SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro piipravu kozni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva(é) latka(y): Enilconazolum 100 mg v ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Koncentrat pro ptipravu kozni emulze
Zlutohnédy, Ciry, viskézni roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Skot, koné¢ a psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba dermatofytoz zpiisobenych:

Trichophyton verrucosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton equinum

Microsporum canis

Microsporum gypseum

4.3 Kontraindikace
Nejsou

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Pouze pro zvitata. Za urcitych okolnosti se spolecné s 1écbou doporucuje 1 oSetfeni prostiedi
proto, aby doslo k redukeci mnozstvi ptitomnych spér plisni. Imaverol nezpusobuje korozi.
Nafedény roztok je mozné pouzivat 6 tydni. Cisty nafedény roztok uchovavejte pti pokojové
teploté. Pouzivani nafedéného roztoku nesmi byt zbyte¢né prodluzovano.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pouze pro vnéjsi pouziti. Pfed pouzitim natedit.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratim

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

Pti vniknuti ptipravku do oka dikladné vyplachnéte proudem vody.



Pti podrazdéni o¢ni sliznice nebo kiize vyhledejte 1¢kare.
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Imaverol je velmi dobte snasen. Na rozdil od emulgovatelného roztoku nafedénd emulze
nedrazdi kizi ani o¢i. Nahodné olizdni nafedéné emulze z kiize nebo srsti nevede k vedlejSim
ucinkim.

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Imaverol miize byt bezpecné podavan bfezim i laktujicim zvitattim.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

V mnoha studiich byl protiplisnovy tc€inek enilconazolu zkousen ,,in vitro® v kombinaci s
riznymi antiseptiky a dezinfekénimi prostfedky a nebyl zpozorovan zadny dalsi a¢inek nebo
antagonizmus.

4.9  Podavané mnoZstvi a zptisob podani

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

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

- 1 litr umoznuje piipravu 50 litri nafedéné emulze pfipravené k pouZiti.

Zpusob podani

KoZni podani

Pro otevfeni, stlacte oto¢nou zatku rukou dolli a pomalym otacenim proti sméru hodinovych
rucicek oteviete (viz obrazek).
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Dermatofytozy zasahuji i do chlupovych folikulii. Proto je nutné odstranit krusty, naptiklad
hrubym karta¢em, ktery je namocen v nafedéné Imaverol emulzi. Proto, aby byly postizeny i
1éze subklinické, je nutné pfi prvni aplikaci omyt zvite celé.

Skot: Zvitata jsou omyvana pfimo nafedénou emulzi nebo je pouzivan rucni rozpraSovac a
nebo vysokotlaké €istici zafizeni. K oSetfeni dospélych zvifat je nutné pouzit nejméné 1 litr

natedéné emulze a pro telata 0,5 litru. Pfed aplikaci je nutné mista znec¢isténa bahnem nebo

hnojem ocistit.



Psi:  Pri aplikaci je emulze sprejovana na normalni srst tak dikladné, aby doslo i k
namoceni kiize. Dlouhosrsté psy doporucujeme pied 1écbou ostiihat. Psi mohou byt v koupel,
obsahujici nafedénou emulzi i vykoupani.

Koné: Pfi prvni aplikaci musi byt kit omyt kompletné cely. Dale omyvejte nafedénou emulzi
pouze léze, vCetné klize v jejich okoli, a to jesté 3 krat ve 3 - 4 dennich intervalech.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neni zndmo.

411 Ochranné lhity
Maso skotu a koni bez ochranné lhity.
MlIéko skotu bez ochranné Ihtty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: dermatologika, imidazolové a triazolové derivaty
ATCvet kod: QD01AC90

5.1  Farmakodynamické vlastnosti>

Enilconazol je selektivni inhibitor biosyntézy ergosterolu, zédkladni slozky bunééné membrany
plisni a kvasinek. Tim zplisobuje ireverzibilni zmény, které jsou fungicidniho u¢inku.
Enilconazol ma mimoto i odpatovaci fazi, pti které je stejn¢ ucinny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Systémova dostupnost enilconazolu po mistni aplikaci je u zvitat velmi nizka. Rozsahla
metabolizace je demonstrovana pii peroralnim piijeti. Kromé jater, kde jsou hladiny rezidui
relativné vysoké, v ostatnich tkdnich se takika zadné nevyskytuji. Biologicky polocas ve
tkanich a plazmé skotu je okolo 12 aZ 16 hodin. Enilconazol je metabolizovan extenzivné a
jeho hlavni exkre¢ni cesty jsou moc€ a trus. Exkrece mlékem krav je velmi omezena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Polysorbat 20
Sorbitan-laurat

6.2  Inkompatibility
Tento veterinarni lé¢ivy pifipravek nesmi byt misen s Zddnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi
piipravky.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle ndvodu: ihned spotiebujte.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Sklenéna lahvicka z tmavého skla (typ 111) 100 ml v papirové skladacce.



Lahvicka je opatfena détskym bezpecnostnim uzédvérem z HDPE s vloZzenym LDPE tésnénim.

Lahev z HDPE 1000 ml se Sroubovacim uzavérem z PP, ve smr§t'ovaci folii vybavend 100ml
odmérkou z HDPE.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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