PRIBALOVA INFORMACE
Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro piipravu kozni emulze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AUDEVARD

37-39 rue de Neuilly

92110 Clichy

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lusomedicamenta

Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro piipravu kozni emulze
Enilconazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Léciva latka: Enilconazolum 100 mg v ml.

4. INDIKACE

Lécba dermatofytdz zplisobenych:
Trichophyton verrucosum
Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton equinium
Microsporum canis

Microsporum gypseum

5. KONTRAINDIKACE
Nemichejte piipravek s ostatnimi produkty.

6.  NEZADOUCI UCINKY

Imaverol je velmi dobfe snasen. Na rozdil od emulgovatelného roztoku nafedéna emulze
nedrazdi kiZi ani o¢i. Nahodné olizani nafedéné emulze z kiize nebo srsti nevede k vedlejSim
ucinkiim. Vznik vedlejsich uc¢inkl na systém je nepravdépodobny, protoze vstiebatelnost
Imaverolu kiZi je velmi nizka. Nahodné peroralni pfijeti nezpisobuje otravu, nebot’ jeho
biologické dostupnost v organizmu je nizka, diky rozsahlé pasazi v jatrech. Jako nenaiedény
muze zpisobovat podrazdéni klize a o¢i.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, koné a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI{



KozZni podani
Pro otevfeni, stlacte otocnou zatku rukou dolll a pomalym ota€enim proti sméru hodinovych
rucic¢ek oteviete (viz obrazek).
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Koncentrovany roztok Imaverolu (10 %) nated’te v 50 dilech vlazné vody, ¢imz ziskate 0,2%
emulzi enilconazolu (2000 ppm). Priklady:

- 20 ml Imaverol koncentratu se fedi v 1 litru vlazné vody.

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

- 1 litr umozniuje piipravu 50 litrG nafedéné emulze ptipravené k pouZiti.

Lécba se sklada ze 4 aplikaci ve 3 az 4 dennich intervalech. V nékterych ptipadech miize byt
pocet aplikaci zvySen.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Dermatofytdzy zasahuji i do chlupovych folikulii. Proto je nutné odstranit krusty, naptiklad
hrubym kartaCem, ktery je namocen v nafedéné Imaverol emulzi. Proto, aby byly postizeny i
1éze subklinické, je nutné pti prvni aplikaci omyt zvite celé.

Skot: Zvitata jsou omyvana piimo nafedénou emulzi nebo je pouZivan ruéni rozprasovac a
nebo vysokotlakeé Cistici zafizeni. K oSetfeni dospélych zvitat je nutné pouzit nejméné 1 litr
nafedéné emulze a pro telata 0,5 litru. Pfed aplikaci je nutné, mista znecisténd bahnem nebo
hnojem, ocistit.

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

Koné: Pti prvni aplikaci musi byt kiin omyt kompletné cely. Dale omyvejte nafedénou emulzi
pouze léze, véetné kiize v jejich okoli, a to jesté 3 krat ve 3 - 4 dennich intervalech.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso skotu a koni bez ochranné lhtty.
MIéko skotu bez ochranné lhiity.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle ndvodu: ihned spotiebujte.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI
Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zddnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi
pripravky.



V mnoha studiich byl protiplisinovy G€inek enilconazolu zkousSen ,,in vitro® v kombinaci s
riznymi antiseptiky a dezinfekénimi prostfedky a nebyl zpozorovan Zadny dalsi a€inek nebo
antagonizmus.

Pouze pro vnéjsi pouziti. Pfed pouzitim natedit.

Pfi manipulaci s ptipravkem pouzivejte ochranny odév, nepropustné rukavice a ochranné
bryle. Pokud dojde ke styku koncentrovaného piipravku s kiizi okamzité omyjte postizena
mista vodou a mydlem.

Pti vniknuti ptipravku do oka dikladné vyplachnéte proudem vody.

Pti podrazdéni o¢ni sliznice nebo kize vyhledejte 1€kare.

Po pouZiti pfipravku si umyjte ruce.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zabranite kontaminaci vodniho prostfedi. VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2022

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



