VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/96/0411

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml koncentrata satur:

Aktiva viela:

Enilkonazols 100 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koncentrats uz adas lietojamas emulsijas pagatavosanai.

Viskozs, briingani dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi, zirgi un suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem, suniem un zirgiem dermatofitozu arst€$anai, ko izraisa $adi pret enilkonazolu jufigi
ierosinataji:

Trichopyton verrucosum,

Trichopyton mentagrophytes,

Trichopyton equinum,

Microsporum canis,

Microsporum gypseum.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Dermatofitozes, tai skaita tadas, kuras ierosina Trichopyton verrucosum, Trichopyton mentagrophytes

un Microsporum canis, ir potencialas zoonozes. Tapéc ir loti svarigi apstradajot slimo dzivnieku lietot
aizsargcimdus un izvairities no saskares ar dzivnieka apmatojumu.




Nejausa noriSana var izraisit nevélamas blakusparadibas (skatit 4.6. apaks$punktu).

Antidots nav zinams. Nemazgat dzivniekus péc zalu lietoSanas. Ieteicams nozavét apstradato
dzivnieku ar fénu (aukstu gaisa pliismu), lai novérstu zalu nolaiziSanu. Zaledajiem lietot tikai pec
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Izvairities no saskares ar adu. Mazgat rokas pec lietoSanas.

Lietojot zales, izmanot aizsargcimdus.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, riipigi skalot ar lielu daudzumu tidens.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti ir noverojami gremosSanas trakta traucEjumi (pastiprinata siekalo$anas, vemsSana) un
neirologiskas pazimes (ataksija) un sistémiskas pazimes (anoreksija, letargija).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Arigai lietoSanai.
Sagatavot un lietot skidumu labi védinama telpa.

1 dalu koncentréta $kiduma atSkaidit 50 dalas remdena @idens, lai iegtitu 2 mg/ml enilkonazola emulsija.

Dermatofitozes ierosinataji mit matu folikulos. Tap&c vispirms ir nepiecieSsams atdalit kreveles,
pieméram, ar at$kaidita Imaverol emulsija samitrinatu stingru saru birsti.

Lai arstétu dzivnieku saslims$anas subkliniskaja fazg, pirmaja lieto§anas reizé nepiecieSams apsmidzinat
visu dzivnieku.

Liellopiem: atkariba no adas bojajumu pakapes dzivnieks jaarsté 3-4 reizes ar 3 dienu intervalu.
Dzivnieku nomazgat ar atSkaiditu emulsiju vai apstradat ar smidzinataju. Pieaugu$a dzivnieka
apstradasanai izmantot ne mazak ka 1 litru atSkaiditas 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 pietiekami
samitrinatu adu, izsmidzinat emulsiju pretgji apmatojuma augSanas virzienam. Supiem ar garu

apmatojumu pirms arsté$anas ieteicams apmatojumu nocirpt. Sunus var ari vannot atskaidita emulsija.

Smagas invazijas gadijuma arsté$anas laiku var pagarinat.



4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Koncentreta skiduma iekliiSana gremoSanas trakta var izraisit atipiskus centralas nervu sist€mas
darbibas traucgjumus. Ja nepiecieSams, arstet simptomatiski.

411  lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
Zirgiem, liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopi:

Pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dermatologiskie pretsénisu lidzekli, enilkonazols.
ATK vet kods: QDO1AC90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Imaverol satur antimikotiskas iedarbibas imidazolu terapeitiskas grupas aktivo vielu enilkonazolu.
P&tijumos 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 biosinteéze butiski svariga citohroma P-450 atkariga lanosterola
14-a demetiléSanos.

5.2 Farmakokinétiskie dati

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Polisorbats
Sorbata laurats

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 menesi.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml tumsa stikla flakons un 1000 ml polietiléna flakons ar aizskriivéjamu vacinu kartona kastitg.
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Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Audevard

42-46 rue Médéric

92110, Clichy

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0411

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 03/05/1996
P&dgjas parregistracijas datums: 30/07/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



