[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fugasol, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml tirpalo yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
itrakonazolas 10 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

propilenglikolis (E1520)

skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)

hidroksipropilbetadeksas

koncentruota druskos riigstis (pH korekcijai)

natrio hidroksidas (pH korekcijai)

sacharino natrio druska

karamelés skonis

anyziy skonis

iSgrynintas vanduo

Skaidrus, Siek tiek opalescuojantis, nuo gelsvos iki rusvos spalvos tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Kates.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Dermatofitozei (grybelinei infekcijai, dar vadinamai trichofilija), kurig sukelia Microsporum canis, gydyti.
3.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti
- esant padidéjusiam jautrumui itrakonazolui, kitiems azolams ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy;
- esant suprastéjusiai kepeny arba inksty funkcijai;
- vaikingoms katéms ir jy laktacijos metu, zr. 3.7 p.
3.4. Specialieji jspéjimai

Tam tikrais atvejais kaCiy dermatofitoze gali buti sudétinga iSgydyti, ypa¢ masinio kaciy laikymo
vietose. Kol néra mikologiskai i§gydytos, itrakonazolu gydomos katés vis dar gali uzkrésti M. canis
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kitas kates. Todél patariama sumazinti pakartotinio uzsikrétimo ar uzkrato plitimo rizikg sveikus
gyviunus (jskaitant Sunis, kurie taip pat gali uzsikrésti M. canis) laikant atskirai nuo gydomy kaciy. Labai
rekomenduotina valyti ir dezinfekuoti aplinkg tinkamais fungicidiniais produktais — ypac grupiniy
problemy atveju.

Norint kirpti uzkrésty kaciy plaukus, reikia pirmiau pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju.

Kailio kirpimas laikomas naudingu, nes pasalinami uzkrésti plaukai, skatinamas naujy plauky augimas
ir paspartinamas gijimas. Primygtinai rekomenduojama, kad kailj kirpty veterinarijos gydytojas. Tais
atvejais, kai pazeidimy yra nedaug, kailj galima kirpti tik paZzeistose vietose, nors iSplitusia
dermatofitoze sergancioms katéms rekomenduojama kirpti visa kailj. Kerpant reikéty saugoti, kad
nebiity pazeista po kailiu esanti oda. Kerpant uzsikrétusius gyvinus rekomenduojama dévéti
vienkartinius apsauginius ribus ir muvéti pirStines. Kailis turéty buti kerpamas gerai védinamoje
patalpoje, kurig véliau galima dezinfekuoti.

Plaukai turi biiti atitinkamai utilizuoti, o visi jrankiai, zirklés ir kt. turi buti dezinfekuoti.

Gydant dermatofitoze biitina ne tik gydyti uzkrésta gyviing (-us). Taip pat biitina dezinfekuoti aplinka
atitinkamais fungicidiniais produktais, nes M. canis sporos aplinkoje gali islikti gyvybingos iki 18
ménesiy. Kitos priemonés, pvz., daznas dulkiy siurbimas, prieziiiros jrangos dezinfekavimas ir visos
galimai uzkréstos medziagos, kurios negalima dezinfekuoti, pasSalinimas sumazins pakartotinio
uzsikrétimo arba uZzkrato plitimo rizika. Dezinfekavima ir siurbimg reikéty testi ir po katés klinikinio
i8gydymo, bet siurbti reikéty tik tas vietas, kuriy negalima nuvalyti drégna Sluoste. Visi kiti pavirsiai
turéty buiti valomi drégna sluoste. Visas valymui naudojamas Sluostes biitina iSplauti ir dezinfekuoti arba
iSmesti, o panaudota dulkiy siurblio maiSelj biitina iSmesti.

Siekiant i§vengti M. canis uzkrato plitimo kacdiy grupéje, galima izoliuoti naujas kates, izoliuoti i$
parody ar veisimo grazintas kates, neleisti lankytojy ir periodisSkai stebéti ultravioletine Sviesa arba
auginant M. canis pasél].

Sunkiai jveikiamo uzkrato atvejais vertéty istirti, ar néra gretutinés ligos.

