HASZNALATI UTASITAS

1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
IMAVEROL koncentratum kiilséleges emulzio készitéséhez A.U.V.

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE
Hatéanyag: Enilkonazol 100 mg
Segédanyagok: ad 1 ml

3. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK" NEVE ES (;iME, VALAMINT AZ
EEA TERULETEN A I”(ESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA
NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: AUDEVARD, 37-39 rue de Neuilly, 92110 Clichy, Franciaorszag
A felszabaditasért felelos gyartd: Lusomedicamenta, Barcarena, 2730-055 (Portugélia)
4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, 16, kutya.

5. JAVALLAT(OK)
Az enilconazol szintetikusan elééllitott antimikoticum, trichophyton és mikrosporon fajok okozta gombas fertézések
lokdlis  kezelésére. Szarvasmarhan, lovon és kutyan eldforduld Trichophyton verrucosum, Trichophyton
mentagrophytes, Trichophyton equinum, Microsporum canis és Microsporum gypseum altal okozott gombas
megbetegedések kezelésére.

6. ADAGOLAS CELALLAT FAJONKENT

Oldatkeészités: A koncentralt IMAVEROL oldatot higitsuk fel 1:50 ardnyban langvos vizzel. Kifejlett allatok
kezelésénél 20 ml Imaverol koncentratumot 1 literre, borjaknal 10 ml Imaverol koncentratumot 0,5 literre kell higitani.
A testfleliiletre juttatott, higitott emulzidnak ezutan ra kell széradnia a kezelt egvedekre, nem szabad lemosni azt.
Szarvasmarha: Els¢ alkalommal az éllat egész testfeliiletét be kell nedvesiteni a higitott emulzidval. Kifejlett allatoknal
1 liter, borjaknal 0,5 liter higitott emulziot kell felhasznalni alkalmanként.

A kezelés modja lemosas kézzel, vagy hati permetezdvel kipermetezve az emulziot.

Loé: Az elsd alkalommal az allat egész testfeliiletét be kell dorzsdlni a higitott emulzioval. Ismételt kezelésnél elég a
fertdzott teriiletet kezelni.

Kutya: A higitott emulziot a szérmdvekedéssel ellentétes iranyban dérzsoljiik be a bérbe ugy, hogy az egész testfeliiletet
benedvesitsiik. Hossza szorii kutyakat a kezelés eldtt ajanlatos megnyirni, vagy teljesen bemeriteni az oldatba.

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZASMOD(0OK)

A higitott, a hatéanyagra nézve 0,2 %-os emulziot 3-4 napos id6kdzonkeént, naponta egyszer kell alkalmazni. A kezelést
4 alkalommal kell elvégezni. Silyos esetekben a kezelés id6tartama meghosszabbithato.

A kezelést kovetden a fertdzés kovetkeztében kialakult porkéket Imaverol higitott emulzioba martott erds szalu kefével
el kell tavolitani az allat testfeliiletérol.

A koncentratum higitasa és hasznalata jol szell6zott helyen torténjen.

8. ELLENJAVALLATOK
Nem i1smeretesek.

9 MELLEKHATASOK
A tomény oldat irritdlo hatasu, a higitott emulzidé nem irritdlja sem a bort, sem a szemet. Ritkdn emésztiszervi vagy
idegrendszeri tiineteket figyeltek meg (anorexia, hanyas, ataxia, és letargia)

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha, 16 ehetd szovetek, tej: nulla nap.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhaszndlhato: 3 évig.

A kozvetlen csomagolas elso felbontdsa utan felhasznalhatd: 3 honapig.

Az IMAVEROL koncentratumbdl készitett vizes emulziot azonnal fel kell haszndlni.
Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Az IMAVEROL koncentratumot hasznalat el6tt fel kell higitani.

A higitott emulzid kizardlag kiilséleg alkalmazhato!

