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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Imaverol 100 mg / ml, solutie emulsifiabild pentru utilizare topica, pentru cabaline, bovine si cdini. ,_{/,7,,,';‘:‘“"9"‘,\“\\\:
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

QN

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi : Enilconazol 100 mg per ml solutie

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie emulsifiabila pentru utilizare topica.
Solutie vascoasa, de culoare galben — maronie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Bovine, cabaline si cdini.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imaverol cste indicat in tratamentul dermatofitozelor cauzate de :
Trichophyton verrucosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton equinum

Microsporum canis

Microsporum gypseum

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Dermatofitele si in particular speciile Trichophyton verrucosum, T. Mentagrophytes si Microsporum canis, au un potential
zoonotic. De aceea, este importanta luarea de masuri de precautie atunci cand se trateaza animalele (purtarea de manusi,

evitarea contactului cu parul animalului).
Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veteri



Fvnat@ ét s ple]ea Spalati méinile dupa utilizare. Produsul se va administra numai cu manusi impermeabile si
och«,} ectlc Daca solutia concentrata ajunge in contact cu pielea, aceasta se va spala cu multa apa si sapun.
z”uf contactulm accidental al produsului cu ochii, se vor spala cu apa din abundenta. In cazul in care iritatia persista,
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4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Imaverol este foarte bine tolerat. Spre deosebire de solutia concentratd, emulsia diluata nu este iritantd pentru piele sau -
ochi si poate fi linsa de catre animalele tratate fard sd cauzeze efecte secundare.
Imaverol nu cste coroziv.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Imaverol poate fi utilizat in siguranta 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.  Cantitati de administrat si calea de administrare

Solutia concentrata de Imaverol se dilueaza in 50 parti de apa cildutd pentru a se obtine o solutie 0,2% (2000 ppm) :
I parte solutie concentrata in 50 parti dc apa calduta : de exemplu, 100 ml Imaverol in 5 litri apa cdlduta

Tratamentul consta in 4 aplicari 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. De aceea, este necesar ca in primul rand sa se indeparteze orice
crusta cu ajutorul unei perii dure care a fost iTnmuiata in prealabil in solutia diluata de Imaverol. Este foartc recomandat ca
in timpul primei aplicari sa se sprayeze intreaga suprafata corporald a animalului cu solutia diluata pentru a se obtine efect
si asupra leziunilor subclinice. Este recomandat sa se tunda parul din jurul leziunilor. In cazul leziunilor grave este

recomandabil si se tunda tot parul sau, in cazul cdinilor, sa se rada parul cu atentic.

animalele sunt fie spilate cu solutia diluata sau solutia este aplicatd pe animal folosind un pulverizator (de

Bovine :
inaltd presiunc). La bovincle adulte trebuie folosit cel putin 1 litru de solutie diluata per aplicare si cel
putin Y litru pentru un vitel.

Caini : solutia diluata trebuie aplicati prin frecare in raspdr pentru a se asigura umezirea completd si profunda a
pielii. Din acelasi motiv, se recomanda de asemenea, tunderea cdinilor cu pér lung inainte de tratament.
De asemenea, cinii pot fi imbaiati in solutia diluata.

Cabaline : animalul trebuie spalat complet in timpul primei aplicari. in timpul aplicarilor ulterioare solutia diluatd

trebuie aplicata prin frecare pe leziuni si pe piclea din jurul acestora.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Aplicarea topicd a unui volum excesiv de solutie diluatd nu va avea ca rezultat aparitia unor efecte toxice. Chiar si dupa
absorbtia orald a solutiei diluate, absorbtia sistemica este atat de limitatd incat simptomele toxice nu sunt de agteptat sa
apard. Absorbtia orala accidentala de produs nediluat poate induce efecte nervoase centrale atipice. ‘

4.11. Timp de asteptare

Datorita hmdlspombilitétii sistemice foarte scazule a enilconazol-ului, remduunle in lapte sunt fg ’r’ﬂﬁ\%\qpenoada :
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de zero zile in cazul cérnii la speciile bovine si cabaline.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antifungice pentru utilizare topica, derivati imidazolici si triazolici.
Codul veterinar ATC : QDO1AC90.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Imaverol contine enilconazol, un agent antimicotic ce apartine clasei chimice a imidazolilor. In studiile in vivo s1 in vitro
s-a demonstrat ca in concentratii mici enilconazol-ul este foarte eficient impotriva tuturor speciilor majore de dermatofite

(Microsporum spp, Trichophyton spp.).
Mecanismul de actiune al enilconazol-ufui se bazeazd pe inhibarea citocromului P-450 dependent 14-a-demetilat de

lanosterol, una din etapele esentiale in biosinteza ergosterolului.

5.2. Particularititi farmacocinetice

Biodisponibilitatea sistemica a enilconazol-ului este foarte scdzuta, fiind absorbit doar intr-o foarte mica méasurd dupa
utilizarea topicd. Substanta activa estc metabolizata si excretata prin urina si fecale. La bovine excretia in lapte a

enilconazolului este foarte limitata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Laurat de sorbitan
Polisorbat 20

6.2.  Incompatibilitati
Nu se cunosc. .

6.3. Perioada de valabilitate

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: se va utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un flacon de sticla de tip 1l de 100 ml inchis cu capac din PPE, cu siguranta.
Flacon din HDPE x 1000 ml, inchis cu capac din PPE cu siguranta.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse/tr e ‘in% in
conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata du/ \a,\t 2 4, |<:1r
v V ‘p

dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului. /

Y AN

» 2G
N, 16200
N0 a2



n,
/QZ%IM o
7. " DEFINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B — 2340 Beerse

Belgia

- 8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

13.03.2007
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibercaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE

A.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON cu 1 Flacon x 100 ml
ETICHETA flacon 100 ml si 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —} '

Imaverol 100 mg / ml, solutie emulsifiabila pentru utilizare topica la cabaline, bovine si cAini.
Enilconazol.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

Enilconazol 100 mg per ml solutie.

