A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
IMAVEROL koncentratum kiilséleges emulzio készitéséhez A. UV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml koncentratum tartalmaz:

Hatéanvag
Enilkonazol 100 mg

Segédanyagok
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Koncentratum kiilsdleges emulzio készitéséhez

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha, 16 és kutya.

4.2 Terdpids javallatok céldllat fajonként
Az enilkonazol olyan szintetikusan elddllitott antimikotikum amely a Trichophyton és Microsporon fajok okozta
gombas fertdzések lokalis kezelésére alkalmas, szarvasmarhan, lovon és kutvan.

Az alabbi fajok okozta dermatofitdzisok kezelésére: Trichophyton verrucosum, ITrichophyton mentagrophytes,
Trichophyton equinum, Microsporum canis, Microsporum gypseum.

4.3 Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozéan
Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges évintézkedések

Az IMAVEROL koncentratumot hasznalat elétt fel kell higitani.

A higitott emulzid kizardlag kiilséleg alkalmazhato!

Legyengiilt dllatokat csak a felelés allatorvos elény/kockazat elemzése alapjan lehet kezelni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A koncentratum higftasakor vizhatlan véddruhdt és gumikeszty(it kell viselni. Ha a koncentratum, érintkezésbe kertil a
borrel, a szennyezett ruhdzatot azonnal le kell venni és szappanos vizzel alaposan le kell mosni. Ha a koncentratum
véletleniil a szembe keriil, foly6 vizzel azonnal ki kell mosni. Ha az irritdcio ezutan is fennall, orvoshoz kell fordulni.
Véletlen lenyelés esetén a széjat boséges folyd vizzel azonnal ki kell 6bliteni és orvoshoz kell fordulni.

Abban az esetben, ha az emulzid kijuttatdsdnak modja permetezés, a kdvetkezd egvéni védofelszerelést kell viselni:
vizhatlan védoruha és fejvédo, kézveédo, véddszemiiveg, gumicsizma, légzésvéds félalarc P 3 tipusn szlirbetéttel.
Ajanlott az allatok kezelésével egyidejilleg a kirnyezetet is kezelni annak érdekében, hogy cstkkenteni tudjuk a fertézo
sporak jelenlétét. A higitott emulzidt azonnal fel kell hasznalni.

A javallatban felsorolt Dermatophyton csaladba tartozd gombak az emberre is veszélyt jelentenek, valamint a M. canis
okozta dermatophytosis szintén zoondzis, ezért a fertdzott allatok szérzetének lenyirdsakor, az allatok kezelésekor
egyéni védofelszerelés (véddruha, fejvédo, arcvédd és gumikesztyii) viselése kitelezd. Az allatok levagott szOrét meg
kell semmisiteni, a felhasznalt eszkozoket és az allat kdrnyezetét gombdk ellen hatékony fertétlenitdszerrel kezelni kell.
Az emberen észlelt elvaltozas megjelenése esetén orvoshoz kell fordulni.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisdga és silyossaga)
A tdmény oldat irritalo hatasi, a higitott emulzié nem irritdlja sem a bért, sem a szemet. Ritkdn emésztészervi vagy
idegrendszeri tiineteket figyeltek meg (anorexia, hanyas, ataxia, és letargia)

4.7 Vemhesség, laktacio idején térténd alkalmazas
Ragcesaldkon végzett laboratoriumi kisérletek soran nem tapasztaltak embriotoxiku
készitmény alkalmazhatd vemhesség és laktacio alatt.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismeretesek.



4.9 Alkalmazds és adagolds mddja

Kizarolag kilséleges alkalmazasra.

A koncentratum higitasa és hasznalata jol szelloz6tt helyen torténjen.

A koncentralt IMAVEROL oldatot (10%) higitsuk fel 1:50 aranyban langyos vizzel. Az igy kapott 0,2 %-os emulzidt 3-
4 napos id6kozonként, naponta egyszer kell alkalmazni. A kezelést 4 alkalommal kell elvégezni. Stlyos esetekben a
kezelés iddtartama meghosszabbithato.

Példék:

20 ml koncentralt Imaverol oldatot oldjunk fel 1 liter langyos vizben.
100 ml koncentralt Imaverol oldatot oldjunk fel 5 liter langyos vizben.
1 | koncentralt Imaverol oldatot oldjunk fel 50 liter langyos vizben.

Alkalmazas maodja

A dermatofitak a szértliszOkbe hatolnak be ezért a kezelés sordn a kialakult porkoket IMAVEROL higitott oldatba
martott ers szalu kefével el kell tavolitani. A testfeliiletre juttatott, higitott oldatnak ezutan rd kell szdradnia a kezelt
egyedekre, nem szabad lemosni azt.

Szarvasmarha: Els§ alkalommal az allat egész testfeliiletét be kell nedvesiteni a higitott emulzioval. A kezelés maddja
lemosas kézzel, vagy hati permetezdvel kipermetezve az emulziot.

