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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IMAVEROL 100 mg/ml Concentrado para solucdo cutinea para bovinos, equinos e cées
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéncia Ativa:
Enilconazol 100 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucao cutanea.
Solu¢do amarelo-acastanhada, limpida, viscosa.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos e e caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢des fungicas em bovinos, equinos e cdes provocadas pelas espécies fungicas:
- Tricophyton verrucosum

- T. mentagrophytes

- T.equinum

Microsporum canis
- M. gypseum

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Né&o existem.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

No primeiro tratamento, recomenda-se a lavagem completa do animal com o medicamento
veterinario e a eliminacdo prévia das crostas com uma escova rija.

Cées de pelo comprido: recomenda-se a tosquia do animal antes do tratamento.
Né&o enxaguar nem secar o animal depois do tratamento.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Evitar a inalacdo e o contacto com a pele e as mucosas protegendo-as devidamente.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecido.

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Bovinos, equinos e caninos. Via cutanea.

O medicamento veterinario ¢ uma solugdo concentrada que se dilui em 50 partes de adgua (20 ml de
medicamento veterinario em um litro de agua), para formar uma emulséo (a 0,2% de substancia activa)
gue se aplica topicamente (sobre a pele) 3 ou 4 vezes, com intervalos de 3 a 4 dias. Em casos graves, 0

tratamento pode ser prolongado.

Atendendo a que os dermatdéfitos se desenvolvem nos foliculos pilosos, torna-se necessario eliminar as
crostas existentes com uma escova embebida em solugéo diluida de medicamento veterinario.

Na primeira aplicagdo de medicamento veterinrio toda a superficie do corpo do animal deve ser
completamente tratada afim de eliminar toda e qualquer lesdo sub-clinica.

Bovinos
Qualquer que seja a natureza das lesdes (grau de hiperqueratose) os bovinos deverdo ser tratados 4
vezes, respeitando um intervalo de tratamento de 3 a 4 dias.

A solucdo diluida pode ser aplicada no animal por lavagem ou por aspersao.

Equinos
Depois de uma aplicacdo geral por todo o corpo, as zonas afectadas e as circundantes deverao ser

tratadas mais 3 vezes com 3 a 4 dias de intervalo.

Caes

O tratamento dos cdes devera ser feito por banho ou, preferencialmente, por imersdo na solucéo
diluida, 4 vezes com intervalos de 3 a 4 dias.

Para garantir uma boa impregnacdo na pele, deve-se sempre aplicar a solucdo de medicamento
veterinario contra o sentido do pelo, com uma esponja ou escova embebidas em medicamento
veterinario.
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N&o se devem secar 0s animais com toalha, pois tal retiraria 0 medicamento veterinario. Deve deixar-
se secar naturalmente e, caso as condi¢Ges atmosféricas ndo o permitam, deve recorrer-se a um
secador.

Para cées de pélo comprido, convém tosquiar a zona a tratar e as circundantes (preferencialmente todo
o animal), antes de iniciar a aplicacdo com medicamento veterinario, para garantir uma melhor eficacia
do tratamento.

Tolerancia: O medicamento veterinario é perfeitamente tolerado em solucéo diluida, ndo irritando os
olhos ou a pele, podendo os animais lamber-se sem qualquer efeito secundario.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem produzida pelo tratamento com o medicamento veterinario ndo diluido provoca
irritacdo cuténea, borbulhas, edema, prurido e urticéria.
Nestes casos deve lavar-se abundantemente a zona afetada com dgua morna.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico. Antifangicos de uso topico derivados do imidazol
Cdédigo ATCVet: QD01AC90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Antifungico derivado do imidazol, que inibe a sintese do ergosterol e origina uma concentracdo dos
seus percursores nas proximidades da menbrana de fungos e leveduras. Isto provoca uma alteragdo das
mesmas e uma inibicao do crescimento celular.

Fungicida e esporicida, € ativo sobre varias espécies de dermatofitos, tais como:
- Tricophyton verrucosum

T. mentagrophytes

- T.equinum

Microsporum canis

- M. gypseum

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A disponibilidade sistémica do enilconazol é muito baixa, 0 que esta relacionado com o baixo grau de
absorcdo em administracdo topica e o extenso metabolismo de primeira passagem em administracao
oral. A depleccdo de residuos a partir do plasma e tecidos € relativamente rapida com uma semi-vida
de aproximadamente 12-16 horas em bovinos.

