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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
L | ; ‘ .% -
Imaverol 100 mg / ml emulsie cutanata pentru cai, bovine si caini. ‘ l[‘\
- - - ’ k3] “36" =S
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA : P

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Enilconazol ...... 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Laurat de sorbitan

Polisorbat 20

Emulsie cutanata pentru utilizare topica.
Solutie vascoasa, de culoare galben — maronie.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti
Bovine, cai si cdini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Imaverol este indicat in tratamentul dermatofitozelor cauzate de :
Trichophyton verrucosum
_ Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton equinum
Microsporum canis
Microsporum gypseum
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale
Nu exist.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Dermatofitele, si in particular speciile Trichophyton verrucosum, T. Mentagrophytes $i Microsporum canis, au un potential

zoonotic. De aceea, este importantd luarea de méasuri de precautie atunci cand se trateazi animalele (purtarea de manusi,
evitarea contactului cu parul animalelor).
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Precautii speciale pentru utili@@pﬁn siguranti la speciile tinta:

=
Este necesar ca'solutia s fie difuata inainte de a fi administrati.
Numai pentru uz extern. X

Yy

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:

Evitati contactul cu pielea. Spalati méinile dupd utilizare. Produsul medicinal veterinar se va administra numai cu manusi
impermeabile si ochelari de protectie. Dacd solutia concentrata ajunge in contact cu pielea, aceasta se va spala cu multa apa
si sdpun. .

In cazul contactului accidental al produsului cu ochii, se vor spala cu apa din abundentd. In cazul n care iritatia persistd, se
va solicita sfatul medicului, ciruia i se vor arata eticheta sau prospectul produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: bovine, cai si cdini.
Nu sunt cunoscute.

Imaverol este foarte bine tolerat. Spre deosebire de solutia concentrati, emulsia diluatd nu este iritantd pentru piele sau ochi
si poate fi linsa de citre animalele tratate fara si cauzeze efecte secundare.
Imaverol nu este coroziv.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului medicinal
veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare, fie
autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Imaverol poate fi utilizat in sigurant3 in timpul gestatiei si a perioadei de lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Solutia concentratd de Imaverol se dilueazi in 50 parti de apa caldutd pentru a se obtine o solutie 0,2% (2000 ppm):
1 parte solutie concentratd in 50 parti de api cildut: de exemplu, 100 ml Imaverol in 5 litri apé caldutd.

Tratamentul constd In 4 aplicéri topice, cu un interval de 3 — 4 zile intre fiecare aplicare.

In cazurile persistente tratamentul trebuie prelungit.

Dermatofitele se extind pana in interiorul foliculilor pilogi. De aceea este necesar ca in primul rand si se indepirteze orice
crustd cu ajutorul unei perii dure care a fost inmuiata in prealabil in solutia diluata de Imaverol. Este foarte recomandat ca
in timpul primei aplicdri si se sprayeze intreaga suprafaté corporald a animalului cu solutia diluatd pentru a se obtine efect
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si asupra leziunilor subclinice. Este recomandat si se tundd parul din jurul leziunilot. In cazul leziunilor grave este
recomandabil sd se tundi tot parul sau, in cazul cinilor, si se rada parul cu atentie. CN

Bovine :animalele sunt fie spilate cu solufia diluati sau solutia este aplicati pe animal utilizind un palverizator (de tnalta
presiune). La bovinele adulte trebuie utilizat cel putin 1 litru de solutie diluati per aplicare si cel puﬁ?ﬁ%@ru pentru un
vitel. T

Ciini : solutia diluata trebuie aplicatd prin frecare in rispir pentru a se asigura umezirea completd i profundi a pielii. Din
acelasi motiv, se recomanda tunderea cainilor cu par lung inainte de tratament.
De asemenea, cdinii pot fi imbdiati in soluia diluata.

