SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IMAVEROL 100 mg/ml koncentrat na pripravu koZnej emulzie
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuije:

Ué¢inna latka:

Enilconazolum 100 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na pripravu koznej emulzie.
Hnedozlty, ¢iry, viskozny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Liecba dermatofyt6z sposobenych:

Trichophyton verrucosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton equinum

Microsporum canis

Microsporum gypseum

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nahodné pozitie lieku zvieratom moze spdsobit’ neziaduce reakcie (bod. 4.6). Neexistuje antidotum.
Po aplikacii zabranit’ kontaktu zvierat'a s vodou. Aby sa zamedzilo olizovaniu aplikovaného lieku,
odporuca sa zvierata ususit’ susicom (chladnym vzduchom).

Osobitnll pozornost’ venovat’ oslabenym zvieratam. PouzZitie u tychto zvierat ma byt zaloZené na
zhodnoteni rizika a prinosu.

Len pre zvierata.
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Za urcitych okolnosti sa pri lieCbe odportca aj oSetrenie prostredia, aby sa znizilo mnozstvo
pritomnych spor plesni. Liek nespdsobuje koroziu.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnu ochrannu pomocku skladajicu sa

Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a ochrannych okuliarov.

Po kontakte koncentratu s koZzou odstranit’ kontaminované oblecenie z tela a kozu umyt mydlom

a vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto velkym mnozstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu alebo obal lekarovi.
Po manipulacii s lickom si dokladne umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Liek sa vel'mi dobre znasa. Na rozdiel od emulgovatel'ného roztoku, nariedena emulzia nedrazdi kozu
ani o¢i. Nahodné olizanie nariedenej emulzie z koze alebo srsti nespdsobuje vedlajsie ucinky.

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’ anorexia, zvyseny slinotok, zvracanie alebo neurologické
priznaky, ataxia a letargia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa moze bezpe¢ne podavat’ gravidnym zvieratam a zvieratam v laktacii.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Koncentrovany roztok lieku sa nariedi v 50 dieloch vlaznej vody, ¢im sa ziska 0,2 % emulzia
enilkonazolu (2000 ppm): 1 diel koncentrovaného roztoku v 50 dieloch vlaznej vody.

Priklady:

- 20 ml koncentratu sa riedi v 1 1 vlaznej vody

- 100 ml koncentratu sa riedi v 5 1 vlaznej vody

- 1 liter umoziuje pripravu 50 1 nariedenej emulzie pripravenej na pouzitie

Lie¢ba pozostava zo 4 aplikacii v 3 - 4 dennych intervaloch. V niektorych pripadoch méZze byt liecba
predlzena.

Spdsob aplikacie:

Dermatofyty zasahuju aj do chlpovych folikulov. Preto je potrebné odstranit’ chrasty, napriklad hrubou
kefou, ktora je namocena v nariedenej emulzii lieku. Kvoli zasiahnutiu subklinickych 1ézii, je nutné
pri prvej aplikacii omyt’ zviera celé.

Hovidzi dobytok: Zvierata sa omyvaju priamo nariedenou emulziou alebo sa pouziva ru¢ny
rozpraSovac alebo vysokotlakové Cistiace zariadenie. Na oSetrenie dospelych zvierat je potrebné
pouzit’ najmenej 1 liter nariedenej emulzie a pre tel'ata 0,5 litra. Pred aplikaciou je potrebné ocistit
miesta zneCistené bahnom alebo hnojom.

Psy: Pri aplikacii je emulzia sprejovana na srst’ tak dokladne, aby doslo az k namoceniu koze.

Dlhosrsté psy sa odportica pred liecbou ostrihat’. Psy sa moézu v kupeli, ktory obsahuje nariedent
emulziu aj okupat’.
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Kone: Pri prvej aplikacii sa musi kon omyt’ kompletne cely. Potom omyt nariedenou emulziou iba
1ézie a kozu v ich okoli este 3-krat v 3 - 4 dennych intervaloch.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Vznik vedl'ajsich G¢inkov na systém je nepravdepodobny, pretoze vstrebatelnost’ liecku kozou je vel'mi
nizka. Nahodné peroralne prijatie nesposobuje otravu, pretoze jeho biologicka dostupnost’ v organizme
je nizka, pre rozsiahlu pasaz v peceni. Nenariedeny lick moze sposobovat’ podrazdenie koze a oci.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: dermatologikum, imidazolové a triazolové derivaty
ATCvet kod: QDO1AC90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imaverol obsahuje imidazol enilkonazol, syntetické Sirokospektralne antimykotikum s vysokou
ucinnost'ou proti vacsine beznych plesni a kvasiniek.

