VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

IMAVEROL VET 100 mg/ml konsentraatti liuosta varten, iholle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

mg/ml
Enilkonatsoli 100

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Konsentraatti liuosta varten, iholle

Valmisteen kuvaus: Ruskean kellertava, viskoosi liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Nauta, hevonen, koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Ihon sieni-infektiot, joiden aiheuttajana ovat mm: Microsporum spp., Trichophyton spp., Aspergillus spp.
ja Ascosphaera spp..

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eléimia koskevat erityiset varotoimet

Samanaikainen eldimen ympdriston puhdistaminen ja kasitteleminen on tarpeellista uusien tartuntojen
ehkaisemiseksi.



Erityiset varotoimenpiteet, joita ladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Jos valmistetta padsee ihmisen silmiin tai iholle, se on huuhdeltava pois vedelld. Kéytettdva suojavaatteita
ja -kasineitéa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutuksia ei ole todettu.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Ulkoisesti iholle.

Liuotetaan 50 osaan haaleaa vetté (kayttdliuos 0,2 %).
Esimerkkeja:

Valmistetta Vettd

20 ml 11
50 ml 251
1dl 51
2dl 101

Naudoilla ihovauriot ovat usein ruven peittdmid ja myos oireettomat eldimet voivat kantaa itiditd. Taméan
vuoksi on valttamatonté poistaa ruvet esim. harjaamalla ja pesemalla koko eldin ensimmaisen kasittelyn
yhteydessd, jotta my0s piilevét ihovauriot parantuisivat. Kasittely pesusienella tai painepesurilla nelja
kertaa 3 - 4 pdivan valein.

Hevoset kasitelladn ensimmadisen kerran kokonaan ja vaurioituneet alueet uudestaan kolme kertaa 3 - 4
péivén valein (yhteensa nelja késittelyd). On suositeltavaa kasitella kaikki samassa tallissa olevat hevoset
samanaikaisesti.

Koirat pestédan kayttoliuoksella nelji kertaa 3 - 4 paivén vélein. On suositeltavaa leikata pitk&karvaisten
koirien turkki lyhyeksi ennen kéasittelyd. Pesun jalkeen koiraa ei huuhdella eikéd kuivata pyyhkeell§;
kuivaajaa voidaan kayttaa.

4.10 Yliannostus

Ei erityisid ohjeita.

411 Varoaika



Lehma ja hevonen: Teurastus 0 vrk. Lehmé&: Maito: 0 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: 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
soluseindman rakenneosan, ergosterolin, synteesiin. Sienien kasvu estyy. Tasta seuraa solukalvorakenteen
sdrkyminen seka sienien tuhoutuminen.

Enilkonatsolin systeeminen toksisuus on véh&inen. Enilkonatsoli ei 10 prosenttisena konsentraattinakaan
arsyta ihoa. Kayttoliuos (0,2 %) ei arsyta silmid. Ruoansulatuskanavaan joutuessaan valmisteella ei ole
haitallisia vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annetun enilkonatsolin kudospitoisuudet ovat véahaisid, erittyminen on nopeaa. Paikallisesti
iholle kéytettynd enilkonatsolia imeytyy iholta kudoksiin hyvin vahan. Imeytyneen enilkonatsolin
puoliintumisaika naudan kudoksissa ja plasmassa on 12 -16 tuntia. Se erittyy elimistdstd metaboliitteina
virtsassa ja ulosteessa. Lehman maitoon enilkonatsolia erittyy vain pienida mééria, pinnallisen annostelun
jalkeen pitoisuudet olivat alle mittausrajan (1 - 10 ug/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.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika 3 kuukautta.
Jokaista kasittelykertaa varten tulee valmistaa uusi, laimennettu liuos.

6.4  Sailytystéa koskevat erityiset varotoimet

Séilyté alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus



Ruskea 100 ml:n lasipullo (tyypin 11 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 kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Valmisteen vaikuttava aine saattaa olla vesielitille myrkyllista. Levitettdessd hoidettujen eldinten lantaa,

tulee varmistua siitd, ettei lantaa joudu vesistéihin. Vesistojen ja valtaojien varsille on jatettava vahintdéan

10 m suojavydhyke. Pakkausta ei huuhdella. Ylijaanyt valmiste pakkauksineen havitetaan

ongelmajétteena.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Oyj

PL 65

02101 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9963

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

19.4.1989/25.5.1999/18.4.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

4.5.2010



