CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Imaverol, 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania emulsji dla bydta, koni i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Enilkonazol 100 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania emulsji.
Koncentrat barwy brazowo-zoéttej, przejrzysty, lepki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, kon, pies.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Imaverol jest przeznaczony do leczenia grzybic skory wywotywanych przez:
- Trichophyton verrucosum,
- Trichophyton mentagrophytes,
- Trichophyton equinum,
- Microsporum canis,
- Microsporum gypseum.

4.3. Przeciwwskazania
Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5.Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Przypadkowe spozycie produktu przez zwierzeta moze spowodowaé wystapienie dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.6). Nie ma specyficznej odtrutki.

Nie sptukiwac zwierzat po aplikacji produktu. Zalecane jest wysuszenie za pomocg suszarki (zimny
nawiew), aby zapobiec spozyciu produktu poprzez zlizanie. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé
przy aplikacji produktu u zwierzat ostabionych. W takich przypadkach podjecie leczenia powinno
zaleze¢ od oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci (zatozy¢ odpowiednie
ubranie ochronne, rekawice ochronne, okulary oraz zabezpieczy¢ wlosy). W przypadku kontaktu ze
skora, zdja¢ natychmiast zanieczyszczone ubranie i zmy¢ skore obficie wodg z mydtem. W przypadku




dostania si¢ produktu do oczu ptukac je szybko pod biezaca woda okoto 15 minut. Po przypadkowym
potknigciu wyptuka¢ usta wodg i niezwlocznie zwrocic€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg. Umy¢ rece po wykonaniu zabiegu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Imaverol jest bardzo dobrze tolerowany. Emulsja nie drazni skory i oczu, w przeciwienstwie do
koncentratu. Przypadkowe zlizanie emulsji ze skory lub siersci nie daje skutkoéw ubocznych. W
rzadkich przypadkach obserwowane byly objawy ze strony przewodu pokarmowego (brak apetytu,
$linienie, wymioty) oraz ze strony uktadu nerwowego (ataksja, ospatos¢).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Imaverol moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Koncentrat nalezy rozpusci¢ w letniej wodzie w stosunku 1:50 do uzyskania roztworu 0,2% (2000
ppm): 1 cze$¢ stezonego roztworu w 50 cz. letniej wody, np. 100 ml produktu w 5 litrach letniej wody.

Peten cykl leczniczy to 4 zabiegi przeprowadzone w odstgpach 3-4 dniowych. W przypadkach dtugo
utrzymujacych si¢ zmian chorobowych leczenie nalezy przedhuzy¢ o kolejne 4 podania w odstepach 3
— 4 dniowych. Dermatofity rozprzestrzeniaja si¢ w mieszkach wlosowych. W celu umozliwienia
penetracji produktu do mieszkow wlosowych w pierwszej kolejnosci nalezy za pomoca twardej
szczotki zwilzonej emulsja usuna¢ strupy znajdujace si¢ na powierzchni skory.

Zaleca si¢ w szczegolnosci, aby pierwszy zabieg zostal wykonany za pomoca opryskiwacza tak, aby
emulsja pokryta cala powierzchnie skory zwierzecia, docierajac do zmian podklinicznych.

Przed zabiegiem zaleca si¢ usunigcie siersci wokot miejsc chorobowo zmienionych lub (przy
stwierdzeniu licznych zmian, zwlaszcza w przypadku pso6w) ostrzyzenie z zachowaniem nalezyte;j
ostroznosci.

Bydlo: zwierzeta mozna zmywac emulsja lub ja nanosi¢ na powierzchnie skory przez opryskiwanie
pod cis$nieniem. Na dorostego osobnika zuzy¢ 1 litr roztworu leczniczego w trakcie jednego
zabiegu i co najmniej 0,5 litra na ciele.

Psy: nasaczy¢ dobrze emulsjg naturalng okrywe wtosowg tak, aby doszto do nawilZenia skory psa.
Psy z dluga sierscig przed leczeniem zaleca si¢ ostrzyc. Zalecanym sposobem zadania leku jest
kapiel psa.

Konie: podczas pierwszego zabiegu nalezy umy¢ emulsjg catg powierzchnie skory zwierzecia.
Nastepne zabiegi powinny dotyczy¢ miejsc chorobowo zmienionych wraz z ich otoczeniem.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jezeli konieczne

Miegjscowe podanie duzej ilosci emulsji nie powoduje wystapienia efektow toksycznych. Nawet po
doustnym spozyciu emulsji jej wchianianie jest tak ograniczone, ze nie mozna si¢ spodziewaé
wystapienia objawow zatrucia. Przypadkowe spozycie koncentratu moze wywola¢ atypowe objawy ze
strony centralnego uktadu nerwowego.



4.11. Okres(-y) karencji

Pies — Nie dotyczy.
Bydto:

Tkanki jadalne — Zero dni.
Mleko - Zero dni.

Kon:

Tkanki jadalne — Zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze stosowane w dermatologii
Kod ATCvet: QDO1AC90

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Imaverol zawiera enilkonazol, zwiazek o wlasciwosciach przeciwgrzybiczych nalezacy do imidazoli.
W badaniach wykonanych in vitro oraz w badaniach in vivo wykazano, ze enilkonazol w niskich
stezeniach jest wysoce skuteczny wobec najwazniejszych dermatofitow, jak Microsporum spp. i
Trichophyton spp.

Mechanizm dziatania enilkonazolu polega w szczeg6lnosci na zahamowaniu cytochromu P-450
zaleznej od 14-a-demetylacji lanosterolu — jednego z kluczowych etapow biosyntezy ergosterolu.

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne
Poniewaz enilkonazol podany zewngtrznie wchiania si¢ w bardzo ograniczonym zakresie jego ogolna
biodostgpnos¢ jest niska. Po podaniu doustnym obserwowano bardzo wyrazny efekt pierwszego
przejscia. Pozostatosci w tkankach w zasadzie nie wystepuja a wzglednie najwigksze ilosci
obserwowano w watrobie. Okres poltrwania zwigzany z usuwaniem produktu z tkanek i osocza

wynosi u bydta 12 — 16 godzin. Enilkonazol jest w bardzo wysokim stopniu metabolizowany i
wydalany glownie z moczem i katem. Wydalanie z mlekiem u bydta jest bardzo ograniczone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 20
Sorbitanu laurynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci
3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
3 miesigce po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
Zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki ze szkta oranzowego typu Il zawierajace 100 ml produktu, zamykane zakretka
PP/HDPE/LDPE, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe z zataczong miarka PP o pojemnos$ci 10
ml.

Butelki HDPE zawierajace 1000 ml produktu, zamykane zakrgtka HDPE z polietylenowym
pierscieniem uszczelniajacym oraz uszczelnieniem aluminiowym. Do opakowania jest dotaczona
miarka LDPE o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Nie dopuszczac do zanieczyszczenia produktem Imaverol wéd pitnych i sSrodowiskowych.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110, Clichy
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

156/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.06.1995

29.09.2000

17.06.2005

26.07.2006
12.12.2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