Enilkonazol je selektivny inhibitor biosyntézy ergosterolu, zakladnej zlozky bunkovej membrany
plesni a kvasiniek. Sposobuje ireverzibilné zmeny. Enilkonazol ma okrem toho i odparovaciu fazu, pri
ktorej je rovnako ucinny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Systémova dostupnost’ enilkonazolu po lokalnej aplikécii je u zvierat vel'mi nizka. Rozsiahla
metabolizacia je demonstrovand po peroralnom prijati. Okrem pecene, kde su hladiny rezidui relativne
vysoké, v ostatnych tkanivach sa takmer ziadne nevyskytuju. Biologicky polcas rozpadu v tkanivach a
v plazme hovédzieho dobytka je priblizne 12 az 16 hodin. Enilkonazol je metabolizovany extenzivne a
jeho hlavné exkre¢né cesty st mo¢ a trus. Exkrécia mlickom krav je vel'mi obmedzena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Polysorbat 20
Sorbitanlaurat

6.1 Zavazné inkompatibility

Liek nemiesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnuatorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: ihned’ pouzit’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml balenie: Hned4 sklenend fl'asa (typ IIl), s vonkaj$im (HDPE) zavitovym uzaverom
a vnutornym uzaverom (PP) s LDPE podlozkou. Vonkajsi obal papierova Skatul’ka. PriloZzena 10 ml
odmerka (PP) (s CE oznacenim) so stupnicou pre 5 ml a 10 ml.)

1000 ml balenie: HDPE fTasa s HDPE uzaverom so zavitom. Nalepena pisomna informacia pre
pouzivatelov. Prilozena 100 ml odmerka (HDPE) upevnena k fl'asi zmr§t'ovacou foliou.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/519/92-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09.09.1992
Détum posledného predlzenia: 14.12.2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka} 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IMAVEROL 100 mg/ml koncentrat na pripravu koZnej emulzie
Enilconazolum

2. UCINNE LATKY

Udinna latka:
1 ml obsahuje:
Enilconazolum 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na pripravu koznej emulzie.

(4. VEEKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, psy.

6. INDIKACIA (-1E)

Lie¢ba dermatofytoz spdsobenych: Trichophyton verrucosum, Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton equinum, Microsporum canis, Microsporum gypseum.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na vonkajsie pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Miso a vnutornosti: O dni.
Mlieko: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnuatorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii lieku podl'a navodu: ihned’ pouzit'.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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12. QSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgKOl,)NENIE )
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
Francuzsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/519/92-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Sklenena flasa}

100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IMAVEROL 100 mg/ml koncentrat na pripravu koZnej emulzie
Enilconazolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Enilconazolum 100 mg v 1 ml

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Na vonkajsie pouzitie.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: O dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu do: ...
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii lieku podl'a navodu: ihned’ pouzit'.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
(100 ml)
IMAVEROL 100 mg/ml koncentrat na pripravu koZnej emulzie

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZIT’EBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:

Lusomedicamenta

Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A

Estrada Consiglieri Pedroso, n°66, 69-B, Barcarena, 2730-055
Portugalsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IMAVEROL 100 mg/ml koncentrat na pripravu koZnej emulzie
Enilconazolum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuije:

Uc¢inna latka:

Enilconazolum 100 mg

Pomocné latky:

Polysorbat 20
Sorbitanlaurat

Hnedozlty, ¢iry, viskozny roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba dermatofytoz spésobenych:
Trichophyton verrucosum
Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton equinum
Microsporum canis

Microsporum gypseum

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Liek sa vel'mi dobre znasa. Na rozdiel od emulgovatel'ného roztoku, nariedena emulzia nedrazdi kozu
ani o¢i. Nahodné olizanie nariedenej emulzie z koze alebo srsti nespésobuje vedlajsie ucinky.

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’ anorexia, zvySeny slinotok, zvracanie alebo neurologické
priznaky, ataxia a letargia.
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Ak zistite akékol'vek vazne alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, kone, psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Koncentrovany roztok lieku sa nariedi v 50 dieloch vlaznej vody, ¢im sa ziska 0,2 % emulzia
enilkonazolu (2000 ppm): 1 diel koncentrovaného roztoku v 50 dieloch vlaznej vody.