Cai: animalul trebuie spalat complet in timpul primei aplicari. In timpul aplicdrilor ulterioare solutia diluati trebuie
aplicatd prin frecare pe leziuni si pe pielea din jurul acestora.

3.10  Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
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 sistemici este atat de limitatd incat simptomele toxice nu sunt de asteptat si
apard. Absorbtia orald accidentala de produs nediluat poate induce efecte nervoase centrale atipice.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Bovine, cai:

Carne si organe: 0 zile

Lapte: 0 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QD01AC90

4.2 Farmacodinamie

Imaverol contine enilconazol, un agent antimicotic care apartine clasei chimice a imidazolilor. In studiile in vivo si in vitro
s-a demonstrat ¢ in concentrafii mici substanta activa enilconazol este foarte eficientd impotriva tuturor speciilor majore
de dermatofite (Microsporum spp, Trichophyton spp.).

Mecanismul de actiune al substantei active enilconazol se bazeaza mai mult in particular pe inhibarea citocromului P-450
dependent 14-a-demetilat de lanosterol, una din etapele esentiale in biosinteza ergosterolului.

4.3 Farmacocinetica
Biodisponibilitatea sistemica a substantei active enilconazol este foarte scdzuti, fiind absorbit doar intr-o foarte mici masura

dupd utilizarea topicd. Substanta activa este metabolizata si excretatd prin urina §i fecale. La bovine excretia in lapte a
enilconazolului este foarte limitata.



5. INFORMATIH FARMACEUTICE

51 Incompatibilititi majore
s . 3
Nu se cunosc.
5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.
Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: se va utiliza imediat.
53 Precautii speciale pentru depozitare
Produsul meidicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE x 1000 ml, inchis cu capac din PPE cu siguranta.
Flacon din sticla de tip ITI, de 100 ml, inchis cu capac din PPE, cu siguranta.

Cutie de carton x flacon din sticld x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190167
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri:13.03.2007
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE N

R

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uﬁi‘uni,i, p@y,ind‘Produsele
(https://medicines.health.europa.ew/veterinary). : AN,

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



SEC A s I

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din cartorrx flacon din sti;g:lé x 100 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imaverol 100 mg / ml emulsie cutanata

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Enilconazol... 100 mg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECH TINTA

Bovine, cai si cdini.

| 5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agsteptare :
Bovine, cai:
Carne si organe: O zile.
Lapte: 0 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa diluare, a se utiliza imediat.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Produsul medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

! 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

9



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” e

Ty, My QuAR

Numai pentru uz veterinar. TR,

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

u3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Audevard

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190197

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld x 100 ml
Flacon din HDPE x 1000 ml

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Imaverol 100 mg / ml emulsie cutanata

2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activii:

Enilconazol.............. 100 mg

3.

SPECII TINTA

Bovine, cai si cdini.

| 4.

CAI DE ADMINISTRARE

Administrare topica.

B

PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare :
Bovine, cai:
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 0 zile

| 6.

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa diluare, a se va utiliza imediat.

7.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Produsul medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

B

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190197
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL

13

/J-/«/é?(/ A

NN



PROSPECTUL g

1. Denumirea produsului medicinal veterinar o )
Imaverol 100 mg / ml emulsie cutanata pentru cai, bovine si c4ini.

2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Enilconazol .......... 100 mg

Emulsie cutanata pentru utilizare topica.

Solutie véscoasa, de culoare galben — maronie.

3.  Specii tintid

Bovine, cai si cdini.

4.  Indicatii de utilizare

Imaverol este indicat in tratamentul dermatofitozelor cauzate de :
Trichophyton verrucosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton equinum

Microsporum canis

Microsporum gypseum

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Dermatofitele, si in particular speciile Trichophyton verrucosum, T. Mentagrophytes si Microsporum canis, au un potential
zoonotic. De aceea este importantd luarea de mésuri de precautie atunci cdnd se trateazi animalele (purtarea de manusi,
evitarea contactului cu parul animalului).

