| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imaverol 100 mg/ml koncentrats uz adas lietojamas emulsijas pagatavosanai liellopiem, zirgiem un
suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Enilkonazols 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Polisorbats
Sorbata laurats

Viskozs, briingani dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, zirgi un suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem, suniem un zirgiem dermatofitozu arsteéSanai, ko izraisa $adi pret enilkonazolu jutigi
ierosinataji:

Trichophyton verrucosum,

Trichophyton mentagrophytes,

Trichophyton equinum,

Microsporum canis,

Microsporum gypseum.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nejausa noriSana var izraisit blakusparadibas (skatit 3.6. apakspunktu).

Nemazgat dzivniekus péc So veterinaro zalu lietosanas. Ieteicams nozavet apstradato dzivnieku ar fénu
(aukstu gaisa pliismu), lai noverstu $o veterinaro zalu nolaizisanu.

Zaledajiem lietot tikai p&c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:




Dermatofitozes, tai skaita tadas, kuras ierosina Trichophyton verrucosum, Trichophyton
mentagrophytes un Microsporum canis, ir zoonozes. Tapéc ir loti svarigi, apstradajot slimo dzivnieku
un rikojoties ar $Tm veterinarajam zaleém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus un izvairities no saskares ar dzivnieka apmatojumu.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas. [zvairities no saskares ar adu.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklusana acis, skarto vietu rupigi skalot ar lielu daudzumu
adens.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi, zirgi un suni:

Loti reti Kunga-zarnu trakta trauc&jumi (pastiprinata

. .. siekalo$anas, vemsana)
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Nervu sistémas trauc&jumi (ataksija, letargija)*

Anoreksija
! Var novérot arT péc nejausas koncentréta Skiduma nonakSanas kunga-zarnu trakta. Saja gadijuma
antidots nav zinams. Ja nepiecieSams, arstet simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€tmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai uz adas.

Tikai arigai lietoSanai.

Sagatavot un lietot Skidumu labi védinama telpa.

1 dalu koncentréta Skiduma atskaidit 50 dalas remdena tdens, lai ieglitu 2 mg/ml enilkonazola
emulsiju.

Dermatofitozes ierosinataji mit matu folikulos. Tap€c vispirms ir nepiecieSams atdalit kreveles,
piemé&ram, ar atSkaidita So veterinaro zalu emulsija samitrinatu stingru saru birsti.

Lai arstétu dzivnieku saslimSanas subkliniskaja faz€, pirmaja lietoSanas reiz€ nepiecieSams
apsmidzinat visu dzivnieku.

Liellopiem: atkariba no adas bojajumu pakapes dzivnieku apstradat 3 — 4 reizes ar 3 dienu intervalu.
Dzivnieku mazgat ar atSkaiditu emulsiju vai apstradat ar smidzinataju. PieauguSa dzivnieka



apstradasanai izmantot ne mazak ka 1 litru at$kaiditas emulsijas, telu apstradasanai — 0,5 litrus. Pirms
lietoSanas notirit ar dubliem vai mésliem notraipitas dzivnieka kermena dalas.

Zirgiem: skartos adas laukumus un adu ap tiem mazgat ar atS8kaiditu emulsiju 4 reizes ar 3 dienu
intervalu.

Suniem: dzivniekus mazgat ar atSkaiditu emulsiju 4 reizes ar 3 dienu intervalu. Lai pietiekami
samitrinatu adu, izsmidzinat emulsiju pret€ji apmatojuma augSanas virzienam. Suniem ar garu
apmatojumu pirms arstéSanas ieteicams apmatojumu nocirpt. Sunus var ar1 vannot atSkaidita emulsija.
Smagas infekcijas gadijuma arstésanas laiku var pagarinat.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Zirgiem, liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopiem:

Pienam: nulle stundas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QD01AC90.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur antimikotiskas iedarbibas imidazolu terapeitiskas grupas akfivo vielu

enilkonazolu. PE&tfjumos in vitro un in vivo enilkonazols zemas koncentracijas uzradija augstu

efektivitati pret izplatitako dermatofitozu ierosinatajiem (Microsporum spp., Trichophyton spp.).

Enilkonazols ir selektivs mikroskopisko sénu Stnapvalka sastavdalas — ergosterola - biosintézes

inhibitors, Tpasi saistiba ar ergesterola biosint€zg biitiski svariga citohroma P-450 atkariga lanosterola

14-a demetil€Sanos.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c arigas lietosanas dzivniekiem, enilkonazolam ir loti zema resorbcija un biopieejamiba.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi.



Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

100 ml tumsa stikla flakons kartona kastite un 1000 ml polietiléna flakons ar aizskriiv€jamu vacinu.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Audevard

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/96/0411

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 03/05/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite 100 ml. Flakons 1000 ml.