No figado, encontra-se uma concentracdo relativamente mais alta. O enilconazol é extensamente
metabolizado e formam-se numerosos metabolitos. O enilconazol é considerado o residuo marcador.
As principais vias de biotransformacdo sdo: O-desalquilacdo oxidativa, epoxidacdo e hidratacdo da
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metade alil e degradacdo do anel imidazélico. Nao ha diferencas no metabolismo relacionadas com a
espécie. As principais vias de excre¢do sdo a urina e as fezes. A excrecdo no leite é muito reduzida.

<Impacto ambiental>

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Polissorbato 20 (E-432) 486 mg

Laurato de sorbitano (E-493) 486 mg

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda. 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario. 3 meses
Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instru¢fes. 4 semanas
6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Apresentacoes de 100 ml

Frasco de vidro ambar do tipo Il da Ph. Eur. Fecho resistente a abertura por criangas branco, copo
doseador de 10 ml de polipropileno transparente

Frasco de polietileno de alta densidade de coloragdo branco opaco; fecho com rosca de polietileno de
alta densidade de coloracdo branco opaco com pré-cinto incorporado de cor vermelha de polietileno
de baixa densidade; copo doseador de polipropileno transparente.

Apresentacdes de 1000 ml

Frasco de polietileno de alta densidade de coloracdo branco opaco, retangular e com janela
transparente; fecho com rosca de polipropileno de coloracéo branco opaco, copo doseador de 100 ml
em LDPE

Frasco de polietileno de alta densidade de coloragcdo branco opaco, retangular e com janela
transparente; fecho com rosca de polipropileno de coloracéo branco opaco com disco de polietileno

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
AUDEVARD

37- 39 rue de Neuilly

92110 Clichy Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 612/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
18 de Outubro de 1989

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

08/2023

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA de CARTAO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IMAVEROL 100 mg/ml Concentrado para solucdo cutanea para bovinos, equinos e cdes
enilconazol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:
Enilconazol 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucéo cutanea.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.
1000 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e caes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de infe¢Oes fungicas em bovinos, equinos e cées.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via cutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0S requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
AUDEVARD

37- 39 rue de Neuilly

92110 Clichy Franca

Representante local
BELPHAR Lda
Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K
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Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N° de AIM: 612/01/12NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Ré6tulo dos frascos de 100 ml e 2000 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IMAVEROL 100 mg/ml Concentrado para solucdo cutanea para bovinos, equinos e cdes
enilconazol

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Activa:
Enilconazol 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucéo cutanea.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.
1000 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e caes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de infe¢cdes fungicas em bovinos, equinos e cées.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via cutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservagao.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

13. MENQAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
AUDEVARD

37- 39 rue de Neuilly

92110 Clichy Franca

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N° de AIM: 612/01/12NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
IMAVEROL 100 mg/ml Concentrado para solucdo cutanea para bovinos, equinos e cdes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
AUDEVARD

37- 39 rue de Neuilly

92110 Clichy Franga

Responsavel pela libertacdo de lote:

LABORATORIOS DR. ESTEVE, S.A.

Sant Marti, s/n, Pol. Industrial, 08107 Martorelles — Barcelona
Espanha

Alternativo:

LUSOMEDICAMENTA, SOCIEDADE TECNICA FARMACEUTICA, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n.° 69-B, Queluz de Baixo

2730-055 BARCARENA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IMAVEROL 100 mg/ml Concentrado para solucdo cutinea para bovinos, equinos e cdes
enilconazol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia Activa:
Enilconazol 100 mg

Excipientes: polissorbato 20 (E-432), laurato de sorbitano (E-493) g.b.p. 1 ml
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢des fungicas em bovinos, equinos e cdes provocadas pelas espécies fungicas:
- Tricophyton verrucosum
T. mentagrophytes
T. equinum
Microsporum canis
M. gypseum

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
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6. REACCOES ADVERSAS

Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos e caninos (caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Bovinos, equinos e cées. Via cutanea.

