PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu kozni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:
Enilconazolum 100 mg v ml.

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Polysorbat 20 /

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a
dalsich sloZek

Sorbitan-laurat /

Zlutohnédy, ¢iry, viskézni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, koné¢ a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat
Lécba dermatofyt6z vyvolanych:

Trichophyton verrucosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton equinum

Microsporum canis

Microsporum gypseum

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pouze pro zvitata. Za urcitych okolnosti se spolecné s 1écbou doporucuje i osetfeni prostredi proto, aby
doslo k redukci mnozstvi ptitomnych spér dermatofiyt.
Veterinarni 1éCivy ptipravek nezpisobuje korozi.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Pouze k zevnimu pouziti. Pfed pouzitim natedit.
Pouziti ptipravku by melo byt zaloZeno na identifikaci a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogenil). Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na epizootologickych informacich a na

znalostech o citlivosti cilovych patogenti na urovni farmy nebo na mistni/regionalni Grovni.
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt pouzivan v souladu s oficialnimi, celostdtnimi a mistnimi pravidly
antimikrobni politiky.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pfi nakladani s veterindrnim l1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych rukavic a ochrannych bryli. Pokud dojde ke styku
koncentrovaného ptipravku s kizi okamzité omyjte postizena mista vodou a mydlem.

Pti vniknuti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do oka dikladné vyplachnéte proudem vody.

Pti podrazdéni o¢ni sliznice nebo kuze vyhledejte 1ékare.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky
Skot, koné a psi.

Veterinarni léCivy piipravek je velmi dobie snasen. Na rozdil od emulgovatelného roztoku natfedéna
emulze nedrazdi kazi ani o¢i. Nahodné olizani nafedéné emulze z kiiZze nebo srsti nevede k nezadoucim
ucinkdam.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
léc¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci
na vnitinim obalu.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Veterinarni 1éCivy piipravek lze bezpecné podat bfezim i laktujicim zvitatim.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

V mnoha studiich byl G¢inek enilkonazolu proti dermatofytiim zkousen in vitro v kombinaci s riznymi
antiseptiky a dezinfek¢nimi prostfedky a nebyl zpozorovan zadny dalsi uc¢inek nebo antagonizmus.

3.9 Cesty podani a davkovani
Kozni podani

Podavané mnoZstvi
Koncentrovany roztok Imaverolu (10 %) nafed’te v 50 dilech vlazné vody, ¢imz ziskate 0,2% emulzi
enilkonazolu (2000 ppm). Lécba se sklada ze 4 aplikaci ve 3 az 4 dennich intervalech. V nékterych
ptipadech mutize byt 1écba prodlouzena.
Priklady fedéni: - 20 ml Imaverol koncentratu se fedi v 1 litru vlazné vody.

- 100 ml Imaverol koncentratu se fedi v 5 litrech vlazné vody.

- 1 litr umoznuje ptipravu 50 litrd nafedéné emulze piipravené k pouziti.
Cisty nafedény roztok uchovavejte pii pokojové teploté. Nafedény roztok je tieba ihned spotiebovat.
Pouzivani natedéného roztoku nesmi byt zbyte¢né prodluzovano.

Zpisob podani
Pro otevieni, stlacte otocnou zatku rukou dolt a pomalym ota€enim proti sméru hodinovych

rucicek oteviete (viz obrazek).



s

R

Dermatofytozy zasahuji i do chlupovych folikuld. Proto je nutné odstranit krusty, napiiklad hrubym
karta¢em, ktery je namocen v nafedéné Imaverol emulzi. Proto, aby byly postizeny i 1éze subklinické, je
nutné pii prvni aplikaci omyt zvite celé.

Skot: Zvitata jsou omyvana piimo nafedénou emulzi nebo je pouzivan ru¢ni rozpraSovac a/nebo
vysokotlaké Cistici zafizeni. K oSetieni dospélych zvitat je nutné pouzit nejméné 1 litr nafedéné
emulze a pro telata 0,5 litru. Pfed aplikaci je nutné mista znecisténa bahnem nebo hnojem o¢istit.

Psi: P1i aplikaci je emulze sprejovana na normalni srst tak diikladné, aby doslo i k namoceni kiize.
Dlouhosrsté psy doporucujeme pied 1é¢bou ostiihat. Psi mohou byt v koupeli, obsahujici nafedénou
emulzi i vykoupani.

Koné: Pii prvni aplikaci musi byt kiin omyt kompletné cely. Dale omyvejte nafedénou emulzi pouze

1éze, veéetné klize v jejich okoli, a to jesté 3krat ve 3 - 4 dennich intervalech.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neni znamo.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot, kong¢:

Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QDO1AC90

4.2 Farmakodynamika

Enilkonazol je selektivni inhibitor biosyntézy ergosterolu, zakladni slozky bunééné membrany plisni a
kvasinek. Tim zptsobuje ireverzibilni zmény, které jsou fungicidniho ucinku.

Enilkonazol ma mimoto i odpafovaci fazi, pii které je stejné€ uc¢inny.

4.3 Farmakokinetika

Systémova dostupnost enilkonazolu po topickém podéani je u zvifat velmi nizka. Po peroralnim podani

byla prokézana rozsahla metabolizace. Kromé jater, kde jsou hladiny rezidui relativné vysokeé, v
ostatnich tkénich se takika zadné nevyskytuji. Biologicky polocas eliminace z tkani a plazmy skotu je
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ptiblizné 12 az 16 hodin. Enilkonazol je metabolizovan extenzivné a jeho hlavni exkrecni cesty jsou
moc¢ a trus. Exkrece mlékem krav je velmi omezena.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi léCivymi piipravky..

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po naifedéni podle navodu: ihned spotfebujte.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni lécivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka z tmavého skla (typ I1I) 100 ml v papirové krabicce.
Lahvicka je opatiena détskym bezpe¢nostnim uzavérem z HDPE s vlozenym LDPE tésnénim.

Lahev z HDPE 1000 ml se Sroubovacim uzavérem z PP, ve smrst'ovaci folii vybavena 100ml
odmeérkou z HDPE.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe enilkonazol mtze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AUDEVARD

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/519/92-S/C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/09/1992



9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
01/2026

10.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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