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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

a

Fungiconazol 400 mg comprimate pentru céini

g

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ‘ e

v
¥

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Ketoconazol 400 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Celuloza microcristalina

Amidonglicolat de sodiu tip A

Laurilsulfat de sodiu

Drojdie uscata

Aroma de pui

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimate aromate, de forma rotunda, cu puncte maronii, cu linii mediane cu rol de divizare in patru
parti.

Comprimatele pot fi divizate in jumatati si sferturi.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Tratamentul dermatomicozelor cauzate de urmatorii dermatofiti:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu insuficienta hepatica.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Cu toate cé acest lucru apare rar, utilizarea repetata a ketoconazolului poate induce rezistenta
incrucisatd fatd de alte medicamente azolice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizatea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe

informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa aiba loc in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale
si regionale.

Tratamentul cu ketoconazol determina supresia concentratiilor de testosteron si cresterea
concentratiilor de progesteron si poate afecta eficienta reproducerii la cdinii de sex masculin in timpul
tratamentului si timp de céteva saptiméni dupa tratament.

Tratamentul dermatomicozei nu trebuie limitat la tratarea animalului (animalelor) infectat(e). Trebuie
sa includi, de asemenea, dezinfectarea mediului inconjurator, deoarece sporii pot supravietui in mediu
perioade ungi de timp. Alte masuri includ utilizarea frecventa a aspiratorului, dezinfectarea
echipamentului de ingrijire, iar indepartarea tuturor materialelor potential contaminate, care nu pot fi
dezinfectate, va reduce la minimum riscul de reinfectare sau raspandirea infectiei.

Se recomandi asocierea tratamentului sistemic cu cel topic.

in cazul administrérii pe termen lung, trebuie monitorizatd cu atentie functia hepatica. Daca apar
semne clinice care sugereaza disfunctie hepatica, tratamentul trebuie intrerupt imediat. Avand in
vedere ci comprimatele sunt aromate, acestea trebuie pastrate la loc sigur, fara a se afla la indemana
animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie evitata ingestia accidentald. A se pastra blisterul in cutia de carton pentru a impiedica accesul
copiilor. Partile (jumitate/sfert) de comprimat trebuie pastrate in blisterul original si pot fi utilizate
pentru urmatoarea administrare. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ketoconazol trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Dermatofitii mentionati in indicatie au potential zoonotic, cu risc de transmitere la om. Mentineti o
igiend personald buna (spilarea mainilor dupd manipularea animalului si evitdnd contactul direct cu
animalul). Daci apar semne de leziuni cutanate, contactati-va medicul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Rare Semne neurologice?® (de ex. ataxie, tremor)
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Apatie®, anorexie®
animale tratate): Toxicitate hepatica®
Virsituri?, diaree®
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Foarte rare Tulburare la nivelul sistemului endocrin:(efecte anti-

be i - . b‘ o
(<1 animal / 10 000 de animale androgene™’, efecte anti-glucocorticoid®)

tratate, inclusiv raportarile izolate):

2 Pot fi observate la doze standard. ' T AATIONE

PTranzitorii. Ketoconazolul inhiba conversia colesterolului in hormoni steroidieni, cum sunt tetos';aronul
si cortizolul, in functie de doza administrati si de timp.

¢ Vezi si sectiunea Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd pentru efecte la
céinii de reproductie de sex masculin.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Gestatie: ;
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.
Studiile efectuate pe animale de laborator au demonstrat existenta efectelor teratogene si embriotoxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administrat impreuna cu antiacide si/sau antagonisti ai receptorilor H2 (cimetidina/ranitidini)
sau inhibitori ai pompei de protoni (de ex. omeprazol), deoarece este posibil ca absorbtia
ketoconazolului sa fie modificata (absorbtia necesitd un mediu acid).

Ketoconazolul este un substrat si un inhibitor puternic al citocromului P450 3A4 (CYP3A4). Poate
determina sciderea eliminérii medicamentelor metabolizate prin intermediul CYP3A4, modificand
astfel concentratiile plasmatice ale acestora. Acest lucru poate duce la cresterea concentratiilor
plasmatice ale, de ex., ciclosporinei, lactonelor macrociclice (ivermectind, selamectind, milbemicina),
midazolamului, cisapridei, blocantelor canalelor de calciu, fentanilului, digoxinei, macrolidelor,
metilprednisolonului sau anticoagulantelor cumarinice. Concentratiile plasmatice crescute ale
medicamentelor de mai sus pot prelungi durata efectelor, precum si a reactiilor adverse.