Daznai ir pakartotinai naudojant antimikozinius vaistus gali i§sivystyti atsparumas tos pacios klasés
antimikoziniams vaistams.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Gydymo metu butina atidziai stebéti dermatofitoze sergancias kates, kurios ir be to yra prastesnés
biklés ir (arba) serga papildomomis ligomis arba jy imunitetas yra susilpnéjes. Sios kategorijos
gyvinai dél jy buklés gali biiti labiau linke patirti nepageidaujama poveikj. Stipraus nepageidaujamo
poveikio atveju gydyma reikéty nutraukti ir, jei biitina, pradéti palaikomajj gydyma (skys¢iy terapija).
nutraukti. Labai svarbu stebéti gyviiny, kuriems pasireiSkia kepeny funkcijos sutrikimo poZymiai,
kepeny enzimy rodiklius.

Zmonéms itrakonazolas gali biiti susijes su Sirdies nepakankamumu dél neigiamo inotropinio poveikio.
Sirdies ligomis sergancios katés turéty buiti atidziai stebimos, pablogéjus klinikiniams pozymiams
gydyma biitina nutraukti.

Dezinfekavima ir dulkiy siurbimg reikéty testi ir po klinikinio katés iSgydymo, bet siurbti reikéty tik
tas vietas, kuriy negalima nuvalyti drégna Sluoste.

Preparato skyrimas turi biiti grindziamas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo
tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti grindziamas epidemiologine informacija ir Ziniomis
apie tiksliniy patogeny jautruma tkio lygmenyje arba vietiniame / regiono lygmenyje.



Preparatg reikia naudoti laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés kovos su mikrobais tvarkos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

M. canis grybeliné odos liga yra zoonoziné liga. Todél kirpdami uzkréstas kates, dirbdami su gydomu
gyvinu ar valydami $virkstg miivékite latekso pirStines. Jei zmogui atsirasty jtariamas pazeidimas,
pasitarkite su gydytoju.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir (arba) akis. Vengti saly¢io su oda ir akimis. I§ karto po
naudojimo reikia nusiplauti rankas ir paveiktg odg. Jei veterinarinio vaisto atsitiktinai patenka j akis,
jas reikia kruops€iai iSplauti vandeniu. Jei skausmas ar sudirginimas nepraeina, reikia kreiptis
medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti pakuotés lapelj ar etiketg.

Atsitiktinai prarijus vaikui, $is veterinarinis vaistas gali buiti zalingas. Nepalikti §virksto be priezitiros.
Nety¢ia prarijus, skalauti burng vandeniu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidinto jautrumo reakcija. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas itrakonazolui arba propileno glikoliui, turi vengti saly€io su §iuo veterinariniu vaistu. Po
naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Katéms:
Dazna Vémimas', viduriavimas!, padidéjes seilétekis!
(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny) | Anoreksija', depresija!, apatija!
Labai reta Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas®*
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Gelta**
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)
"'Sie reiskiniai paprastai bana lengvi ir laikini.
2 Laikinai.

3 Susijusi su padidéjusiu kepeny fermenty aktyvumu.
4 Jei atsiranda klinikiniy pozymiy, rodan¢iy kepeny funkcijos sutrikima, gydyma reikia nedelsiant
nutraukti.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg . Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir jy laktacijos metu.

Vykdant per didelés dozés tyrimus su laboratoriniais gyviinais buvo pastebéta netaisyklingo vystymosi
ir vaisiaus rezorbcijy. Laboratoriniuose tyrimuose su ziurkémis gauta jrodymy apie su doze susijusj
teratogeninj, fetotoksinj ir maternotoksinj poveikj,

kai skiriama didelé dozé (40 ir 160 mg/kg KM/d 10 dieny per gestacinj perioda).

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Kartu gydant itrakonazolu ir cefovecinu pastebétas vémimas, kepeny ir inksty sutrikimai. Vienu metu
duodant tolfenamo riigsties ir itrokanazolo pastebéti tokie simptomai kaip nekoordinuoti judesiai, iSmaty
sulaikymas ir dehidratacija. Neturint duomeny apie kates, reikéty vengti naudoti veterinarinj vaistg su
Siais vaistais.

Zmonéms skirty vaisty atzvilgiu apra$yta itrakonazolo saveika su tam tikrais kitais vaistais, kylanti dél
saveikos su citochromu P450 3A4 (CYP3A4) ir P-glikoproteinais (PgP). D¢l to plazmoje gali padidéti
tam tikry medziagy, pvz., geriamojo midazolamo, ciklosporino, digoksino, chloramfenikolio,
ivermektino arba metilprednizolono, koncentracija. Padidéjes Siy medziagy lygis plazmoje gali
prailginti jy poveikj ir Salutinj poveikj. Itrakonazolas taip pat gali padidinti geriamyjy priesdiabetiniy
medziagy lygj serume ir tai gali lemti hipoglikemija.

