ANEXA I
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . %
- a4
, -
Imaverol 100 mg / ml, soluie e nulsifiabila pentru utilizare topicd, pentru cabaline, bovine si cini. /«3\
e

2. COMPOZITIA CALITATIVA 81 CANTITATIVA
Substaniad activi : Enilconazoi 100 mg per ml solutie

Pentru lista completa a excipie! tilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie emulsifiabild pentra utii-zare topicd.

Solutie vascoasd, de culoare gatben — maronie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tintd

Bovine, cabaline si cdini.

4.2. Indicatii pentru utiliziive, cu specificarea speciilor fintd

Imaverol este indicat In tratamentul dermatofitozelor cauzate de :

Trichophyton verrucosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton equinum

Microsporum canis

Microsporum gypseum

4.3, Lontraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hiper ensibilitate ia substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Nu exista.

4.5. Precautii speciale peniru utilizare

Dermatofitele si in particular speciile Trichophyion verrucosum, T. Mentagrophytes si Microsporum canis, au un potential
zoonotic. De aceea, este impor:anta luarea de masuri de precautie atunci cand se trateaza animalele (purtarea de manusi,
evitarea contactului cu parul).

Precautii speciale pentru utilizare ia animale

Este necesar ca solutia sa fie diiuati inainte de a fi administrata.
Numai pentru uz extern.



Precautii speciale care trebuié luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

’ CohL ook .
Evitati contactul cu pielea. ;Spﬁlati mainile dupa utilizare. Produsul se va administra numai cu manusi impermeabile si
ochelari de protectie. Daca$olifia concentratd ajunge in contact cu pielea, aceasta se va sp:tla cu multa apd si sapun.

in cazul contactului accidental al produsului cu ochii , se vor spala cu apa din abundenta. In cazul in care iritatia persistd, se
va solicita sfatul mediculiii ciruia i se vor arata eticheta sau prospectul produsului.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Imaverol este foarte bine tolerat. Spre deosebire de solutia concentratd, emulsia diluata nu cste iritantd pentru picle sau ochi
si poate fi linsa de citre animalele tratate fird sa canzeze efecte secundare.
Imaverol nu este coroziv.

4.7, Utilizare In perioada de gestatie, lactafie

Imaverol poate fi utilizat in sigurantd in timpul gestatiei si a perioadei de lactatie.
4.8, Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitifi de administrat si calea de administrare

Solutia concentratd de Imaverol se dilueaza in 50 parti de apa calduta pentru a se obtine o +olutie 0,2% (2000 ppm):
| parte solutie concentrata in 50 parti de apa calduga: de exemplu, 100 ml Imaverol in 5 litii apd cdlduta

Tratamentul consta in 4 aplicdri topice cu un interval de 3 — 4 zile intre fiecare aplicare.

In cazurile persistente tratamentul trebuie prelungit.

Dermatofitele se extind pana in interiorul foliculilor pilosi. Dc aceea. este necesar ca in pri nul rond s se indeparteze orice
crusta cu ajutorul unei perii dure care a fost inmuiatd in prealabil in solutia diluata de Ima- erol. Este foarte recomandat ca
in timpul primei aplicari sa se sprayeze intreaga suprafatd corporala a animalului cu solutic diluata pentru a se obtine efect
si asupra leziunilor subclinice. Este recomandat s& se tunda parul din jurul leziuntor In cazul leziunilor grave este
recomandabil sa se tunda tot parul sau, in cazui cainilor. sa se rada parul cu atentie.

Bovine: animalele sunt fie spalate cu solutia diluati sau soiugia este aplicata pe aniaal folosind un pulverizator (de
inalta presiune). La bovinele adulte trebuie folosit cel putin 1 litru de soluti-- diluata per aplicare si cel putin
Y4 litru pentru un vitel.