Este necesar ca solutia s3 fie diluati inainte de a fi administrat3.

Numai pentru uz extern.
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Precautii speciale ¢are trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
Evitati contactul cif pielea. Spalafi mainile dupi utilizare. Produsul medicinal veterinar se va administra numai cu manusi
impermeabile g ochelari de,protectie. Daci solutia concentrata ajunge in contact cu pielea, aceasta se va spala cu multd apa

sisdpun. 4% - X o o
#tului accidental al produsului cu ochii, se vor spala cu apd din abundenta. In cazul n care iritafia persista, se

In cazul co

| medicuflizciruia i se vor arata eticheta sau prospectul produsului medicinal veterinar.
: : oo
IR
7 N\\ \—~

o

®,
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Gestatie si lactatie:
Imaverol poaie‘ﬁvuti izatin sigurant3 in timpul gestatiei si a perioadei de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozaj:

Aplicarea topicd a unui volum excesiv de solutie diluatd nu va avea ca rezultat aparitia unor efecte toxice. Chiar si dupd
absorbtia orali a solutiei diluate, absorbtia sistemica este atdt de limitatd Incit simptomele toxice nu sunt de asteptat sd
apari. Absorbtia orald accidentala de produs nediluat poate induce efecte nervoase centrale atipice.

Nu se cunosc.
7.  Evenimente adverse

Specii tintd: bovine, cai i clini.
Nu sunt cunoscute.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu
a avut efect, vi rugim si contactati mai intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente
adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Solutia concentratd de Imaverol se dilueaza in 50 parti de apa cildutd pentru a se obtine o solutie 0,2% (2000 ppm) :
1 parte solutie concentratd in 50 parti de apa cdldut : de exemplu, 100 mi Imaverol in 5 litri apa célduta.

Tratamentul constd 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 pilosi. De aceea este necesar ca in primul rnd si se indepérteze orice
crustd cu ajutorul unei perii dure care a fost inmuiata in prealabil in solutia diluati de Imaverol. Este foarte recomandat ca
in timpul primei apliciri sd se sprayeze intreaga suprafatd corporald a animalului cu solutia diluatd pentru a se obtine efect
'si asupra leziunilor subclinice. Este recomandat sd se tundd parul din jurul leziunilor. in cazul leziunilor grave este
recomandabil si se tundi tot parul sau, in cazul cdinilor, si se radd parul cu atentie.
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9.,  Recomandiri privind administrarea corecti

Bovine : animalele sunt fie spilate cu solutia diluatd sau solutia este aplicatd pe animal utilizind un pulverizator (de inaltd
presiune). La bovinele adulte trebuie utilizat cel putin 1 litru de solutie diluata per aplicare si cel putin % litru pentru un
vitel. : Ty

Ciini : soluia diluati trebuie aplicatd prin frecare in rispir pentru a se asigura umezirea completi §i profundé{ a pielii. Din
acelagi motiv se recomanda tunderea céinilor cu par lung Tnainte de tratament.
De asemenea c4inii pot fi imbaiati in solutia diluata.

Cai : animalul trebuie spalat complet in timpul primei aplicari. In timpul aplicarilor ulterioare solutia diluati trebuie aplicata
prin frecare pe leziuni si pe pielea din jurul acestora.

10. Perioade de asteptare

Bovine, cai:

Carne si organe: 0 zile

Lapte: 0 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si Indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd EXP.

Valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la

protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190197

Flacon din sticla de tip III, de 100 ml, inchis cu capac din PPE, cu sigurant.
Flacon din HDPE x 1000 ml, inchis cu capac din PPE cu siguranta.

Cutie de carton x flacon de sticld x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

02.2026

Informatii deg@fiate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind Produsele
(https://ingdigh es.healfh.europa.eu/veterinary).

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy

Franta
pvrc@audevard.com

Tel +33 147 56 38 26

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Lusomedicamenta

Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A

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