Legyengiilt allatokat csak a felelés allatorvos elény/kockazat elemzése alapjan lehet kezelni.
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Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések

A koncentratum higitdsakor vizhatlan védéruhat és gumikesztyiit kell viselni. Ha a koncentratum, érintkezésbe keriil a
bérrel, a szennyezett ruhdzatot azonnal le kell venni és szappanos vizzel alaposan le kell mosni. Ha a koncentratum
véletleniil a szembe keriil, folyd vizzel azonnal ki kell mosni. Ha az irritacio ezutan is fennall, orvoshoz kell fordulni.
Véletlen lenyelés esetén a szdjat biséges folyo vizzel azonnal ki kell ébliteni és orvoshoz kell fordulni.

Abban az esetben, ha az emulzid kijuttatisanak mddja permetezés, a kiovetkez6 egyéni védofelszerelést kell viselni:
vizhatlan védéruha és fejvédé. kézvédo, véddszemiiveg, gumicsizma, 1égzésvédd féldlarc P 3 tipusu sziirdbetéttel.
Ajanlott az allatok kezelésével egyidejlileg a kirnyezetet is kezelni annak érdekében, hogy csikkenteni tudjuk a fert6zo

sporak jelenlétét. A higitott emulzidt azonnal fel kell hasznalni.

A javallatban felsorolt Dermatophyton csaladba tartozé gombdak az emberre is veszélyt jelentenek, valamint a AL canis
okozta dermatophytosis szintén zoondzis, ezért a fertdzott allatok szérzetének lenyirasakor, az allatok kezelésekor
egyéni védofelszerelés (véddruha, fejvédd, arcvédd és gumikesztyl) viselése kotelezd. Az allatok levagott szérét meg
kell semmisiteni, a felhasznalt eszkdzdket és az allat kornyezetét gombék ellen hatékony fert6tlenitdszerrel kezelni kell.
Az emberen észlelt elvaltozas megjelenése esetén orvoshoz kell fordulni.

Tuladagolas: Ha az allatok véletleniil lenyelik a készitményt, nemkivanatos hatasok fordulhatnak elg. Ellenszer nem
ismert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogydszati készitményvekbé! szdrmazd hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

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

A készitmény alkalmazdsa sordn is ligyelni kell a természetes kdrnyezet szennyezddésének megakadalyozasara.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2022. marcius 25.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Rendelhetdség
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhatdsag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek és bonthatdésag
100 ml sotét tivegben, 10 ml-es mérdedeény mellékelve. | liter miianyag flakonban, biztonsagi csavaros tetével zarva,
100 ml-es méréedény mellékelve.

Torzskonyvi szam
3184/1/12 NEBIH ATI (100 ml)
3184/2/12 NEBIH ATI (1 liter)




A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTI'JNTETEND(") ADATOK
CIMKE egyben HASZNALATI UTASITAS
1 liter

|1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

IMAVEROL koncentratum kiilsleges emulzio készitéséhez A.U.V.

| 2. HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGEVEZESE

Hatdanyag: Enilkonazol 100 mg
Segédanyagok: ad 1 ml

3, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME, VALAMINT AZ
EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME, HA
NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: AUDEVARD, 37-39 rue de Neuilly, 92110 Clichy, Franciaorszag

A késztermék felszabaditasaért felelds gyartd: Lusomedicamenta, Barcarena, 2730-055 (Portugalia)

| 4. KISZERELESI EGYSEG |
1 liter
| 5. JAVALLATOK |

Trichophyton és Microsporon fajok okozta gombas fertozések lokalis kezelésére
Trichophyton verrucosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton equinum

Microsporum canis

Microsporum gypseum

6. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Oldatkészités: A koncentralt IMAVEROL oldatot higitsuk fel 1:50 aranyban langyos vizzel. Kifejlett allatok
kezelésénél 20 ml IMAVEROL koncentratumot 1 literre, borjaknal 10 ml IMAVEROL koncentratumot 0,5 literre kell
higitani. A testfelilletre juttatott, higitott emulzidnak ezutan ra kell szaradnia a kezelt egyedekre, nem szabad lemosni
azt.

Szarvasmarha: Els¢ alkalommal az 4allat egész testfeliiletét be kell nedvesiteni a higitott emulzidval. A kezelés mddja
lemosas kézzel, vagy hati permetezdvel kipermetezve az emulziot.

Kifejlett allatoknal 1 liter, borjaknal 0,5 liter higitott emulziét kell felhasznalni alkalmanként.