Céini solutia diluata trebuie aplicata prin frecare in raspar pentru a se asigura umezirea completd si profunda a
pielii. Din acelasi motiv, se recomandi de asemenes, tunderea cinilor cu par lung Inainte de tratament. De
asemenea, cainii pot fi imbdiati in solufia diluata.

Cabsline : animalul trebuie spalat complet in timpul primei aplicari. In timpul apli-arilor ulterioare solutia diluatd
trebuie aplicatd prin frecare pe leziuni si pe pielea din jurul acestora.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenif, antidoturd), dupa caz
Aplicarea topica a unui volum excesiv de solutie diluatd nu va avea ca rezultat aparitia u1or efecte toxice. Chiar si dupa

absorbtia orald a solutiei diluate, absorbtia sistemic este atat de limitata incét simptomele toxice nu sunt de asteptat sa
apard. Absorbtia orald accidental de produs nediluat poate induce efecte nervoase centralc atipice.
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4.11. Timp de asteptare by
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Datoritd biodisponibilitatii sistcmice foarte scizute a enilconazol-ului, reziduurile in lapte sunt foarte reduse,-ovgenoada de
asteptare de zero zile fiind astfcl adecvatd. De asemenea, se poate considera ca fiind adecvati o perioadd de asteptare de
zero zile n cazul carnii [a speci'le bovine si cabaline.

5. PROPRIETATI FAR VIACGLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: substantd antifungicd pentru utilizare topica. derivati imidazolici si triazolici.
Codul veterinar ATC : QD0OTAC90.
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1. Proprietafi farmacodinamice

Imaverol contine enilconazol, un agent antimicotic ce apartine clasei chimice a imidazolilor. In studiile in vivo si in vitro
s-a demonstrat ca in concentraiii mici enilconazol-ul este foarte eficient impotriva tuturor speciilor majore de dermatofite
(Microsporum spp, Trichophytc n spp.).

Mecanismul de actiune al enilcc-nazol-ului se bazeazd mai mult in particular pe inhibarea citocromului P-450 dependent 14-
a-demetilat de lanosterol, una d:n etapele esentiale in biosinteza ergosterolului.

5.2, Particularitdli farmacocinetice

Biodisponibilitatea sistemicd a enilconazol-ului este foarte scazutd, fiind absorbit doar intr-o foarte micd masura dupa
utilizarea topicd. Substanta activa este metabolizata si excretatd prin urina si fecale. La bovine excretia in lapte a
enilconazolului este foarte limii ata.

6. PARTICULARITAT! FARMACEUTICE

6.1, Lista excipientilor

Laurat de sorbitan
Polisorbat 20

8.2, incompatibilitdii majore

Nu se cunosc.

5.3, Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani.

Perioada de valabilitate dupd pr:ma deschidere a ambalajului primar : 3 luni.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform inclicatiilor: se va utiliza imediat.
6.4. Precautii speciale peniru depozitare

Nu necesitd conditii speciale de¢ depozitare.

6.5, Natura si compozifia smbalajului primar

Cutie de carton contindnd un flicon de sticla de tip I11, de 100 ml, inchis cu capac din PPE, cu siguranta.
Flacon din HDPE x 1000 ml, in:his cu capac din PPE cu siguranta.
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilivate san a deseurilor provenite
din ntilizarea wyer astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel .le produse trebuie eliminate In
conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata d:rata tratamentului, iar dejectiile
de la acestea se vor colecia si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Audevard
37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
Franta
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190197
9. DATA PRIME] AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIE]

13.03.2007/18.06.2013

18, DATA REVIZUIRIT TEXTULUL

INTERBICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARL
Qi Al a X g iama ) i =5 A Y1 M X
OS¢ glivgicaza inat pe baza de refetd veterinara.



ANEXA i1

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TRERUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI SECUfN,LDA*ﬁ" .
- Yo
v

CUTIE DIN CARTON cu 1 7lacon x 100 m!l 0¥° w,

ETICHETA flacon 100 mi si 1000 mi e vm\"f

Li. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

i

Imaverol 100 mg / ml, solutie ¢ nulsifiabila pentru utilizare topicd la cabaline, bovine si caini.
Enilconazol.