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imaverol 100 mg/ml koncentrats uz adas lietojamas emulsijas pagatavoSanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml koncentrata satur:

Aktivas vielas:
Enilkonazols 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
1000 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi un suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai uz adas.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Zirgiem, liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Liellopiem:

Pienam: nulle stundas

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Deriguma termins$ atvérSanas: 3 meénesi.
P&c atSkaidisanas izlietot nekavgjoties.



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 12 VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Audevard

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/96/0411

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons 100 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Imaverol 100 mg/ml koncentrats uz adas lietojamas emulsijas pagatavoSanai

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml koncentrata satur:
AKktivas vielas:
Enilkonazols 100 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi un suni.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai uz adas.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Zirgiem, liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Liellopiem:

Pienam: nulle stundas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termin$ pec atverSanas: 3 ménesi.
P&c atSkaidiSanas izlietot nekavgjoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Audevard

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Imaverol 100 mg/ml koncentrats uz adas lietojamas emulsijas pagatavoSanai liellopiem, zirgiem un
suniem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Enilkonazols 100 mg

Viskozs, briingani dzeltens skidums.

3.  Meérksugas

Liellopi, zirgi un suni.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem, suniem un zirgiem dermatofitozu arsteéSanai, ko izraisa $adi pret enilkonazolu jutigi
ierosinataji:

Trichophyton verrucosum,

Trichophyton mentagrophytes,

Trichophyton equinum,

Microsporum canis,

Microsporum gypseum.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Nejausa norisana var izraisit blakusparadibas (skatit 7. punktu).

Nemazgat dzivniekus péc zalu lietosanas. leteicams nozavet apstradato dzivnieku ar fenu (aukstu gaisa

pliismu), lai noverstu zalu nolaizisanu. Zalédajiem lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Dermatofitozes, tai skaita tadas, kuras ierosina Trichophyton verrucosum, Trichophyton
mentagrophytes un Microsporum canis, ir potencialas zoonozes. Tapéc ir loti svarigi apstradajot slimo
dzivnieku, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver aizsargcimdus un izvairities no
saskares ar dztvnieka apmatojumu.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas. [zvairities no saskares ar adu.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltsana acts, skarto vietu riipigi skalot ar lielu daudzumu
adens.

Griusniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.
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Pardozesana:
Nav zinami.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas

Liellopi, zirgi un suni:

Loti reti Kunga-zarnu trakta trauc&jumi (pastiprinata

siekaloSanas, vemsana
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem )

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Nervu sistémas traucgjumi (ataksija, letargija)

Anoreksija

! Var novérot arT péc nejausas koncentréta Skiduma nonakSanas kunga-zarnu trakta. Saja gadijuma
antidots nav zinams. Ja nepiecieSams, arst€t simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai uz adas.

Tikai arigai lietoSanai.

Sagatavot un lietot skidumu labi védinama telpa.

1 dalu koncentréta Skiduma atSkaidit 50 dalas remdena tdens, lai iegiitu 2 mg/ml enilkonazola
emulsija.

Dermatofitozes ierosinataji mit matu folikulos. Tap&c vispirms ir nepiecieSams atdalit kreveles,

piemeram, ar atSkaidita So veterinaro zalu emulsija samitrinatu stingru saru birsti.

Lai arstetu dzivnieku saslimSanas subkliniskaja faz€, pirmaja lietoSanas reiz€ nepiecieSams
apsmidzinat visu dzivnieku.

Smagas invazijas gadijuma arsté$anas laiku var pagarinat.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Liellopiem: atkariba no adas bojajumu pakapes dzivnieks jaarste 3 - 4 reizes ar 3 dienu intervalu.
Dzivnieku mazgat ar atSkaiditu emulsiju vai apstradat ar smidzinataju. Pieaugusa dzivnieka
apstradasanai izmantot ne mazak ka 1 litru at$kaiditas emulsijas, telu apstradasanai — 0,5 litrus. Pirms
lietoSanas notirit ar dubliem vai mésliem notraipitas dzivnieka kermena dalas.

Zirgiem: skartos adas laukumus un adu ap tiem mazgat ar atSkaiditu emulsiju 4 reizes ar 3 dienu
intervalu.

Suniem: dzivniekus mazgat ar atSkaiditu emulsiju 4 reizes ar 3 dienu intervalu. Lai pietickami
samitrinatu adu, izsmidzinat emulsiju pret€ji apmatojuma augSanas virzienam. Suniem ar garu
apmatojumu pirms arsté$anas ieteicams apmatojumu nocirpt. Sunus var art vannot atSkaidita emulsija.

13


https://www.pvd.gov.lv/lv

10. IerobeZojumu periods

Zirgiem, liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopiem:

Pienam: nulle stundas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 ménesi.

Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/96/0411

lepakojums: 100 ml flakons un 1000 ml flakons.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110 Clichy

Francija

pvrc@audevard.com

+33 14756 38 26

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lusomedicamenta
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Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A
Estrada Consiglieri Pedroso, n°66, 69-B, Barcarena, 2730-055
Portugale
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