Kita vertus, kai kurie vaistai, pvz., barbituratai arba fenitoinas, gali sustiprinti itrakonazolo metabolizma,
todél tali sumazéti biologinis jsisavinamumas ir atitinkamai veiksmingumas. Maksimaliai itrakonazolo
absorbcijai biitina riigstiné aplinka, todél antacidai gerokai sumazina jo absorbcijg. Jeigu kartu metu
naudojamas eritromicinas, gali padidéti itrakonazolo koncentracija plazmoje.

Taip pat pranesta apie moniy patirtg itrakonazolo ir kalcio kanalo blokatoriy saveika. Sie vaistai gali
turéti papildoma neigiama inotropinj poveik] Sirdziai.

Nezinoma, kokia apimtimi $ios sgveikos veikia kates, bet neturint duomeny reikéty vengti naudoti
veterinarinj vaistg su Siais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Sugirdyti.

Karta per dieng suduoti 5 mg intrakonazolo vienam kg kiino svorio, t. y. karta per dieng 0,5 ml
veterinarinio vaisto vienam kg kiino svorio. Tirpalg reikéty sugirdyti tiesiogiai per burna naudojant
dozavimo $virksta.

Dozavimo rezimas: 0,5 ml’kg per diena 3 laikotarpius po 7 dienas tarp jy darant 7 dieny tarpa be
gydymo.

7 dienos 7 dienos 7 dienos 7 dienos 7 dienos

Gydoma Negydoma Gydoma Negydoma Gydoma

Dozavimo S§virkStas yra suzymétas padalomis po 100 kiino svorio gramy. UZzpildykite Svirksta
patraukdami stiimoklj, kol jis pasieks tinkama katés kiino svorj atitinkanc¢ig padala.

Duodant veterinarinio vaisto kac¢iukams butina atidziai stebéti, kad nebiity suduota didesné, nei
rekomenduojama pagal svorj, dozé. Maziau nei 0,5 kg sveriantiems kaciukams reikéty naudoti 1 ml
Svirksta, kad biity galima nustatyti tinkama dozg.

Gydykite gyviing 1étai ir Svelniai j$virk§dami skyséio j burna, kad katé galéty nuryti veterinarinj
vaistg.

Po dozavimo $virkstg biitina i$traukti i$ buteliuko, i8plauti ir iSdZiovinti, o dangtelj tvirtai uzZsukti.

IS Zmoniy gauti duomenys rodo, kad maisto vartojimas gali sumazinti vaisto jsisavinimg. Todél
rekomenduojama veterinarinj vaistg suduoti tarp $érimy.

.....

atvejais, kai praéjus 4 savaitéms po gydymo pabaigos gaunamas teigiamas pasé¢lio rezultatas, gydyma
reikia vieng kartg pakartoti taikant tg patj dozavimo rezimg. Tokiais atvejais, kai katé yra susilpnéjusio
imuniteto, gydyma biitina pakartoti ir gydyti gretutine liga.
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3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Per 6 18 eilés savaites 5 kartus skyrus per didelg itrakonazolo dozg pasireiske toks griztamasis Salutinis
poveikis: Siurkstus kailis, sumazéjgs maisto suvartojimas ir sumazéjes kiino svoris. Per 6 savaites
3 kartus skyrus per didel¢ dozg¢ klinikinio Salutinio poveikio nebuvo. Per 6 savaites ir 3, ir 5 kartus
skyrus per didele dozg pasireiské griztamasis serumo biomechaniniy parametry pasikeitimas,
reiskiantis kepeny dalyvavimg (padidéje ALT, ALP, bilirubino ir AST rodikliai). 5 kartus skyrus per
didele doze Siek tiek padidéjo segmentuoty neutrofily ir Siek tiek sumazéjo limfocity.

Tyrimy dél per didelés dozes kaciukams nebuvo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ02AC02

4.2. Farmakodinamika

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra itrakonazolo — sintetinio plataus spektro triazolo antimikozinio
vaisto, kuris labai veiksmingai kovoja su dermatofitu Microsporum canis.