(2. DECLARAREA SUBTANTELOR ACTIVE

L

Enilconazol 100 mg per mi sol «ie.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie emulsifiabild pentru uti- zare topic.

|

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULU!

100 ml, 1000 ml.

|

5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline si caini.

6. INDICATIE (INDICA T1l)

7. MOD $1 CALE DE A DMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utili are.

(8. TiMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare : 0 zile.

B ATENTIONARE (A7 ENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ,

Cititi prospectul inainte de utili are.

|18, DATA EXPIRARI]

EXP : {lund/an}
Valabilitate dupa prima deschicdere a ambalajului primar : 3 luni.

Perioada de valabilitate a produ sului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: se va utiliza imediat.

t 11. CONDITII SPECIAL £ DE DEPOZITARE

Nu necesitd conditii speciale de depozitare.



12, PRECAUTI] SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A[
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel e produse trebuie elimipate. 'in
conformitate cu cerintele locale;Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentulu, iar dejectiile
de la acestea se vor colecta sihu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU U7 YETERINAR? S1 CONDITIl SaU RESTRICTII PRIVIND |
’ ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz }

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.

(14, MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA 81 INDEMANA COPIILOR” |

A nuose [Esa la vederea si indemana copiilor .

I[ 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERC!ALIZARE ‘J

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy

Franta

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

190197

F17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI BE PRODUS

Lot:
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. 43 PROSPECT o
Imaverol 100 mg/ ml, :}élutie emulsifiabild pentru utilizare topicd la bovine, cabaline si caini.

N

. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ¢OMERCIALIZARE SI

OETINATORULULS

SERIILOR DE.‘.ii S, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :

Audevard

37-39 rue de Neuilly
921 10, Clichy
Franta

Produciter pentru eliberarea seriei:

Lusomedicamenta

Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A

Estrada Consiglieri Pedroso, n°66, 69-B,Queluz de Baixo Barcarena, 2730-055
Portugalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imaverol 100 mg / ml, solutie emulsifiabild pentru utilizare topic la cabaline, bovine si cdini.
Enilconazol.

WJTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTI)

Subsiania activa :
Enilconazol 100 mg per ml solutie.

4 INDGICATIE (iNBICATID

Imaverol este indicat Tn tratamentul dermatofitozelor cauzate de :
Trichophyton verrucosum

Trichophyron mentagrophytes

Trichophvion equinum

Microsporum canis

Micrasporum gypseum

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excij-ienti.

6. REACTII ADVERSE

Imaverol este foarte bine tolerat. Spre deosebire de solutia concentratd, emulsia diluata nu este iritantd pentru piele sau

ochi si poate fi linsd de catre animalele tratate fara sa cauzeze efecte secundare.
[maverol nu este coroziv.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospet, va rugdm informati medicul

veterinar.

11



7. SPECU TINTA

Bovine, cabaline si céini.
8. POSOLOGIE PENIRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADNIINISTRARE‘ ST MOD DE
ADMINISTRARE

Solutia concentratd de Imaverol se dilueaza In 50 parti de apa calduta pentru a se obtine o solutie 0,2% (2000 ppm) :
1 parie solugie concentratd in 50 parti de apa caldugd : de exemplu, 1060 ml Iimaverol in 5 litri apd calduta.

Tratamentul constd in 4 aplic &ri topice cu un interval de 3 ~ 4 zile Intee fiecars aplicare.

[n cazurile persistente tratam 2ntul trebuie prelungit.