Priklady:

- 20 ml koncentratu sa riedi v 1 1 vlaznej vody

- 100 ml koncentratu sa riedi v 5 | vlaznej vody

- 1 liter umoziuje pripravu 50 I nariedenej emulzie pripravenej na pouzitie

Lie¢ba pozostava zo 4 aplikacii v 3 - 4 dennych intervaloch. V niektorych pripadoch méZze byt liecba
predlzena.

Spodsob aplikacie:
Na kozu. Po otvoreni stlacit’ oto¢nou zatkou rukou dolu a pomalym otacavym pohybom proti smeru
hodinovych ruciciek otvorit’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Dermatofyty zasahuju aj do chlpovych folikulov. Preto je potrebné odstranit’ chrasty, napriklad hrubou
kefou, ktora je namocena v nariedenej emulzii lieku. Kvoéli zasiahnutiu subklinickych 1€zii, je nutné
pri prvej aplikacii omyt’ zviera celé.

Hovidzi dobytok: Zvierata sa omyvaji priamo nariedenou emulziou alebo sa pouZiva ruény
rozprasovac alebo vysokotlakové Cistiace zariadenie. Na oSetrenie dospelych zvierat je potrebné
pouzit’ najmenej 1 liter nariedenej emulzie a pre tel'ata 0,5 litra. Pred aplikaciou je potrebné ocistit’
miesta znecistené bahnom alebo hnojom.

Psy: Pri aplikacii je emulzia sprejovana na srst’ tak dokladne, aby doslo az k namoceniu koze.
Dlhosrsté psy sa odporaca pred liecbou ostrihat’. Psy sa mozu v kapeli, ktory obsahuje nariedent

emulziu aj okupat’.

Kone: Pri prvej aplikacii sa musi ko omyt’ kompletne cely. Potom omyt’ nariedenou emulziou iba
1ézie a kozu v ich okoli eSte v 3 — 4 dennych intervaloch.

10.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Miso a vnutornosti: O dni.
Mlieko: 0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorne¢ho obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii lieku podl'a navodu: ihned pouzit'.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
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Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nahodné pozitie lieku zvieratom moze sposobit’ neziaduce reakcie (bod.6). Neexistuje antidotum.
Po aplikacii zabranit’ kontaktu zvierata s vodou. Aby sa zamedzilo olizovaniu aplikovaného lieku,
odportca sa zvierata ususit’ susi¢om (chladnym vzduchom).

Osobitnu pozornost’ venovat’ oslabenym zvieratam. Pouzitie u tychto zvierat ma byt zalozené na
zhodnoteni rizika a prinosu.

Len pre zvierata.

Za urcitych okolnosti sa pri liecbe odporaca aj oSetrenie prostredia, aby sa znizilo mnozstvo
pritomnych spor plesni. Liek nesposobuje koroziu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajica liek zvieratam:

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnu ochrannii pomocku skladajicu sa

Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a ochrannych okuliarov.

Po kontakte koncentratu s kozou odstranit’ kontaminované oblecenie z tela a kozu umyt’ mydlom

a vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekdrsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinu symptémy ako zaéervenanie koZe, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu alebo obal lekarovi.
Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Gravidita, laktécia:
Liek sa moze bezpe¢ne podavat’ gravidnym zvieratam a zvieratam v laktacii.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Vznik vedl'ajsich ucinkov na systém je nepravdepodobny, pretoze vstrebatelnost’ lieku kozou je vel'mi
nizka. Nahodné peroralne prijatie nesposobuje otravu, pretoze jeho biologicka dostupnost’ v organizme
je nizka, pre rozsiahlu pasaz v peceni. Nenariedeny lick mo6ze sposobovat’ podrazdenie koze a o¢i.

Inkompatibility:
Liek nemiesat’ s inymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 100 ml

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ozna&enie vnttorného obalu
(1000 ml)
IMAVEROL 100 mg/ml koncentrat na pripravu koznej emulzie

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Audevard
37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy
Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:

Lusomedicamenta

Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A

Estrada Consiglieri Pedroso, n°66, 69-B, Barcarena, 2730-055
Portugalsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IMAVEROL 100 mg/ml koncentrat na pripravu koZnej emulzie
Enilconazolum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuije:

Uc¢inna latka:
Enilconazolum 100 mg
Pomocné latky:

Polysorbat 20
Sorbitanlaurat

Hnedozlty, ¢iry, viskozny roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba dermatofyt6z sposobenych:
Trichophyton verrucosum
Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton equinum
Microsporum canis

Microsporum gypseum

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Liek sa vel'mi dobre znasa. Na rozdiel od emulgovatelného roztoku, nariedena emulzia nedrazdi kozu
ani o¢i. Nahodné olizanie nariedenej emulzie z koZze alebo srsti nevedie k vedl'ajsim u¢inkom.
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V zriedkavych pripadoch sa mdze vyskytnat’ anorexia, zvySeny slinotok, zvracanie alebo neurologické
priznaky, ataxia a letargia.