O medicamento veterinario ¢ uma solugdo concentrada que se dilui em 50 partes de adgua (20 ml de
medicamento veterinario em um litro de gua), para formar uma emulsdo (a 0,2% de substancia activa)
gue se aplica topicamente (sobre a pele) 3 ou 4 vezes, com intervalos de 3 a 4 dias. Em casos graves, 0
tratamento pode ser prolongado.

Atendendo a que os dermatdéfitos se desenvolvem nos foliculos pilosos, torna-se necessario eliminar as
crostas existentes com uma escova embebida em solu¢do diluida de medicamento veterinario.

Na primeira aplicagdo de medicamento veterinrio toda a superficie do corpo do animal deve ser
completamente tratada afim de eliminar toda e qualquer lesdo sub-clinica.

Bovinos
Qualquer que seja a natureza das lesbes (grau de hiperqueratose) os bovinos deverdo ser tratados 4
vezes, respeitando um intervalo de tratamento de 3 a 4 dias.

A solugdo diluida pode ser aplicada no animal por lavagem ou por aspersao.

Equinos
Depois de uma aplicacdo geral por todo o corpo, as zonas afetadas e as circundantes deverdo ser

tratadas mais 3 vezes com 3 a 4 dias de intervalo.

Cées

O tratamento dos cdes devera ser feito por banho ou, preferencialmente, por imersdo na solucéo
diluida, 4 vezes com intervalos de 3 a 4 dias.

Para garantir uma boa impregnacdo na pele, deve-se sempre aplicar a solu¢cdo de medicamento
veterinario contra o sentido do pelo, com uma esponja ou escova embebidas em medicamento
veterinario.

Né&o se devem secar 0s animais com toalha, pois tal retiraria 0 medicamento veterinario. Deve deixar-
se secar naturalmente e, caso as condigdes atmosféricas ndo o permitam, deve recorrer-se a um
secador.

Para cdes de pélo comprido, convém tosquiar a zona a tratar e as circundantes (preferencialmente todo
o0 animal), antes de iniciar a aplicacdo com medicamento veterinario, para garantir uma melhor eficacia
do tratamento.
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Tolerancia: O medicamento veterinario é perfeitamente tolerado em solucéo diluida, ndo irritando os
olhos ou a pele, podendo os animais lamber-se sem qualquer efeito secundario.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Ver ponto 8.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de <VAL
{més/ano}>

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente. 3 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucfes. 4 semanas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

N4o existem.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

No primeiro tratamento, recomenda-se a lavagem completa do animal com o medicamento

veterinario e a eliminagdo prévia das crostas com uma escova rija.

Cées de pelo comprido: recomenda-se a tosquia do animal antes do tratamento.
Né&o enxaguar nem secar o animal depois do tratamento.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Evitar a inalacéo e o contacto com a pele e as mucosas protegendo-as devidamente.

Utilizagcdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccgéo

Desconhecidas.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem produzida pelo tratamento com medicamento veterindrio ndo diluido provoca
irritacdo cuténea, borbulhas, edema, prurido e urticéria.

Nestes casos deve lavar-se abundantemente a zona afetada com agua morna.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
08/2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes de 100 ml

Frasco de vidro &mbar do tipo Il da Ph. Eur. Fecho resistente a abertura por criangas branco, copo
doseador de 10 ml de polipropileno transparente.

Frasco de polietileno de alta densidade de coloragéo branco opaco; fecho com rosca de polietileno de
alta densidade de coloragdo branco opaco com pré-cinto incorporado de cor vermelha de polietileno
de baixa densidade; copo doseador de polipropileno transparente.

Apresentacdes de 1000 ml

Frasco de polietileno de alta densidade de coloracdo branco opaco, rectangular e com janela
transparente; fecho com rosca de polipropileno de coloragdo branco opaco, copo doseador de 100 ml
em LDPE.

Frasco de polietileno de alta densidade de coloragcdo branco opaco, rectangular e com janela
transparente; fecho com rosca de polipropileno de coloracéo branco opaco com disco de polietileno

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
N° de AIM: 612/01/12NFVPT

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da autorizagéo de introdugdo no mercado:

Belphar Lda
BELPHAR Lda
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