Itrakonazolo veikimo budas yra pagristas itin selektyviu gebé&jimu prisijungti prie grybelio
citochromos P-450 izoenzimy. Taip slopinama ergosterolio sintez¢ ir paveikiama membranos enzimy
funkcija bei membranos pralaidumas. Sis poveikis yra negrjztamas ir lemia struktiiring degeneracija.

4.3. Farmakokinetika

Laboratoriniai gyvinai greitai absorbuoja sugirdytg itrakonazolg. Jis labai placiai susiriSa su plazmos
proteinais (>99 %) ir pasklinda j audinius. Susiformuoja daugiau kaip 30 metabolity, i§ kuriy
hidroksiitrakonazolo prieSgrybelinis poveikis yra kaip pirminio vaisto. PasiSalina greitai, daugiausiai
per iSmatas.

Viena 5 mg/kg geriamoji doz¢ katéms lemia vidutinisSkai 0,847 pg/ml maks. koncentracijg plazmoje
per 1,4 valandos nuo dozés sudavimo. AUCo 4 yra 9,8 pg.h/ml. Puséjimo trukmé plazmoje yra
mazdaug 21 valanda. Po pakartotinio skyrimo vieng savaite po 5 mg/kg per dieng, maksimali
koncentracija plazmoje daugiau nei padvigubéja. AUC 24n padidéja 3 kartus ir puséjimo trukmé
plazmoje taip pat padidéja 3 kartus.

Pagal gydymo grafikg itrakonazolas beveik visiSkai pasiSalina i§ plazmos po kiekvieno i§plovimo.
PrieSingai nei su kitais gyvinais, po vienos 5 mg/kg dozés hidroksiitrakonazolo plazmoje lieka
beveik neapskaiciuojamas lygis ar maziau apskaic¢iuojamo lygio. Koncentracija kaciy plaukuose yra
jvairi; ji padidéja gydant 3,0 pg/g (vidurkis 5,2 pg/g) vidurine verte treCios dozavimo savaités
pabaigoje ir koncentracija pamazu sumazéja iki 1,5 pg/g (vidurkis 1,9 pg/g) praéjus 14 dieny po
gydymo pabaigos. Hidroksiitrakonazolo koncentracija plaukuose yra nereikSminga.

Itrakonazolo geriamojo tirpalo biologinis jsisavinamumas Zzmonéms yra didesnis, kai tirpalas
vartojamas nevalgant.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 ménesiy.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 90 dieny.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stikliniai gintaro spalvos arba balto didelio tankio polietileno (HDPE) buteliukai su vaikams
nejveikiamu uzsukamu polipropileno dangteliu ir maZo tankio polietileno (LDPE) $virksto plomba.
Matavimo jrankis: Svirkstas (3 ml) su mazo tankio polietileno (LDPE) korpusu ir poliestireno (PS)
stimokliu.

Kiekviename buteliuke yra: 25 ml, 50 arba 100 ml.

Pakuotés dydis:

kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 25, 50 arba 100 ml buteliukas ir 3 ml dozavimui skirtas peroralinis
Svirkstas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atliekuy
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/22/2727/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

2022-11-07

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-03-28



10. VETERINARINIY VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Issamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Kartoniné déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fugasol, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Viename ml tirpalo yra: 10 mg itrakonazolo

3.  PAKUOTES DYDIS

1x 25 ml, jskaitant geriamajj Svirksta
1x 50 ml, jskaitant geriamajj Svirksta
1x 100 ml, jskaitant geriama;jj Svirksta

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

EXP {MMMM/mm}

Atidarius sunaudoti per 90 dieny.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ
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Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2727/001
LT/2/22/2727/002
LT/2/22/2727/003

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Stikliniai gintaro spalvos arba balto didelio tankio polietileno (HDPE) uZsukami buteliukai, 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fugasol, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

itrakonazolo 10 mg/ml

| 3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Katés.

‘ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

EXP {MMMM/mm}

Atidarius sunaudoti per 90 dieny

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stikliniai gintaro spalvos arba balto didelio tankio polietileno (HDPE) uZsukami buteliukai, 25 ml,
50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fugasol

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

itrakonazolo 10 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 90 dieny.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Fugasol, 10 mg/ml, geriamasis tirpalas katéms

21 Sudétis

Viename ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

itrakonazolo 10 mg;

Skaidrus, Siek tiek opalescuojantis, nuo gelsvos iki rusvos spalvos tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4. Naudojimo indikacijos

Dermatofitozei (grybelinei infekcijai, dar vadinamai trichofilija), kurig sukelia Microsporum canis, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti
- esant padidéjusiam jautrumui itrakonazolui, kitiems azolams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy;
- esant suprast¢jusiai kepeny arba inksty funkcijai;
- vaikingoms pateléms ir jy laktacijos metu (zr. ,,Vaikingumas ir laktacija®).