Lé: Az elso alkalommal az allat egész testfeliiletét be kell dorzsilni a higitott emulzidval. Ismételt kezelésnél elég a
fertdzott tertiletet kezelni.

Kutya: A higitott emulzidt a szérnovekedéssel ellentétes iranyban dérzsaljiik be a borbe tgy, hogy az egész testfeliiletet
benedvesitsitk. Hossza szoril kutyakat a kezelés eldtt ajanlatos megnyirni, vagy teljesen bemeriteni az oldatba.

A higitott, a hatéanyagra nézve 0,2 %-os emulzit 3-4 napos idékozdnként, naponta egyszer kell alkalmazni. A kezelést
4 alkalommal kell elvégezni. Sulyos esetekben a kezelés idétartama meghosszabbithatd.

A kezelést kovetden a fertézés kovetkeztében kialakult porkdket Imaverol higitott emulzidba martott erds szalu kefével
el kell tavolitani az allat testfeltiletérdl.

A koncentratum higitasa és hasznalata jol szell6zott helyen torténjen.

T ELLENJAVALLAT

Nem 1smert.

| 8. MELLEKHATAS

A tomény oldat irritalo hatasu, a higitott emulzio nem irritalja sem a bért, sem a szemet. Ritkdn emésztiszervi vagy
idegrendszeri tiineteket figyeltek meg (anorexia, hanyas, ataxia, és letargia)

E2 ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi ido:
Szarvasmarha, 16 ehetd szbvetek, tej: nulla nap.




10.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ]

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhatd: 3 honapig.
Az IMAVEROL koncentratumbol készitett vizes emulzidt azonnal fel kell hasznalni.

| 11.  KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA!

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra!

| 12.  GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13, KULON FIGYELMEZTETESEK, HA SZUKSEGESEK —\

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilinleges ovintézkedések

Az IMAVEROL koncentratumot hasznalat elétt fel kell higitani.

A higitott emulzi6 kizardlag kiils6leg alkalmazhato!

Legyengtilt 4llatokat csak a felelds allatorvos elény/kockdzat elemzése alapjan lehet kezelni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A koncentratum higitdsakor vizhatlan véd6ruhét és gumikesztviit kell viselni. Ha a koncentratum érintkezésbe keriil a
bérrel. a szennyezett ruhdzatot azonnal le kell venni és szappanos vizzel alaposan le kell mosni. Ha a koncentratum
véletleniil a szembe keriil, folyd vizzel azonnal ki kell mosni. Ha az irritdcid ezutan is fennall, orvoshoz kell fordulni.
Véletlen lenyelés esetén a szdjat béséges folyd vizzel azonnal ki kell 6bliteni és orvoshoz kell fordulni.

Abban az esetben, ha az emulzio kijuttatdsanak modja permetezés, a kovetkezd egyéni védéfelszerelést kell viselni:
vizhatlan védéruha és fejvédé, kézvédd, véddszemiiveg, gumicsizma, 1égzésvédo féldlarc P 3 tipusu szirdbetéttel.
Ajanlott az allatok kezelésével egyidejlileg a kornyezetet is kezelni annak érdekében, hogy csékkenteni tudjuk a fertézo
sporak jelenlétét. A higitott emulziot 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 éllatok kezelésekor
egyeni védofelszerelés (védoruha, fejvédd, arcvédd és gumikesztyl) viselése kotelezs. Az allatok levagott szérét meg
kell semmisiteni, a felhasznélt eszkdzdket és az dllat kérnyezetét gombak ellen hatékony fertétlenitészerrel kezelni kell.
Az emberen észlelt elvaltozas megjelenése esetén orvoshoz kell fordulni.

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

14.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZERKESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE

A fel nem hasznalt allatgvdgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazd hulladék
anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

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

A készitmény alkalmazasa soran is tigyelni kell a természetes kirnyezet szennyezddésének megakadalyozasara.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Rendelhetdség
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhatdsig
Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Torzskonyvi szam
3184/1/12 NEBIH ATI (100 ml)
3184/2/12 NEBIH ATI (1 liter)

| 16. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 17.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {honap/év, 00/0000}-ig.




