RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Canizol vet, 200 mg tabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab:

Toimeaine:
Ketokonasool 200 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Mikrokristalliline tselluloos

Naatriumtérklisglukolaat (tulp A)

Naatriumlaurtilsulfaat

Kuivatatud parm

Kanaliha I8hna- ja maitseaine

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Magneesiumstearaat

Pruunikirjud immargused maitsestatud tabletid, neljaks jagatavad.
Tableti saab jagada kaheks vdi neljaks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Jargmiste dermatofiditide pohjustatud dermatomiikooside ravi:

- Microsporum canis

- Microsporum gypseum

- Trichophyton mentagrophytes

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada maksapuudulikkusega loomadel.
Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Ketokonasooli korduv kasutamine v6ib harva pdhjustada ristresistentsust teiste asoolide suhtes.



3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeenide tuvastamisel ja tundlikkuse testimisel.
Kui see ei ole vGimalik, peab ravi pdhinema epidemioloogilistel andmetel ja farmipdhisel voi
kohalikul/piirkondlikul teabel sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Veterinaarravimit tuleb kasutada kooskdlas ametlike, riiklike ja piirkondlike antimikroobse ravi
pdhimdtetega.

Ravi ketokonasooliga vahendab testosterooni sisaldust ja suurendab progesterooni sisaldust ning v6ib
mdjutada isastel koertel paarituse tulemuslikkust ravi ajal ja mdne nédala jooksul pérast ravi.
Dermatofiitoosi ravi ei tohiks piirduda vaid nakatunud looma(de) raviga. See peab hdlmama ka
keskkonna desinfitseerimist, sest spoorid vBivad keskkonnas kaua pusida. Taasnakatumise voi
nakkuse leviku riski saab minimeerida nditeks sagedase tolmuimejaga puhastamisega,
harjamisvahendite desinfitseerimisega ja kdrvaldades kasutuselt kogu materjali, mis on eeldatavasti
saastunud ja mida ei saa desinfitseerida.

Soovitatav on kombineerida susteemset ravi paikse raviga.

Ravimi pikaajalisel manustamisel tuleb hoolikalt jalgida maksafunktsiooni. Maksa funktsioonihéirete
kliiniliste tunnuste tekkimisel tuleb ravi kohe I6petada.

Kuna tabletid on maitsestatud, tuleb neid hoida turvalises ja loomadele kattesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Valtida juhuslikku ravimi allaneelamist. Hoida blister vélispakendis lastele kattesaamatus kohas.
Osadeks jagatud tablette (pool/veerand) hoida originaalblistris ja kasutada jargmisel
manustamiskorral. Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Inimesed, kes on teadaolvalt ketokonasooli suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima. Parast kasutamist pesta kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

Muud ettevaatusabindud

Néaidustuses mainitud dermatoftitidid vdivad olla zoonootilised ja tle kanduda inimestele. Tuleb téita
isikliku hiigieeni ndudeid (kate pesemine parast looma kasitsemist ja loomaga otsese kokkupuute
valtimine). Nahakahjustuste tekkimisel pdérduda arsti poole.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Harv Neuroloogilised ndhud? (nt ataksia, treemor)
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Apaatia?, anoreksia?
loomast): Maksatoksikoos?
Oksendamine?, kdhulahtisus?




Véaga harv Endokriinsiisteemi haired (antiandrogeenne toime® ¢,
(vahem kui 1 loomal 10 000-st antigluikokortikoidne toime")

ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

2\/GBib taheldada tavapéraste annuste korral.

® M66duv. Ketokonasool pérsib kolesterooli muundumist steroidhormoonideks (nt testosteroon ja
kortisool) annusest ja ajast soltuvalt.

¢ Toime kohta isastele aretusloomadele vt ka 13ik ,,Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks
loomaliikidel®.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt téestatud.
Tiinus

Kasutamine tiinuse ajal ei ole soovitatav.
Uuringud laboriloomadega on ndidanud teratogeenset ja embriiotoksilist toimet.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada koos antatsiidide ja/vdi H2-retseptori antagonistidega (tsimetidiin/ranitidiin) ega
prootonpumba inhibiitoritega (nt omeprasool), kuna need vdivad mdjutada ketokonasooli imendumist
(imendumiseks on vaja happelist keskkonda).

Ketokonasool on tstitokroomi P450 3A4 (CYP3AA4) alusaine ja tugevatoimeline inhibiitor. Ravim voib
takistada CYP3A4 poolt metaboliseeritavate ravimite eritumist, muutes sellega nende
plasmakontsentratsioone. Jargmiste ravimite plasmakontsentratsioonid vdivad suureneda:
tsuklosporiin, makrotsiklilised laktoonid (ivermektiin, selamektiin, milbemdtsiin), midasolaam,
tsisapriid, kaltsiumikanali blokaatorid, fentantiil, digoksiin, makroliidid, metttlprednisoloon voi
kumariini rilhma antikoagulandid. Ulalloetletud ravimite suurenenud plasmakontsentratsiooni tttu
vBivad pikeneda nii ravitoime kui ka kdrvaltoimed.

