VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

IMAVEROL VET 100 mg/ml konsentraatti liuosta varten, iholle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Enilkonatsoli 100 mg/ml
Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Konsentraatti liuosta varten, iholle

Valmisteen kuvaus: Ruskean kellertdvd, viskoosi liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1  Kohde-eliinlajit
Nauta, hevonen, koira.
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Thon sieni-infektiot, joiden aiheuttajana ovat mm: Microsporumspp., Trichophyton spp., Aspergillus
spp.
ja Ascosphaera spp..
4.3. Vasta-aiheet
Ei ole.

4.4  FErityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.



4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eliimii koskevat erityiset varotoimet

Samanaikainen eliimen ympdriston puhdistaminen ja kédsitteleminen on tarpeellista uusien tartuntojen
ehkéisemiseksi.

Erityiset varotoime npiteet, joita léifike valmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos valmistetta pddsee ihmisen silmiin tai iholle, se on huuhdeltava pois vedelli. Kéaytettdvd
suojavaatteita ja -kédsineitd.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Haittavaikutuksia ei ole todettu.
4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmistetta voidaan kéyttda tineyden ja imetyksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa
Ulkoisesti iholle.

Liuotetaan 50 osaan haaleaa vettd (kdyttoliuos 0,2 %).
Esimerkkeja:

Valmistetta Vetta

20 ml 11

50 ml 251
1dl 51
2dl 101

Naudoilla ihovauriot ovat usein ruven peittdmid ja myos oireettomat eliimet voivat kantaa itiGita.
Tamén vuoksi on vilttimatontd poistaa ruvet esim. harjaamalla ja pesemilli koko eldin ensimmiisen
kasittelyn yhteydessd, jotta myOs pileviat ihovauriot parantuisivat. Kaésittely pesusienelld tai
painepesurilla neljd kertaa 3 - 4 péivin vélein.



Hevoset kdsitellddn ensimmdisen kerran kokonaan ja vaurioituneet alueet uudestaan kolme kertaa 3 -
4 paivan vilein (yhteensd neljd késittelyd). On suositeltavaa kisitelld kaikki samassa tallissa olevat
hevoset samanaikaisesti.

Koirat pestddn kéyttoliuoksella neld kertaa 3 - 4 pidivin vilein. On suositeltavaa leikata
pitkdkarvaisten koirien turkki lyhyeksi ennen késittelyd. Pesun jilkeen koiraa ei huuhdella eikd
kuivata pyyhkeelld; kuivaajaa voidaan kdyttaa.

4.10 Yliannostus
Ei erityisid ohjeita.

4.11 Varoaika
Lehmé ja hevonen: Teurastus 0 vrk. Lehméi: Maito: O vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: antimykootit, imidatsolijohdannaiset, ATCvet-koodi: QD01AC90

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttava aine on enilkonatsoli, joka kuuluu antimykootteina tunnettuihin
imidatsolijohdannaisiin. Enilkonatsoli vaikuttaa jo alhaisissa pitoisuuksissa home- ja hiivasienten
soluseinimidn rakenneosan, ergosterolin, synteesiin. Sienien kasvu estyy. Tastd seuraa
solukalvorakenteen sirkyminen sekd sienien tuhoutuminen.

Enilkonatsolin ~ systeeminen toksisuus on vidhdinen. Enilkonatsoli ei 10 prosenttisena
konsentraattinakaan é&rsytd ihoa. Kéyttoluos (0,2 %) ei &drsytd simid. Ruoansulatuskanavaan
joutuessaan valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annetun enilkonatsolin kudospitoisuudet ovat vihdisid, erittyminen on nopeaa.
Paikallisesti iholle kédytettynd enilkonatsolia imeytyy iholta kudoksiin hyvin védhén. Imeytyneen
enilkonatsolin puoliintumisaika naudan kudoksissa ja plasmassa on 12 -16 tuntia. Se erittyy
elimistostd metaboliitteina virtsassa ja ulosteessa. Lehmin maitoon enilkonatsolia erittyy vain pienié
médrid, pinnallisen annostelun jilkeen pitoisuudet olivat alle mittausrajan (1 - 10 g/l) muutama tunti
annostelusta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Polysorbaatti 20
Sorbitaanilauraatti

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmiisen avaamisen jilkeinen kestoaika 3 kuukautta.
Jokaista késittelykertaa varten tulee valmistaa uusi, laimennettu liuos.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Ruskea 100 mln lasipullo (tyypin III lasia). Pullossa on muovinen kierrekorkki, jonka ulkopuoli on
HDPE-muovia ja sisdpuoli PP-muovia. Korkin sinettirengas ja tiiviste ovat LDPE-muovia.

6.6 Erityiset varotoimet kayttiméttomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Valmisteen vaikuttava aine saattaa olla vesielidille myrkyllistd. Levitettdessd hoidettujen eldinten
lantaa, tulee varmistua siitd, ettei lantaa joudu vesistoihin. Vesistdjen ja valtaojien varsille on jatettiva
véahintddn

10 m suojavyohyke. Pakkausta ei huuhdella. Yljddnyt valmiste pakkauksineen hévitetidn
ongelmajitteena.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AUDEVARD

37-39 rue de Neuilly

92110 Clichy

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
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