B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fungiderm, 0,005 g/ml roztwor na skore dla koni, lisow, psow, kotow, kawii domowych, myszy,
szczurow 1 krolikow.

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Klotrymazol 0,005 g

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, lis, pies, kot, kawia domowa, mysz, szczur, krolik.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie grzybic skornych wywotanych przez wrazliwe na dziatanie klotrymazolu grzyby
chorobotworcze z rodzaju Microsporum — Microsporum canis, Microsporum gypseum, Microsporum
equinum, z rodzaju Trichophyton — Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton mentagrophytes var.
quinckeanum, Trichophyton equinum, drozdzaki — Candida spp. (najczesciej Candida albicans),
Malassezia pachydermatis, Malassezia globosa, Aspergillus spp. (najczesciej Aspergillus fumigatus).
Leczenie zakazen skory (pierwotnych i wtornych) wywotanych przez wrazliwe na klotrimazol
bakterie: Gram-dodatnie: Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes; Gram- ujemne: Proteus
vulgaris, Salmonella spp..

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu w okolicach oczu oraz na uszkodzong skorg, w zwigzku z
mozliwym podraznieniem, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ alkoholu etylowego w produkcie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac osobistej odziezy
ochronnej 1 sprzetu ochronnego tj. regkawic, masek i okularow.

W przypadku dostania si¢ produktu w okolice Iub do oka, natychmiast przemy¢ woda.



Osoby o znanej nadwrazliwosci na klotrymazol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Przez skore wchlania sig stabo. Jednakze przy miejscowym stosowaniu klotrymazolu nalezy mie¢ na
wzgledzie posredni wpltyw na metabolizm podawanych jednocze$nie z nim lekow. Wchtaniany przez
skore powoduje wzrost aktywnosci uktadu monooksygenazy watrobowej, przez co moze wptywac na
szybko$¢ metabolizmu innych substancji leczniczych. Zwigkszenie aktywnosci monooksygenazy i
cytochromu C-450 moze spowodowac skrocenie okresu pottrwania takich lekow jak: spironolakton,
lidokaina, propranolol, paracetamol.

Przedawkowanie :

Przedawkowanie moze wystgpi¢ po przypadkowym podaniu doustnym. Wowczas obserwowane sg
objawy zatrucia tj. wymioty, biegunka, bole brzucha. Towarzyszy¢ moze temu zo6ttaczka
cholestatyczna z wyraznym wzrostem aktywnos$ci fosfatazy zasadowej. W przypadku zatrucia nalezy
zastosowac¢ plukanie zotadka z wodg 1 weglem aktywnym.

LDso dla myszy i szczurow wynosi 700 do 932 mg/kg m.c., dla krélikow powyzej 1000 mg/kg m.c., a
dla psow powyzej 2000 mg/kg m.c.. U szczurow doustne stosowanie klotrymazolu przez 13 tygodni
powodowato zwigkszenie masy watroby, rozrost hepatocytow, wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowe;j
i aminotransferazy alaninowej. Jednorazowe i wielokrotne stosowanie klotrymazolu u szczur6w na
skore nie wykazato dziatan niepozadanych.

U psoéw po 26 tygodniach stosowania doustnego klotrymazolu w dawce 150 mg/kg m.c. stwierdzono
wzrost masy nadnerczy i podwyzszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych. Zastosowanie
klotrymazolu u psow codziennie przez 28 dni miejscowo nie powodowalo zadnych dziatan
niepozadanych.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, lis, pies, kot, kawia domowa, mysz, szczur, krolik.

Czestosé Podraznienie skory*
nieznana
(nie moze by¢ | Utrata taknienia, nudnosci, wymioty™**
okreslona na
podstawie Swiad, wylysienia, $cienczenie i sucho$é wlosow***
dostepnych
danych)

* Objawia si¢ zaczerwienieniem, obrzekiem oraz $§wigdem.
** U zwierzat mig¢sozernych.
*** Moze wystapic¢ u psoéw i kotéw przy wydtuzonym stosowaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez wymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roOwniez



zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Na chorobowo zmienione miejsca skory rozpyla¢ roztwor 3-5 krotnie w odstepach 8-10 dniowych
jeden raz dziennie.

Lek nalezy stosowac¢ jeszcze przez okres 7 dni codziennie, raz dziennie, poniewaz w przypadku
grzybic skory nosicielstwo spor moze utrzymywac si¢ jeszcze przez okres kilku miesiecy i prowadzié¢
do nawrotdéw choroby.

Aby potwierdzi¢ catkowite wyleczenie grzybicy wskazane jest po zakonczeniu leczenia wykonaé
badania mykologiczne.

Lek nalezy rozpyla¢ z odlegtosci 10-25 cm tak, aby miejsca chorobowo zmienione pokryte byly
roztworem Fungidermu (wilgotne), nie nalezy wciera¢ produktu. Uszkodzong skore nalezy oczyscic.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. OKkresy karencji

Lisy, psy, koty, kawie domowe, myszy, szczury — nie dotyczy.

Nie stosowac u koni ktérych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u krolikow, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Konie poddane leczeniu produktem muszg zosta¢ okreslone jako nieprzeznaczone do spozycia przez
ludzi w ksigzce leczenia zwierzat oraz w dokumencie identyfikacyjnym (paszporcie) towarzyszacym
zarejestrowanym zwierzetom z rodziny koniowatych.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
767/99
Dostepne opakowania:

Butelka szklana (szkto sodowo-wapniowe) 1 butelki PE o pojemnosci 100 ml zaopatrzone w
rozpylacz, nasadke i etykiete.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (http://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biowet Drwalew Sp z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
Polska

Email: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl
Tel.: 691 014 430

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew

Polska