(3. FORMA FARMACEUTICA l

Solutie emulsifiabila pentru utilizare topica.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml, 1000 ml

| 5. SPECII TINTA - . |

Bovine, cabaline si cdini.

| 6. INDICATIE (INDICATII) : |

[7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE | |

Timp de asteptare : 0 zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP : {lund/an} : :
Valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni. o .
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: se va utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

| 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeméana copiilor sau la vederca acestora.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B - 2340 Beerse

Belgia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot :
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare :

Janssen Pharmaceutica N. V.,
Turnhoutseweg 30

B — 2340 Beerse

Belgia

Producator pentru eliberarea seriei:

Lusomedicamenta Sociedade Tecnica Farmaceutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso 69 B

Queluz de Baixo

2730 - 055 Barcarena

Portugalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Substanta activa :
Enilconazol 100 mg per ml solutie.

4  INDICATIE (INDICATII)

Imaverol este indicat in tratamentul dermatofitozelor cauzate de :
Trichophyton verrucosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton equinum

Microsporum canis

Microsporum gypseum

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

6. REACTII ADVERSE

Imaverol este foarte bine tolerat. Spre deoscbire de solutia concentratd, emulsia diluata nu este iritanta pentru piele sau
ochi si poate fi linsa de catre animalele tratate fara si cauzeze efecte secundare.
Imaverol nu este coroziv.

, ﬁ\ANM ™
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate in acest prospect, vd rugam/Arformati medlcu§> \\

velerinar. _ y
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7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline si caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Solutia concentratd de Imaverol se dilueaza in 50 parti de apa cilduta pentru a se obtine o solutie 0,2% (2000 ppm) :
I parte solutie concentrata in 50 parti de apa cilduta : de exemplu, 100 ml Imaverol in 5 litri apa calduta.

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

In cazurile persistente tratamentul trebuie prelungit.
Dermatofitele se extind pand in interiorul foliculilor pilogi. De aceea, este necesar ca in primul rand sa se indepirteze

orice crustd cu ajutorul unei perii dure care a fost inmuiatd in prealabil in solutia diluatid de Imaverol. Este foarte
recomandat ca in timpul primei aplicari sd se sprayeze intreaga suprafati corporald a animalului cu solutia diluata
pentru a se obtine efect si asupra leziunilor subclinice. Este recomandat sa se tunda parul din jurul leziunilor. In cazul
leziunilor grave este recomandabil sa se tunda tot parul sau, in cazul cdinilor, si se rada parul cu atentie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

animalele sunt fie spélate cu solutia diluata sau solutia este aplicatd pe animal folosind un pulverizator (de

Bovine :
inaltd presiune). La bovinele adulte trebuie folosit cel putin 1 litru de solutie diluatd per aplicare si cel
putin Y2 litru pentru un vitel.

Caini : solutia diluatd trebuie aplicatd prin frecare in raspér pentru a se asigura umezirea completi si profundi a

pielii. Din acelasi motiv, se recomandd de asemenea tunderea ciinilor cu pir lung Inainte de tralament. De
asemenea, cdinii pot fi imbaiati in solutia diluata.

Cabaline : animalul trebuie spalat complet in timpul primei aplicari. In timpul aplicarilor ulterioare solutia diluata
trebuie aplicata prin frecare pe leziuni gi pe pielea din jurul acestora.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Datorita biodisponibilitatii sistemice foarte scézute a enilconazol-ului, reziduurile in lapte sunt foarte reduse, o perioada
de asteptare de zero zile fiind astfel adecvatd. De asemenea, se poate considera ca fiind adecvatd o perioada de

asteptare de zero zile in cazul cérnii la speciile bovine si cabaline.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana sau vederea copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd dupad EXP.

Valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

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

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este necesar ca solutia sa fie diluata inainte de a fi administrata.

Numai pentru uz extern.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

Evitati contactul cu pielea. Spilati miinile dupa utilizare. Produsul se va administra numai cu manusi impermeabile. Si
ochelari de protectic. Daca solutia concentrata ajunge in contact cu pielea, aceasta se va spala cu multa apa si sapun.
In cazul contactului accidental al produsului cu ochii, se vor spala cu apa din abundenta. In cazul in care iritatia persista,
sc va solicita sfatul medicului caruia i se vor arata eticheta sau prospectul produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Imaverol poate fi utilizat in siguranta in timpul gestatiei si a perioadei de lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Aplicarea topicd a unui volum excesiv de solutie diluata nu va avea ca rezultat aparitia unor efecte toxice. Chiar si dupa
absorbtia orald a solutiei diluate, absorbtia sistemica este atét de limitata incit simptomele toxice nu sunt de asteptat s3
apard. Absorbtia orald accidentald de produs nediluat poate induce efccte nervoase centrale atipice.

Incompatibilititi
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale. .. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului

14.. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Cutie de carton contindnd un flacon de sticla de tip Il de 100 ml inchis cu capac din PPE, cu siguranta.

Flacon din HDPE x 1000 ml, inchis cu capac din PPE cu siguranta.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare

Eli Lilly Romania SRL

Str. Menuetului nr. 12

Bucharest Business Park, Cladirea D, et 2
013713, sector 1, Bucuresti :
Romania