Teisest kiljest vBivad tsitokroomi P450 indutseerijad (nt barbituraadid vdi feniitoiin) Kiirendada
ketokonasooli metabolismi, vahendades biosaadavust ning sellest tulenevalt ka ravimi efektiivsust.
Ketokonasool v6ib véhendada teoftlliini kontsentratsiooni seerumis.

Ketokonasool inhibeerib kolesterooli muutumist kortisooliks, mistdttu vGib vajalik olla
trilostaani/mitotaani annuse muutmine koertel, kellel ravitakse samaaegselt hiiperadrenokortitsismi.

Ei ole teada, mil méé&ral need koostoimed kohalduvad koertele ja kassidele, kuid andmete puudumisel
tuleb veterinaarravimi ja nende ravimite koosmanustamist valtida.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne manustamine.

10 mg ketokonasooli 1 kg kehamassi kohta 60paevas suukaudselt. See vastab 1 tabletile 20 kg
kehamassi kohta 60péevas.

Soovitatav on votta loomalt ravi ajal iks kord kuus proovid ja pérast kaht negatiivset analliisitulemust
seenevastase ravimi manustamine l6petada. Kui miikoloogiline jarelkontroll ei ole vdimalik, tuleb ravi
jatkata piisava aja jooksul paranemise tagamiseks. Kui kahjustused pisivad parast 8 nadalat kestnud
ravi, peab vastutav loomaarst ravimi kasutamist uuesti hindama.

Maksimaalse imendumise saavutamiseks manustada eelistatavalt koos toiduga.

Téapse annuse tagamiseks saab tablette jagada kaheks voi neljaks osaks. Asetada tablett tasasele
pinnale, poolitusjoontega kilg ulespidi ja kumer kiilg vastu pinda.
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Pooleks jagamine: vajutada poialdega kergelt Glalt alla tableti m6lemale poolele, et seda pooleks
murda.
Neljaks jagamine: vajutada poialdega kergelt tlalt alla tableti keskele, et seda neljaks murda.
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Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tépselt kindlaks maarata loomade kehamass.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamise korral vib esineda jargmisi kdrvaltoimeid: isutus, oksendamine, siigelus, alopeetsia
ja maksa alaniini aminotransferaasi (ALAT) ja aluselise fosfataasi (ALP) taseme tdus.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJ02AB02
4.2 Farmakodinaamika

Ketokonasool on laia toimespektriga seenevastane aine, imidasooli-dioksolaani derivaat, mis avaldab
koerte dermatofiiitidele fungistaatilist ja sporitsiidset toimet.

Ketokonasool inhibeerib laialdaselt tsitokroom P450 stisteemi. Ketokonasool modifitseerib seente
membraanide l&bitavust ja inhibeerib spetsiifiliselt seente rakumembraani olulise komponendi
ergosterooli sunteesi, pohiliselt enstutimi tsiitokroom P450 14-alfa-demettilaasi (P45014DM)
inhibeerimise teel.

Ketokonasoolil on antiandrogeenne ja glikokortikoidide vastane toime; see péarsib kolesterooli
muundamist steroidhormoonideks testosterooniks ja kortisooliks. See toime tekib stinteesis osalevate
tstitokroom P450 ensutimide inhibeerimise kaudu.

CYP3A4 inhibeerimise tulemusena vaheneb paljude ravimite metabolism ja suureneb nende in vivo
biosaadavus.

Ketokonasool inhibeerib p-glikoproteiini valjavoolupumpi ja vBib suurendada teiste ravimite, nt
prednisolooni, suukaudset imendumist ja kudedes jaotumist.



4.3 Farmakokineetika

Pérast suukaudset manustamist saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon 22—49 pg/ml (keskmiselt
35 pg/ml) 1,5-4,0 tunni (keskmiselt 2,9 tunni) jooksul.

Ketokonasooli imendumine vdimendub happelises keskkonnas ja maohappe pH-d suurendavad
ravimid vOivad imendumist vdhendada. Ravimi suurt kontsentratsiooni on taheldatud maksas,
neerupealistes ja ajuripatsis, samas kui méddukamaid kontsentratsioone on tuvastatud neerudes,
kopsudes, pdies, luulidis ja suidamelihases. Tavaparaste annuste (10 mg/kg) kasutamisel ei ole saabuv
ravimikontsentratsioon ajus, munandites ja silmades ilmselt enamike infektsioonide ravimiseks piisav;
selleks tuleb kasutada suuremaid annuseid. Ravim l&bib platsentabarjéari (rottidel) ja eritub piima.
Ketokonasool seondub 84...99% ulatuses plasmavalkude albumiini fraktsiooniga. Ketokonasool
metaboliseerub maksas mitmeks inaktiivseks metaboliidiks. See eritub valdavalt sapiga ja vahemal
maéaral uriiniga. Eritumise 16plik poolvadrtusaeg oli 3 kuni 9 tundi (keskmiselt 4,6 tundi).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2  Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k8lblikkusaeg: 2 aastat.
Osadeks jagatud tablettide kdlblikkusaeg: 3 péeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Alumiinium-PVC/PE/PVDC blister.

Pappkarp 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9 vdi 10 blistriga, igas 10 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinbuded kasutamata jadnud veterinaarravimite v0i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jaadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1861



8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 19.09.2014

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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