Pe de alta parte, inductorii citocromului P450 pot determina cresterea ratei metabolismului
ketoconazolului, de ex. barbituricele sau fenitoina pot creste rata metabolismului ketoconazolului, ceea
Ketoconazolul poate determina scdderea concentratiilor serice de teofilina.

Ketoconazolul inhibé conversia colesterolului in cortizol si astfel poate influenta dozarea
trilostanului/mitotanului la céinii tratati concomitent pentru hiperadrenocorticism.

Nu se cunoaste in ce masura sunt relevante aceste interactiuni pentru cdini si pisici, ins3, in lipsa
datelor, administrarea produsului medicinal veterinar concomitent cu aceste medicamente trebuie
evitata.

Nu administrati niciun alt medicament cdinelui dumneavoastra fard a consulta mai intii medicul
veterinar,

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

10 mg ketoconazol pe kg greutate corporald pe zi, prin administrare orala. Aceasta corespunde la
1 comprimat pe 40 kg greutate corporala pe zi.

Se recomandd recoltarea de probe de la animal o datd pe lund in timpul tratamentului si oprirea
administrarii produsului antifungic dupa doua culturi negative. Atunci cand nu este posibild urmirirea
micologicd, tratamentul trebuie continuat pe o perioada de timp adecvatd, pentru a asigura vindecarea



micologica. Daci leziunile persistd dupa 8 saptdméni de tratament, medicatia trebuie reevaluatd de catre
medicul veterinar responsabil.

Prodysul trebuie administrat de preferintd impreund cu hrana, pentru a maximiza absorbtia.
Comprimatele pot fi divizate in jumatati sau sferturi, pentru a asigura administrarea adecvatd. Puneti
comprimatul pe o suprafatd plana, cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa (rotunjita) spre
suprafata respectiva.

Jumatati: Exercitati o usoard presiune verticald cu varful degetelor mari asupra ambelor parti ale
comprimatului pentru a-1 rupe in jumatati.

Sferturi: Exercitati o usoar presiune verticald cu varful degetului mare asupra mijlocului comprimatului
pentru a-1 rupe in sferturi.

~ ™

/

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporald.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In cazurile de supradozare pot fi observate urmatoarele efecte: anorexie, varsituri, prurit, alopecie si
cresterea valorilor enzimelor hepatice alanin-aminotransferaza (ALT) si fosfatazd alcalina (FAL).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ02AB02
4.2 Farmacodinamie

Ketoconazolul este un medicament antifungic cu spectru larg, derivat din imidazol-dioxolan, care
exercitd un efect fungistatic si sporicid asupra dermatofitilor la cdini.

Ketoconazolul inhiba in mare masura sistemul citocromului P450. Ketoconazolul modificd
permeabilitatea membranelor fungilor si inhiba in mod specific sinteza ergosterolului, care este 0
componenti esentiald a membranei celulare a fungilor, in principal prin inhibarea enzimeti
citocromului P450 14-alfa-demetilaza (P45014DM).



Ketoconazolul are efecte anti-androgenice si anti-glucocorticoidice; acesta inhibi convers1a
colesterolului in hormoni steroidieni, cum sunt testosteronul si cortizolul. Acest efect este prsdus prin
inhibarea enzimelor citocromului P450 implicate in sinteza.

Prin inhibarea CYP3Ad4, se reduce metabolizarea multor medicamente, iar blodlspombﬂltatea in Vivo a
acestora creste.

Ketoconazolul inhiba pompa de eflux reprezentati de glicoproteina P si poate determina cresterea ’ -\-*;
absorbtiei orale si distributia tisulari a altor medicamente, de exemplu a prednisolonului.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orald, concentratiile plasmatice maxime de 22 — 49 ug/ml (media 35 pg/ml) sunt
atinse in interval de 1,5 pana la 4,0 ore (media 2,9 ore).

Absorbtia ketoconazolului este intensificatd intr-un mediu acid, iar medicamentele care determina
cresterea pH-ului gastric pot diminua absorbtia. La nivelul ficatului, glandelor suprarenale si al glandei
hlpoﬁze se gasesc concentratii crescute de medicament, iar la nivelul rinichilor, pulmomlor vezicii
urinare, miduvei osoase si miocardului se gisesc concentratii mai moderate. La dozele uzuale (10
mg/kg), concentratiile de medicament atinse sunt, probabil, neadecvate la nivelul creierului,
testiculelor si ochilor pentru tratarea majoritatii infectiilor; sunt necesare doze mai mari. Traverseazi
placenta (la sobolani) si se excreta in lapte.