Ak zistite akékol'vek vazne alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, kone, psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Koncentrovany roztok lieku sa nariedi v 50 dieloch vlaznej vody, ¢im sa ziska 0,2 % emulzia
enilkonazolu (2000 ppm):

1 diel koncentrovaného roztoku v 50 dieloch vlaznej vody.

Priklady:

- 20 ml koncentratu sa riedi v 1 1 vlaznej vody

- 100 ml Imaverol koncentratu sa riedi v 5 1 vlaznej vody

- 1 liter umoziuje pripravu 50 1 nariedenej emulzie pripravenej na pouzitie

Liecba sa pozostava zo 4 aplikacii v 3 - 4 dennych intervaloch. V niektorych pripadoch moze byt
lietba predizena.

Spdsob aplikacie:
Na kozu. Po otvoreni stla¢it’ oto¢nou zatkou rukou dolu a pomalym ota¢avym pohybom proti smeru
hodinovych ruciciek otvorit’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Dermatofyty zasahuju aj do chlpovych folikulov. Preto je potrebné odstranit’ chrasty, napriklad hrubou
kefou, ktora je namocena v nariedenej emulzii lieku. Kvoli zasiahnutiu subklinickych [ézii, je nutné
pri prvej aplikacii omyt’ zviera celé.

Hovidzi dobytok: Zvierata sa omyvaju priamo nariedenou emulziou alebo sa pouZziva ru¢ny
rozprasovac alebo vysokotlakové Cistiace zariadenie. Na oSetrenie dospelych zvierat je potrebné
pouzit’ najmenej 1 liter nariedenej emulzie a pre tel'ata 0,5 litra. Pred aplikaciou je potrebné ocistit
miesta zne€istené bahnom alebo hnojom.

Psy: Pri aplikacii je emulzia sprejovana na normalnu srst’ tak dokladne, aby doslo az k namoceniu
koze. Dlhosrsté psy sa odporuca pred lie¢bou ostrihat’. Psy sa mézu v kipeli, ktory obsahuje nariedent
emulziu aj oktpat’.

Kone: Pri prvej aplikacii sa musi kon omyt’ kompletne cely. Potom omyt nariedenou emulziou iba
1ézie a kozu v ich okoli eSte v 3 — 4 dennych intervaloch.

10.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii lieku podla navodu: ihned’ pouzit'.
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Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Nahodné pozitie lieku zvieratom moze sposobit’ neziaduce reakcie (bod. 6). Neexistuje antidotum. Po
aplikdcii zabranit’ kontaktu zvierat'a s vodou. Aby sa zamedzilo olizovaniu aplikovaného lieku,
odportca sa zvierata ususit’ susi¢om (chladnym vzduchom).

Osobitnu pozornost’ venovat’ oslabenym zvieratam. Pouzitie u tychto zvierat ma byt zaloZzené na
zhodnoteni rizika a prinosu.

Len pre zvierata.

Za urcitych okolnosti sa pri liecbe odporaca aj oSetrenie prostredia, aby sa znizilo mnozstvo
pritomnych spor plesni. Liek nesposobuje koroziu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnu ochrannii pomocku skladajicu sa

Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a ochrannych okuliarov.

Po kontakte koncentratu s kozou odstranit’ kontaminované oblecenie z tela a kozu umyt’ mydlom

a vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Ak sa po kontakte s lickom vyvina symptémy ako zadervenanie koZe, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu alebo obal lekérovi.
Po manipulacii s lieckom si dékladne umyt’ ruky.

Gravidita, laktacia:
Liek sa moze bezpe¢ne podavat’ gravidnym zvieratam a zvieratam v laktacii.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Vznik vedl'ajsich ucinkov na systém je nepravdepodobny, pretoze vstrebatelnost’ liecku kozou je vel'mi
nizka. Nahodné peroralne prijatie nespdsobuje otravu, pretoze jeho biologicka dostupnost’ v organizme
je nizka, pre rozsiahlu pasaz v peceni. Nenariedeny lick mo6ze sposobovat’ podrazdenie koze a o¢i.

Inkompatibility:
Liek nemiesat’ s inymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Velkost balenia: 1000 ml

Exp.
(mesiac/rok)

Cislo vyrobnej Sarze
Registracéné ¢islo

96/519/92-S

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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