LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

16. oktober 2023

PRODUKTRESUME
for

Imaverol Vet., koncentrat til kutanoplesning

0. D.SP.NR.
06076

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Imaverol Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

1 ml indeholder: Enilconazol 100 mg
Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
3. LAGEMIDDELFORM
Koncentrat til kutanoplesning
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kvag, hest og hund.

4.2 Terapeutiske indikationer
Hudinfektioner med enilconazolfelsomme svampe hos kvag, hest og hund.

4.3 Kontraindikationer
Ingen.
4.4 Seerlige advarsler
Ingen.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Koncentratet skal fortyndes inden anvendelse.
Kun til udvortes brug.
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Skyl ikke dyret efter vask. Det anbefales at torre pelsen med en fonterrer (kold luft) for at
forhindre, at oplesningen slikkes af.

Behandling af svaekkede dyr skal baseres pé en benefit-risk vurdering af den ansvarlige
dyrlege.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Personligt beskyttelsesudstyr i form af gummihandsker og sikkerhedsbriller ber anvendes
ved héndtering af leegemidlet.

Hvis koncentratet kommer i kontakt med huden, fjernes forurenet tgj omgéende og huden
vaskes grundigt med sebe og vand.

I tilfzelde af utilsigtet gjenkontakt, skylles grundigt med rindende vand. Hvis irritationen
vedvarer soges straks leegehjelp.

I tilfeelde af utilsigtet indtag, skylles munden med rigelige meengder rindende vand og
leegehjelp soges.

Vask hender efter brug.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

4.6 Bivirkninger

I sjeeldne tilfelde ses opkast, nedsat &delyst, slovhed og ataksi. I meget sjeldne tilfelde

ses allergiske reaktioner. Baseret pé bivirkningsrapporter efter markedsforing er meget

sjeldne tilfelde af kloe og/eller hartab blevet rapporteret. Hyppigheden af bivirkninger er

defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning
Kan anvendes.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
4.9 Dosering og indgivelsesmade

Kun til topikal anvendelse.
Opblandes og administreres 1 tilstraeekkeligt ventilerede omgivelser.

Koncentratet fortyndes ved at tilsatte 1 del koncentrat til 50 dele varmt vand. Herved
opnas en 2 mg/ml oplesning.

Dermatofytter angriber harsaekkene. Derfor fjernes eventuelle sirskorper med en hérd
berste gennemvadet med den feerdigblandede oplasning.

For at behandle subkliniske infektioner, tilrddes det at behandle hele dyret forste gang.
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4.10

4.11

5.1

5.2

5.3

Kveeg: Athengigt af infektionens svaerhedsgrad, ber kvaeg behandles 3-4 gange med 3
dages mellemrum. Dyret ber enten vaskes eller sprayes med den faerdigblandede
oplesning. Alternativt anvendes en hojtryksrenser.

Hest: Lasioner og omgivende hudomréder vaskes med den ferdigblandende oplesning
4 gange med 3 dages mellemrum.

Hund: Dyret vaskes med den faerdigblandede oplesning 4 gange med 3 dages mellemrum.
Der gnides mod hérretningen for at sikre, at huden gennemvaedes tilstraekkeligt. Det
anbefales, at langharede hunde klippes inden behandling pabegyndes.

Alternativt kan hunden dyppes i et bad med den fardigblandede oplesning.

Overdosering

Ikke kendt.
Tilbageholdelsestid
Slagtning: 3 dogn
Melk: 1 deogn

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: fungicider til lokalt brug.
ATCvet-kode: QD 01 AC 90

Farmakodynamiske egenskaber

Imaverol Vet. indeholder imidazolet enilconazol - et syntetisk bredspektret antimykotikum
med en hoj aktivitet mod de fleste af de almindelige dermatofytter og forskellige andre
svampe og garsvampe.

Enilconazol er en selektiv inhibitor af ergosterol biosyntesen, en essentiel del af svampes
og gersvampes cellemembran. Dette resulterer i irreversible forandringer, som er det
grundleggende i den fungicide effekt. Derudover har enilconazol en aktivitet i dampform,
der foreger dens effekt.

Farmakokinetiske egenskaber

Den systemiske forekomst af enilconazol efter topikal applikation pa dyr er yderst lille.
Efter oral administration er der vist en hoj grad af first-pass metabolisme.
Restkoncentrationer i vaev eksisterer naesten ikke og er relativt hgjest 1 leveren.
Halveringstiden fra vav og plasma er 12 til 16 timer hos kveg.

Enilconazol bliver for en stor dels vedkommende metaboliseret og udskilles hovedsageligt
med urinen og faces. Udskillelse 1 melk hos kveg er meget begranset.

Miljemzessige forhold
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzlpestoffer
Polysorbat 20
Sorbitanlaurat

Uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre produkter. Enilconazols antimykotiske aktivitet "in vitro" er
blevet undersogt 1 kombination med forskellige antiseptika og desinfektionsmidler, men
der blev ikke fundet nogen additiv aktivitet og heller ingen virkning i modsat retning.

Opbevaringstid
I salgspakning 3 &r.
Efter forste abning af den indre emballage: 3 méneder.

Seerlige opbevaringsforhold
Ingen.

Emballage
Brunt glas med bernesikret lukke (100 ml) eller polyethylen flaske (1000 ml).
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
AUDEVARD

37-39 rue de Neuilly

92110 Clichy

Frankrig

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
10562

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
21. oktober 1983

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
16. oktober 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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