Dermatofitele se extind pan: in interiorul foliculilor pilosi. De aceea, este necesar ca in primul rand sa se indepérteze
orice crustd cu ajutorul une perii dure care a fost inmuiats in prealabil in solutia diluatd de Imaverol. Este foarte
recomandat ca in impul prin ei aplicari sa se sprayeze intreaga suprafata corporala a animalului cu solutia diluata pentru
a se obtine efect si asupra lez unilor subclinice. Este recomandat s se tundi parul din jurul leziunilor. In cazul leziunilor
grave este recomandabil sé s.- tunda tot parul sau, in cazul céinilor, sd se rada parul cu atentie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Bovire : animalele sunt e spilate cu solutia diluatd sau solutia este aplicatd pe animal folosind un pulverizator (de
p { ol p I mai p _
inalta presiune . La bovinele adulte trebuie folosit cel putin 1 litru de solutie diluata per aplicare si cel putin
¥4 litru pentru un vitel.

Caini: solutia diluata ‘rebuie aplicatd prin frecare In raspar pentru a se asigura umezirea completa si profunda a
pielii. Din acel::si motiv, se recomanda de asemenea tunderea cainilor cu par lung inainte de tratament. De
asemenea. cdin i pot fi imbaiati 1n solutia diluata.

Capaline :  animalul trebuic spélat complet in timpul primei aplicari. In timpul aplicdrilor ulterioare solutia diluata
trebuie aplicaté prin frecare pe leziuni gi pe pielea din jurul acestora.

[

0. TikiP DI ASTEPTARE

Datoritd biodisponibilitaii sistemice foarte scazute a enilconazol-ului, reziduurile in lapte sunt foarte reduse, o perioada
de asteptare de zevo zile fiine astfel adecvatd. De asemenea, se poate considera ca fiind adecvatd o perioada de asteptare
de zero zile in cazul cdrnii la speciile bovine si cabaline.

11, PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPCZITARE

A nu se ldsa fa vederea si in.teména copiilor.

Acest produs medicinal vete: inar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupd EXP.

Valabilitate dupa prima descnidere a ambalajului primar : 3 luni.

Pericada de valabilitate a pre-dusului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existi.

12



Precautii speciale pentru utilizare

A
Dermatofitele si in particular speciile 77 vichophyton verrucosum, T. Mentagrophytes st Microsporum canis, au un
potential zoonotic. De aceea, este importantd luarea de masuri de precautie atunci cand s trateazd animalele (purtarea de
mianusi, evitarea contactului cu parul animalului).

Precauiii speciale pentru utilizare la animale

Este necesar ca solutia sa fie diluata inainte de a fi administrata.
Numai pentru uz extern.

Precautii speciale cave trebuie fuate de persoana care adéministrensl produsnl medicinal veterinar l2 animale

Evitali contactul cu pielea. Spilati mainile dupa utilizare. Produsul se va administra numai cu manusi impennzabile i
ochelari de protectie. Dacd solutia concentrata ajunge in contact cu pielea. aceasta 52 va spala cu multd apd i sapun.

in cazul contactului accidental al produsului cu ochil, se vor spala cu apa din abundenta In cazul in care iritatia persistd,
se va solicita sfatul medicului ciruia i se vor arata eticheta sau prospectul produsului.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie

Imaverol poate fi utilizat in siguranté in timpul gestatiei si a perioadei de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interacfiune

Nu se cunosc.

Supradozare {(simpiome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz

Aplicarea topicd a unui volum excesiv de solutie diluatd nu va avea ca rezultat aparitia -nor efecte toxice. Chiar si dupa

absorbtia orala a solutiei diluate, absorbtia sistemica este atat de limitata inct simpton-cle toxice nu sunt de asteptat sa

apard. Absorbtia orald accidentald de produs nediluat poate induce efecte nervoase cent: ale atipice.

Incompatibilitati

WU s¢ cunosc.

13. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUINEUTIL (ZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizal sau deseu provenit din utilizarea unor astfe’ de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi menginute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPE( TUL

15, ALTE INFORMATII

Cutie de carton conindnd un flacon de sticla de tip 11, de 100 ml, inchis cu capac din PE, cu sigurantd.
Flacon din HDPE x 1000 ml, inchis cu capac din PPE cu siguranta.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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