VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imaverol 100 mg/ml, koncentratas odos tirpalui ruosti arkliams, galvijams ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml koncentrato yra:

veikliosios medZiagos:
enilkonazolo 100 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y).

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Koncentratas odos tirpalui.

Klampus, skaidrus, geltonai rudas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai, arkliai, Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, arkliams ir Sunims, sergantiems odos ligomis, kurias sukelia mikroskopiniai grybai
Trichophyton verrucosum, T. mentagrophytes, T. equinum, Microsporum canis ir M. gypseum, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZiagai (-oms) ar bet kuriai
i$§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti nepalankios reakcijos (zr. 4.6 p.). Priesnuodis néra Zinomas.
Naudojus vaistg, gyviino negalima maudyti. Norint i§vengti laizymo, rekomenduojama gyviino kailj
18dziovinti dziovintuvu (vésiu).

Nusilpusiems gyviinams naudoti tik jvertinus rizikos ir naudos santyXkj.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vengti sglyc¢io su oda. Po naudojimo plauti rankas. Naudojant vaistag miivéti apsaugines pirStines.
Atsitiktinai patekus j akis ar ant odos, plauti dideliu kiekiu vandens.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais buvo pastebéti vir§kinamojo trakto sutrikimai (seilétekis, vémimas), neurologiniai
simptomai (ataksija) ir sisteminés reakcijos (anoreksija, mieguistumas).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- reta (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti ant odos.

Tirpalg ruosti ir naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje.

Vieng dalj koncentrato reikia atskiesti su 50 daliy drungno vandens, kad biity gautas 2 mg/ml
enilkonazolo tirpalas.

Dermatofitai gali patekti j plauky folikulus, todél paZeistose odos vietose biitina pasalinti susidariusius
SaSus. Tai reikia atlikti standZiu Sepeciu, jmerktu | Imaverol tirpalg. Norint paveikti kliniskai
nepastebimas pazeidimy vietas, pirma kartg bttina gydyti biitina visg gyviino kiino pavirsiy.

Esant sunkiems atvejams, gydyti galima ilgiau.

Galvijams: priklausomai nuo problemos kilmés, gydyti reikia 3—4 kartus kas 3 dienas. Paruostu vaisto
tirpalu gyvulius galima plauti arba apipurksti paprastu purkstuvu arba naudojant auksto slégio
purskimo jrangg. Suaugusiam gyvuliui vienam kartui reikia naudoti bent 1 litrg atskiesto tirpalo, o
verseliui — 0,5 1 tirpalo.

Arkliams: pazeistas odos vietas reikia plauti atskiestu tirpalu 4 kartus kas 3 d.

Sunims: atskiestu koncentratu gydyti 4 kartus kas 3 d. Plaunant ar apipurskiant vaistu, ranka biitina
braukti pries plaukg ir kuo geriau sudrekinti oda. llgaplaukius Sunis prie§ gydyma rekomenduojama
apkirpti. Sunys taip pat gali biti maudomi paruosto atskiesto tirpalo vonioje.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti atipiniai neurologiniai poZymiai. Prireikus bitina taikyti
simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Arkliams, galvijams: skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Galvijams: pienui — 0 pary.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vietinio naudojimo vaistai nuo mikroskopiniy gryby.
ATCvet kodas: QD01AC90.

Imidazolo darinys, enilkonazolas, yra sintetiné plataus veikimo spektro antimikoziné medziaga, kuri
ypac efektyviai veikia daugumg dazniausiai pasitaikan¢iy dermatofity, kity mikroskopiniy gryby ir
mieliy.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Enilkonazolas yra ergosterolio, pagrindinio mikroskopiniy gryby ir mieliy Igsteliy membranos
komponento, biosintezés inhibitorius. Jis sukelia negrjztamus pokycius ir veikia fungicidiskai. Be to,
enilkonazolas veiklus garuodamas ir tai didina jo efektyvuma.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Naudojant iSoriskai, enilkonazolas menkai rezorbuojasi per odg j sisteming kraujotaka. Sugirdzius jis
intensyviai presistemi$kai metabolizuojamas. Liekany audiniuose beveik nesusidaro, kiek daugiau jy
nustatoma kepenyse. I§ galvijy organizmo audiniy ir plazmos enilkonazolas Salinamas 12—16 val.
Daugiausia jis biotransformuojamas kepenyse ir iSsiskiria su §lapimu bei iSmatomis, nedaug — su
galvijy pienu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Polisorbatas,
sorbitano lauratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos stiklinis 100 ml buteliukas su uzsukamu nuo vaiky apsaugotu polipropileniniu
dangteliu, supakuotas j kartoning déZute kartu su polipropileniniu matavimo indeliu.

