B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2: Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Enilkonazol 100 mg/ml

Koncentrat barwy brazowo-zottej, przejrzysty, lepki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, pies.

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia grzybic skory wywotywanych przez:
Trichophyton verrucosum,

Trichophyton mentagrophytes,

Trichophyton equinum,

Microsporum canis,

Microsporum gypseum.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Przypadkowe spozycie produktu przez zwierzeta moze spowodowac wystapienie zdarzen
niepozadanych (patrz punkt 7). Nie ma specyficznej odtrutki.

Nie sptukiwaé zwierzat po aplikacji produktu. Zalecane jest wysuszenie za pomoca suszarki (zimny
nawiew), aby zapobiec spozyciu produktu poprzez zlizanie. Nalezy zachowacé 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 osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci (zalozy¢ 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 wyptukac usta woda i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
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lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skérg. Umy¢ rece po wykonaniu zabiegu.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Przedawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest bardzo dobrze tolerowany. Emulsja nie drazni skory i oczu, w
przeciwienstwie do koncentratu. Przypadkowe zlizanie emulsji ze skory lub siersci nie daje skutkow
ubocznych.

Miegjscowe podanie duzej ilosci emulsji nie powoduje wystapienia dziatan niepozadanych. Nawet po
doustnym spozyciu emulsji jej wchianianie jest tak ograniczone, Ze nie mozna si¢ spodziewac
wystapienia objawdw zatrucia. Przypadkowe spozycie koncentratu moze wywota¢ atypowe objawy ze
strony centralnego uktadu nerwowego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto, kon, pies.

Rzadko Brak apetytu, $linienie, wymioty,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Ataksja, ospatosc.
zwierzat):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al.
Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-
mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

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

Pelen cykl leczniczy to 4 zabiegi przeprowadzone w odstepach 3-4 dniowych. W przypadkach dtugo
utrzymujacych si¢ zmian chorobowych leczenie nalezy przedtuzyc¢ o kolejne 4 podania w odstgpach 3-
4 dniowych. Dermatofity rozprzestrzeniajg si¢ w mieszkach wlosowych. W celu umozliwienia
penetracji produktu do mieszkéw wlosowych w pierwszej kolejnosci nalezy za pomocg twarde;j
szczotki zwilzonej emulsja usuna¢ strupy znajdujace si¢ na powierzchni skory.

Zaleca si¢ w szczegodlnosci, aby pierwszy zabieg zostal wykonany za pomocg opryskiwacza tak, aby



emulsja pokryla catg powierzchnig¢ skory zwierzecia, docierajac do zmian podklinicznych.

Przed zabiegiem zaleca si¢ usunigcie sier§ci wokot miejsc chorobowo zmienionych lub (przy
stwierdzeniu licznych zmian, zwlaszcza w przypadku psow) ostrzyzenie z zachowaniem nalezytej
ostroznosci.

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

Psy: nasgczy¢ dobrze emulsja naturalng okrywe¢ wlosowa tak, aby doszto do nawilzenia skory psa. Psy
z dluga sierscia przed leczeniem zaleca si¢ ostrzyc. Zalecanym sposobem podania leku jest kapiel psa.

Konie: podczas pierwszego zabiegu nalezy umy¢ emulsja cata powierzchnig skory zwierzecia.
Nastegpne zabiegi powinny dotyczy¢ miejsc chorobowo zmienionych wraz z ich otoczeniem.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne — Zero dni.
Mleko — Zero dni

Kon:

Tkanki jadalne — Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
156/95

Butelki ze szkta oranzowego typu III zawierajace 100 ml produktu, zamykane zakretka
PP/HDPE/LDPE, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe z zalaczona miarka PP o pojemnosci 10
ml.

Butelki HDPE zawierajace 1000 ml produktu, zamykane zakretka HDPE z polietylenowym
pier§cieniem uszczelniajagcym oraz uszczelnieniem aluminiowym. Do opakowania jest dotaczona
miarka LDPE o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
06/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Audevard

37-39 rue de Neuilly
92110 Clichy
Francja
pvrc@audevard.com
+33 147563826

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lusomedicamenta

Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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