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Tam tikrais atvejais kaCiy dermatofitoze gali buti sudétinga iSgydyti, ypa¢ masinio kaciy laikymo
vietose. Kol néra mikologiskai iSgydytos, itrakonazolu gydomos katés vis dar gali uzkrésti M. canis
kitas kates. Todél patariama sumazinti pakartotinio uzsikrétimo ar uzkrato plitimo rizikg sveikus
gyvinus (jskaitant Sunis, kurie taip pat gali uzsikrésti M. canis) laikant atskirai nuo gydomy kaciy. Labai
rekomenduotina valyti ir dezinfekuoti aplinkg tinkamais fungicidiniais produktais — ypac grupiniy
problemy atveju.

Norint kirpti uzkrésty kaciy plaukus, reikia pirmiau pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju.

Kailio kirpimas laikomas naudingu, nes pasalinami uzkrésti plaukai, skatinamas naujy plauky augimas
ir paspartinamas gijimas. Primygtinai rekomenduojama, kad kailj kirpty veterinarijos gydytojas. Tais
atvejais, kai pazeidimy yra nedaug, kailj galima kirpti tik paZzeistose vietose, nors iSplitusia
dermatofitoze sergancioms katéms rekomenduojama kirpti visg kailj. Kerpant reikéty saugoti, kad
nebiity pazeista po kailiu esanti oda. Kerpant uzsikrétusius gyvinus rekomenduojama dévéti
vienkartinius apsauginius riibus ir muvéti pirStines. Kailis turéty buti kerpamas gerai védinamoje
patalpoje, kurig véliau galima dezinfekuoti.

Plaukai turi biiti atitinkamai utilizuoti, o visi jrankiai, zirklés ir kt. turi biiti dezinfekuoti.
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Gydant dermatofitoz¢ biitina ne tik gydyti uzkréstg gyviing (-us). Taip pat biitina dezinfekuoti aplinka
atitinkamais fungicidiniais produktais, nes M. canis sporos aplinkoje gali iSlikti gyvybingos iki 18
ménesiy. Kitos priemonés, pvz., daznas dulkiy siurbimas, priezitiros jrangos dezinfekavimas ir visos
galimai uzkréstos medziagos, kurios negalima dezinfekuoti, paSalinimas sumazins pakartotinio
uzsikrétimo arba uzkrato plitimo rizikg. Dezinfekavimg ir siurbimg reikéty testi ir po katés klinikinio
i8gydymo, bet siurbti reikéty tik tas vietas, kuriy negalima nuvalyti drégna Sluoste. Visi kiti pavirSiai
turéty buti valomi drégna Sluoste. Visas valymui naudojamas Sluostes biitina iSplauti ir dezinfekuoti arba
iSmesti, o panaudotg dulkiy siurblio maiSelj biitina iSmesti.

Siekiant iSvengti M. canis uzkrato plitimo kaciy grupéje, galima izoliuoti naujas kates, izoliuoti i$
parody ar veisimo grazintas kates, neleisti lankytojy ir periodiskai stebéti ultravioletine Sviesa arba
auginant M. canis pasél].

Sunkiai jveikiamo uzkrato atvejais vertéty istirti, ar néra gretutinés ligos.

Daznai ir pakartotinai naudojant antimikozinius vaistus gali i$sivystyti atsparumas tos pacios klasés
antimikoziniams vaistams.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Gydymo metu biitina atidziai stebéti dermatofitoze sergancias kates, kurios ir be to yra prastesnés buklés
ir (arba) serga papildomomis ligomis arba jy imunitetas yra susilpnéjes. Sios kategorijos gyviinai dél jy
biuklés gali bati labiau linke patirti nepageidaujama poveikj. Stipraus nepageidaujamo poveikio atveju
gydyma reikéty nutraukti ir, jei butina, pradéti palaikomajj gydyma (skysciy terapijg). Jei klinikiniai
pozymiai rodo besivystantj kepeny funkcijos sutrikimg, gydyma biitina nedelsiant nutraukti. Labai
svarbu stebéti gyviiny, kuriems pasireiskia kepeny funkcijos sutrikimo poZymiai, kepeny enzimy
rodiklius.