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) 1 000 ml butelis su uzsukamu DTPE dangteliu ir kartu

pridedamu MTPE matavimo indeliu.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS
Audevard

37-39 rue de Neuilly

92110, Clichy

Prancuzija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0236/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995-11-17.
Perregistravimo data 2007-10-15.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-03-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (100 ml)
BUTELIS (1000 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Imaverol 100 mg/ml, koncentratas odos tirpalui ruosti arkliams, galvijams ir Sunims
Enilkonazolas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml koncentrato yra:
veikliosios medzZiagos:
enilkonazolo 100 mg.

3.  VAISTO FORMA

Koncentratas odos tirpalui.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
1000 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti ant odos.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: arkliy ir galvijy skerdienai ir subproduktams — 0 pary, galvijy pienui — 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius talpykle, sunaudoti per 3 mén.
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
Prancizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/95/0236/001
LT/2/95/0236/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IMAVEROL 100 mg/ml, koncentratas odos tirpalui ruosti arkliams, galvijams ir Sunims
Enilkonazolas

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml koncentrato yra 100 mg enilkonazolo.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

100 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.

5.  ISLAUKA

ISlauka: arkliy ir galvijy skerdienai ir subproduktams — 0 pary, galvijy pienui — 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius, sunaudoti per 3 mén.
Atskiedus, sunaudoti nedelsiant.

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
IMAVEROL 100 mg/ml, koncentratas odos tirpalui ruosti arkliams, galvijams ir Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
Prancizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Lusomedicamenta

Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A

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

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IMAVEROL 100 mg/ml, koncentratas odos tirpalui ruosti arkliams, galvijams ir Sunims
Enilkonazolas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml koncentrato yra:

veikliosios medzZiagos:
enilkonazolo 100 mg;

pagalbiniy medZiagy:
polisorbato,

sorbitano laurato.

Klampus, skaidrus, geltonai rudas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, arkliams ir Sunims, sergantiems odos ligomis, kurias sukelia mikroskopiniai grybai
Trichophyton verrucosum, T. mentagrophytes, T. equinum, Microsporum canis it M. gypseum, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais buvo pastebéti virSkinamojo trakto sutrikimai (seilétekis, vémimas), neurologiniai
simptomai (ataksija) ir sisteminés reakcijos (anoreksija, mieguistumas).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny).



Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje , arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti ant odos.
Viena dalj koncentrato reikia atskiesti su 50 daliy drungno vandens, kad biity gautas 2 mg/ml
enilkonazolo tirpalas.

Dermatofitai gali patekti j plauky folikulus, todel pazeistose odos vietose biitina paSalinti susidariusius
Sasus. Tai reikia atlikti standZiu Sepeciu, jmerktu j Imaverol tirpalg. Norint paveikti kliniSkai
nepastebimas pazeidimy vietas, pirma kartg biitina gydyti butina visg gyviino kiino pavirsiy.

Esant sunkiems atvejams, gydyti galima ilgiau.

Galvijams: priklausomai nuo problemos kilmés, gydyti reikia 3—4 kartus kas 3 dienas. Paruostu vaisto
tirpalu gyvulius galima plauti arba apipurksti paprastu purkStuvu arba naudojant auksto slégio
purskimo jrangg. Suaugusiam gyvuliui vienam kartui reikia naudoti bent 1 litrg atskiesto tirpalo, o
verseliui — 0,5 1 tirpalo.

Arkliams: pazeistas odos vietas reikia plauti atskiestu tirpalu 4 kartus kas 3 d.

Sunims: atskiestu koncentratu gydyti 4 kartus kas 3 d. Plaunant ar apipurskiant vaistu, ranka biitina
braukti pries plaukg ir kuo geriau sudrékinti oda. Ilgaplaukius Sunis prie§ gydyma rekomenduojama
apkirpti. Sunys taip pat gali biti maudomi paruosto atskiesto tirpalo vonioje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tirpalg ruosti ir naudoti galima tik gerai védinamoje patalpoje.

10. ISLAUKA

Arkliams, galvijams: skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Galvijams: pienui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.



12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti nepalankios reakcijos (Zr. 6 skyriy). PrieSnuodis néra Zinomas.
Naudojus vaistg, gyviino negalima maudyti. Norint i§vengti laizymo, rekomenduojama gyviino kailj
i8dziovinti dZiovintuvu (vésiu).

Nusilpusiems gyviinams naudoti tik jvertinus rizikos ir naudos santyki.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Vengti salyc¢io su oda. Po naudojimo plauti rankas. Naudojant vaistag miivéti apsaugines pirstines.

Atsitiktinai patekus j akis ar ant odos, plauti dideliu kiekiu vandens.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Perdozavimas
Atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti atipiniai neurologiniai poZymiai. Prireikus bitina taikyti
simptominj gydyma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-03-31
15. KITA INFORMACIJA

Pakuoté: 100 ml ir 1000 ml.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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