Kifejlett allatoknal legalabb [ liter, borjaknal 0,5 liter higitott emulziot kell felhasznalni alkalmanként. A szennyezett
testfeliiletet el6zbleg meg kell tisztitani.

Lo: Az elst alkalommal az allat egész testfeliiletét kell beddrzsolni a higitott emulzidval. Ismételt kezelésnél elég az
elvaltozott bérfeliiletet kezelni.

Kutya: a higitott emulziét a szérndvekedéssel ellentétes iranyban dorzsdljiik be a bérbe gy, hogy az egész testfeliiletet
benedvesitsitk. Hossza szorl kutyakat a kezelés elott ajanlatos megnyimi. Higitott emulzidt tartalmazd fiirdében is
megfiirdethetjiik az allatokat.

4.10 Tuladagolds
Ha az allatok véletleniil lenyelik a készitményt, nemkivanatos hatasok fordulhatnak elé. Ellenszer nem ismert.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha, 16:

Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap

Tej: nulla nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmids tulajdonsigok
Allatgyodgyaszati ATC kdd: QDO1TACO0 — antimikotikum, kiilséleges (feliileti) alkalmazasra

Az aktiv hatéoanyag tulajdonsagainak dsszefoglalasa

Az IMAVEROL koncentratum hatoéanvaga, az enilkonazol, az imidazol csoportba tartozo szintetikus, széles spektrumi
antimikotikum. Hatdsat az ergoszterol bioszintézis gatlasa réveén fejti ki, és kifejezetten hatékony a legtébb dermatofita
és szamos mas gomba és élesztd ellen.

Az enilkonazol szelektiven gdtolja a gombak és ¢éleszték sejtmembran épitd anyaganak, az ergoszterolnak a
bioszintézisét, fungicid hatdsa ennek az irreverzibilis véltozasnak kdszénheto.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az enilkonazol szisztémas koncentracidja az ajanlott alkalmazésnal nagyon alacsony szintdi. Szajon keresztiil torténd
adagolasa utan kifejezett first-pass metabolizmust mutat, Széveti maradékanyagok szinte nincsenek, a majban fordulhat
eld viszonylag a kimutathato legmagasabb szinten. A szdveti és plazma kiliriilés felezési ideje 12-16 dra
szarvasmarhdban, oralis alkalmazas utan. Az enilkonazol kifejezetten jol metabolizalodik és a vizelettel, valamint a
bélsarral tirlil. A tejen keresztiil torténd kivalasztasanak mértéke rendkiviil csekély.

5.3 Kornyezetre gvakorolt hatasok
Meg kell akadéalyozni, hogy a termék a felszini vizekbe, vagy viznyerd helyekbe keriiljon.

A készitmény alkalmazasa sordn, valamint a fel nem hasznalt anyag kezelése soran_is—tiewyelni kell a természetes
kornyezet szennyezddésének megakadalyozasara.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Poliszorbat 20

Szorbitan-laurat



6.2 Inkompatibilitdsok
Ne keverjitk mas készitménnyel. Az enilkonazol gombaellenes in vitro aktivitasat més fert6tlenitoszerekkel egyiitt
vizsgalva sem hatas-felerésodést, sem hatds-gyengiilést nem észleltek.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 évig.

A kézvetlen csomagolds elsé felbontasa utan felhasznélhato: 3 honapig.
Az IMAVEROL koncentratumbdl készitett vizes emulziot azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tdrolasi eléirdsok
Ez az allatgydgyaszati készitmeény kiilonleges tarolast nem igényel.
Gyermekek eldl elzarva tartando.

0.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei
100 ml sétét tivegben, 10 ml-es mérdedény mellékelve, 1 liter mianyag flakonban, biztonsagi csavaros tetdvel zarva,
100 ml-es mérdéedény mellekelve.

6.6 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékdnak kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé utasitasok

A fel nem hasznélt dllatgyogydszati készitményt, valamint a készitménybdl szérmazd hulladék anyagokat a helyi
hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Meg kell akadélyozni, hogy a termék a felszini vizekbe, vagy viznyerd helyekbe keriiljon.

A készitmény alkalmazasa soran, valamint a fel nem hasznalt anyag kezelése soran is iigyelni kell a természetes
kornyezet szennyezddésének megakadalyozasara.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE, VAGY CEGJELZESE ES CIME
VAGY SZEKHELYE

AUDEVARD

37-39 rue de Neuilly, 92110 Clichy, Franciaorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3184/1/12 NEBIH ATI (100 ml)
3184/2/12 NEBIH ATI (1 liter)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elst kiaddsanak datuma: 1991. november 13.
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 1999. julius 14./2006. jinius 8./2012. julius 31.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2022. marcius 25.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhet6.