Ketoconazolul se leaga in proportie de 84% - 90% de fractia albuminic a proteinelor plasmatice.
Ketoconazolul este metabolizat prin intermediul ficatului in mai multi metaboliti inactivi. Se excretd
predominant in bila si intr-o masurd mai mica in urina. Timpul terminal de injumitatire plasmatica
prin eliminare a variat intre 3 $i 9 ore (media 4,6 ore).

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu/PVC/PE/PVDC.

Cutie de carton cu 1,2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 sau 10 blistere, continand fiecare cite 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. . NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

" Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230072
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14.05.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fungiconazol 400 mg comprimate

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Ketoconazol 400 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10
20
30
40
50
60
70
80
90
100 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.



[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

v

[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

L

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

ITZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR” J
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

HS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
Dechra Regulatory B.V.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J
230072

[15. NUMARUL SERIEI B

Lot {numir}

11



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

T

Blistere din Alw/PVC/PE/PVDC

—
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .

Fungiconazol

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Ketoconazol 400 mg/comprimat

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL TR
L Denumirea produsului medicinal veterinar "\\,‘ & \‘i v
Fungiconazol 400 mg comprimate pentru caini S : o Nadt\‘

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Ketoconazol 400 mg

Comprimate aromate, de forma rotunds, cu puncte maronii, divizabile in jumatdti si sferturi.

3. Specii tinti

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor fungice cauzate de:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru animale cu insuficientd hepatici.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Cu toate ca acest lucru apare rar, utilizarea repetatd a ketoconazolului poate induce rezistenta
incrucigatd fatd de alte medicamente azolice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:

(agentilor) patogen(i) tintd. Dacé acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe

informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinti la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie s aiba loc in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale
si regionale.
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Tratamentul cu ketoconazol determind supresia concentratiilor de testosteron si cresterea
concentratiilor de progesteron si poate afecta eficienta reproducerii la cdinii de sex masculin in timpul
tratamentului §i timp de cateva sdptiméni dupd tratament. .
Tratamentul dermatomicozei nu trebuie limitat la tratarea animalului (animalelor) infectat(e): Trebulg
s4 includa, de asemenea, dezinfectarea mediului fnconjurétor, deoarece sporii pot supravietui in mediu
perioade lungi de timp. Alte mésuri includ utilizarea frecventd a aspiratorului, dezinfectarea
echipamentului de Ingrijire, iar indepértarea tuturor materialelor potential contaminate, care nu pot fi
dezinfectate, va reduce la minimum riscul de reinfectare sau raspandirea infectiel.

Se recomandi asocierea tratamentului sistemic cu cel topic.

fn cazul administrérii pe termen lung, trebuie monitorizaté cu atentie functia hepatica. Dacd apar
semne clinice care sugereaza disfunctie hepatica, tratamentul trebuie intrerupt imediat. Avéand in
vedere ¢d comprimatele sunt aromate, acestea trebuie pastrate la loc sigur, fari a se afla la indeména

animalelor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
apimale:

Trebuie evitatd ingestia accidentald. A se pastra blisterul in cutia de cartonpentru a impiedica accesul
copiilor. Partile (jumatate/sfert) de comprimat trebuie péstrate in blisterul original si pot fi utilizate
pentru urmétoarea administrare. fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la ketoconazol trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Alte precautii:
Dermatofitii mentionati in indicatie au potential zoonotic, cu risc de transmitere la om. Mentineti o

igiend personala buna (spilarea mainilor dupa manipularea animalului si evitand contactul direct cu
animalul). Daci apar semne de leziuni cutanate, contactati-va medicul.

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator au demonstrat existenta efectelor teratogene si embriotoxice.
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la cétele gestante sau lactante.

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administrat impreuni cu antiacide si/sau antagonisti ai receptorilor H2 (cimetidind/ranitidina)
sau inhibitori ai pompei de protoni (de ex. omeprazol), deoarece este posibil ca absorbtia
ketoconazolului sa fie modificati (absorbtia necesitd un mediu acid).