Zmonéms itrakonazolas gali biiti susijes su Sirdies nepakankamumu dél neigiamo inotropinio poveikio.
Sirdies ligomis sergancios katés turéty biiti atidziai stebimos, pablogéjus klinikiniams pozymiams
gydyma biitina nutraukti.

Preparato skyrimas turi biiti grindziamas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo
tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti grindZziamas epidemiologine informacija ir Ziniomis
apie tiksliniy patogeny jautrumga tikio lygmenyje arba vietiniame / regiono lygmenyje.

Preparata reikia naudoti laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés kovos su mikrobais tvarkos.

Dezinfekavima ir dulkiy siurbima reikéty testi ir po klinikinio katés iSgydymo, bet siurbti reikéty tik tas
vietas, kuriy negalima nuvalyti drégna sluoste.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

M. canis dermatofitozé yra zoonoziné liga. Todél kirpdami uzkréstas kates, dirbdami su gydomu gyviinu
ar valydami $virkSta miivekite latekso pirstines. Jei Zmogui atsirasty jtariamas pazeidimas, pasitarkite

su gydytoju.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir (arba) akis. Vengti saly&io su oda ir akimis. I§ karto po
naudojimo reikia nusiplauti rankas ir paveiktg oda. Jei veterinarinio vaisto atsitiktinai patenka j akis, jas
reikia kruopsc¢iai iSplauti vandeniu. Jei skausmas ar sudirginimas nepraeina, reikia kreiptis medicininés
pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj ar etikete.

Atsitiktinai prarijus vaikui, $is veterinarinis vaistas gali baiti zalingas. Nepalikti §virkSto be priezitiros.
Netycia prarijus, skalauti burng vandeniu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidinto jautrumo reakcijg. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas itrakonazolui arba propileno glikoliui, turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu. Po
naudojimo nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
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Negalima naudoti vaikingoms pateléms ir jy laktacijos metu.
Vykdant per didelés dozés tyrimus su laboratoriniais gyviinais buvo pastebéta netaisyklingo vystymosi
ir vaisiaus rezorbcijy.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu gydant itrakonazolu ir cefovecinu pastebétas vémimas, kepeny ir inksty sutrikimai. Vienu metu
duodant tolfenamo riigsties ir itrokanazolo pastebéti tokie simptomai kaip nekoordinuoti judesiai, iSmaty
sulaikymas ir dehidratacija. Neturint duomeny apie kates, reikéty vengti naudoti veterinarinj vaistg su
Siais vaistais.

Zmonéms skirty vaisty atzvilgiu aprasyta itrakonazolo sgveika su tam tikrais kitais vaistais, kylanti dél
saveikos su citochromu P450 3A4 (CYP3A4) ir P-glikoproteinais (PgP). Dél to plazmoje gali padidéti
tam tikry medziagy, pvz., geriamojo midazolamo, ciklosporino, digoksino, chloramfenikolio,
ivermektino arba metilprednizolono, koncentracija. Padidé¢jes Siy medziagy lygis plazmoje gali
prailginti jy poveikj ir Salutinj poveikj. Itrakonazolas taip pat gali padidinti geriamyjy prieSdiabetiniy
medziagy lygj serume ir tai gali lemti hipoglikemija.

Kita vertus, kai kurie vaistai, pvz., barbituratai arba fenitoinas, gali sustiprinti itrakonazolo metabolizma,
todél tali sumazéti biologinis jsisavinamumas ir atitinkamai veiksmingumas. Maksimaliai itrakonazolo
absorbcijai biitina riig§tiné aplinka, todél antacidai gerokai sumazina jo absorbcijg. Jeigu kartu metu
naudojamas eritromicinas, gali padidéti itrakonazolo koncentracija plazmoje.

Taip pat pranesta apie zmoniy patirtg itrakonazolo ir kalcio kanalo blokatoriy saveika. Sie vaistai gali
turéti papildoma neigiamga inotropinj poveikj Sirdziai.

Nezinoma, kokia apimtimi §ios sgveikos veikia kates, bet neturint duomeny reikéty vengti naudoti
veterinarinj vaistg su Siais vaistais.

Perdozavimas

Per 6 8 eilés savaites 5 kartus skyrus per didele itrakonazolo doze pasireiske toks griztamasis Salutinis
poveikis: Siurkstus kailis, sumazéjes maisto suvartojimas ir sumazéjes kiino svoris. Per 6 savaites
3 kartus skyrus per didele dozg klinikinio Salutinio poveikio nebuvo. Per 6 savaites ir 3, ir 5 kartus skyrus
per didel¢ doze pasireiske griztamasis serumo biomechaniniy parametry pasikeitimas, reiskiantis kepeny
dalyvavimg (padidéje¢ ALT, ALP, bilirubino ir AST rodikliai). 5 kartus skyrus per didele doze Siek tiek
padidéjo segmentuoty neutrofily ir Siek tiek sumazéjo limfocity.

Tyrimy dél per didelés dozes kaciukams nebuvo.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

7. Nepageidaujami reisSkiniai

Katéms:
Dazna Vémimas', viduriavimas!, padidéjes seilétekis!
(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny) | Anoreksija', depresija!, apatija!
Labai reta Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas®*
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Gelta**
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)
' Sie reiskiniai paprastai biina lengvi ir laikini.
2 Laikinai.

3 Susijusi su padidéjusiu kepeny fermenty aktyvumu.
4 Jei atsiranda klinikiniy pozymiy, rodan¢iy kepeny funkcijos sutrikima, gydyma reikia nedelsiant
nutraukti.
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Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema: https://vmvt.lrv.1t/It/tb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Sugirdyti.

Kartg per dieng suduoti 5 mg intrakonazolo vienam kg kiino svorio, t. y. kartag per dieng 0,5 ml
veterinarinio vaisto vienam kg kiino svorio. Tirpalg reikéty sugirdyti tiesiogiai per burng naudojant

dozavimo $virksta.

Dozavimo rezimas: 0,5 ml/kg per dieng 3 laikotarpius po 7 dienas tarp jy darant 7 dieny tarpa be
gydymo.

7 dienos 7 dienos 7 dienos 7 dienos 7 dienos

Gydoma Negydoma Gydoma Negydoma Gydoma

Dozavimo SvirkStas yra suzymétas padalomis po 100 kiino svorio gramy. Uzpildykite Svirksta
patraukdami stimoklj, kol jis pasieks tinkamg katés kiino svorj atitinkancig padala.

Duodant veterinarinio vaisto kaciukams bitina atidziai stebéti, kad nebiity suduota didesné, nei
rekomenduojama pagal svorj, dozé. Maziau nei 0,5 kg sveriantiems kac¢iukams reikéty naudoti 1 ml
Svirksta, kad biity galima nustatyti tinkama dozg.

Gydykite gyviing 1étai ir Svelniai j$virk§dami skyscCio j burna, kad katé galéty nuryti veterinarinj vaista.

Po dozavimo $virkstg biitina iStraukti i$ buteliuko, i8plauti ir i§dZiovinti, o dangtelj tvirtai uzsukti.

IS zmoniy gauti duomenys rodo, kad maisto vartojimas gali sumazinti vaisto jsisavinimg. Todél
rekomenduojama veterinarinj vaistg suduoti tarp Sérimy.

.....

atvejais, kai praéjus 4 savaitéms po gydymo pabaigos gaunamas teigiamas pasélio rezultatas, gydyma
reikia vieng kartg pakartoti taikant tg patj dozavimo rezima. Tokiais atvejais, kai katé yra susilpnéjusio
imuniteto, gydyma biitina pakartoti ir gydyti gretuting liga.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Netaikytina.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Saugoti nuo vaiky.
Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros sglygy nereikia.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam po Zymos

,»Linka iki*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 90 dieny.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

LT/2/22/2727/001-003

Stikliniai gintaro spalvos arba balto didelio tankio polietileno (HDPE) uzsukami buteliukai su vaikams
nejveikiamu uzsukamu polipropileno dangteliu ir mazo tankio polietileno (LDPE) $virksto plomba.
Matavimo jrankis: $virkstas (3 ml) su mazo tankio polietileno (LDPE) korpusu ir poliestireno (PS)
stumokliu.

Kiekviename buteliuke yra: 25 ml, 50 arba 100 ml

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data

2025-03-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 800 9000
E-post zoovet@zoovet.ee

17. Kita informacija
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