Ketoconazolul este un substrat si un inhibitor puternic al citocromului P450 3A4 (CYP3A4). Poate
determina sciderea elimindrii medicamentelor metabolizate prin intermediul CYP3 A4, modificdnd
astfel concentratiile plasmatice ale acestora. Acest lucru poate duce la cresterea concentratiilor
plasmatice ale, de ex., ciclosporinei, lactonelor macrociclice (ivermectind, selamectind, milbemicind),
midazolamului, cisapridei, blocantelor canalelor de calciu, fentanilului, digoxinei, macrolidelor,
metilprednisolonului sau anticoagulantelor cumarinice. Concentratiile plasmatice crescute ale
medicamentelor de mai sus pot prelungi durata efectelor, precum si a reactiilor adverse.

Pe de alta parte, inductorii citocromului P450 pot determina cresterea ratei metabolismului
ketoconazolului, de ex. barbituricele sau fenitoina pot creste rata metabolismului ketoconazolului, ceea
ce duce la sciderea biodisponibilitatii si, ca urmare, a eficacititii.

Ketoconazolul poate determina sciderea concentratiilor serice de teofilind.

Ketoconazolul inhiba conversia colesterolului in cortizol si astfel poate influenta dozarea
trilostanului/mitotanului la cdinii tratati concomitent pentru hiperadrenocorticism.

Nu se cunoaste in ce masuri sunt relevante aceste interactiuni pentru caini si pisici, ins&, n lipsa
datelor, administrarea produsului medicinal veterinar concomitent cu aceste medicamente trebuie
evitatd.

Nu administrati niciun alt medicament cinelui dumneavoastrd fdrd a consulta mai intii medicul
veterinar.

Supradozare:
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in cazurile de supradozare pot fi observate urmitoarele efecte: anorexie (lipsa severi a“pq'ﬁtel de

méncare), varsdturi, prurit (mancarimi), alopecie (caderea parului) si cresterea valorilor uno;; en21me
hepatice (ALT si FAL).

7. Evenimente adverse n@l
RN
-
Caini:
Rare Semne neurologice?® (de ex. ataxie (lipsa de coordonare),
(1 pana la 10 animale / 10 000 de tremor)
animale tratate): Apatie?, anorexie®

Toxicitate hepatica (deteriorare a ficatului)®

Varsaturi®, diaree?

Foarte rare Tulburare la nivelul sistemului endocrin (efecte anti-
(<1 animal / 10 000 de animale androgene®*, efecte anti-glucocorticoid®)

tratate, inclusiv raportérile izolate):

2 Pot fi observate la doze standard.

*Tranzitorii. Ketoconazolul inhiba conversia colesterolului in hormoni steroidieni, cum sunt tetosteronul
si cortizolul, in functie de doza administrat si de timp.

¢ Vezi si sectiunea Precautii speciale pentru utzlzzarea in sigurantd la speciile tintd pentru efecte la
cainii de reproductie de sex masculin.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

10 mg ketoconazol pe kg greutate corporald pe zi, prin administrare orald. Aceasta corespunde la

1 comprimat pe 40 kg greutate corporali pe zi.

Se recomanda recoltarea de probe de la animal o daté pe luna in timpul tratamentului si oprirea
administrarii produsului antifungic dupa doud culturi negative. Atunci cdnd nu este posibild urmirirea
micologici, tratamentul trebuie continuat pe o perioada de timp adecvati, pentru a asigura vindecarea
micologicd. Dacd leziunile persista dupd 8 saptamani de tratament, medicatia trebuie reevaluati de
catre medicul veterinar responsabil.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Produsul trebuie administrat de preferintd impreund cu hrana, pentru a maximiza absorbtia.
Comprimatele pot fi divizate in jumititi sau sferturi, pentru a asigura administrarea adecvati. Puneti
comprimatul pe o suprafaté pland, cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa (rotunjit) spre
suprafata respectiva.



Jumatati: Exercitati o usoari presiune verticald cu varful degetelor mari asupra ambelor parti ale
comprimatului pentru a-1 rupe in jumatati. ) _ ' _
Sferturi: Exercitati o ugoara presiune verticali cu varful degetului mare asupra mijlocului comprimatului

pentru a-1 rupe in sferturi.
. ,_ \

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitad conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton dupd Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230072

Blister din aluminiu/PVC/PE/PVDC.
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Cutie de carton continand 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 sau 10 blistere, continind fiecare cate 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. - . !

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Lelyph:

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croatia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC MARAVET SRL

str. Maravet, nr.1, 430016, Baia Mare, Maramureg

ROMANIA

+40 756-026.586

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii
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