BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Itrafungol vet 10 mg/ml oral 16sning

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Itrakonazol 10 mg
Hjalpamnen:

Sorbitol 70 %, flytande (ickekristalliserande)  245,1 mg
Propylenglykol (E1520) 103,6 mg
Sockerkulér (E150) 0,2 mg

Gul till gulbrun, klar 18sning.

3. Djurslag

Katt.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av svampinfektioner orsakad av Microsporum canis (ringorm).

5. Kontraindikationer

Anvand inte till katter med 6verkanslighet mot den aktiva substansen itrakonazol eller mot nagot
av hjalpdmnena.

Anvand inte till katter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Betraffande anvandning till dréktiga eller digivande katter: se sérskilda varningar.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

En del fall av dermatofytos hos katt kan vara svara att kurera, framfor allt i katterier. Katter som
behandlas med itrakonazol kan fortfarande infektera andra katter med M. canis sa lange som de
inte & mykologiskt kurerade. Risken for aterfall eller spridd infektion minimeras darfor bast
genom att halla friska djur (inklusive hundar som ocksa kan infekteras med M.canis) skilda fran
djur som ar under behandling. Rengdring och desinfektion av omgivningen med passande
produkter &r att rekommendera — sarskilt i fall av grupproblem. Behandlingen av dermatofytos
bor inte begransas till det infekterade djuret (djuren). Den bor ocksa omfatta desinfektion av
omgivningen med passande svampbek&mpningsmedel, eftersom sporerna hos M. canis kan
overleva i omgivningen under 18 manader.

Andra atgarder sdsom frekvent dammsugning, desinfektion av palsvardsutrustning och



avlagsnandet av allt material som kan vara infekterat men som ej kan desinfekteras minimerar
risken for aterfall eller spridning av infektionen.

Vid pélsklippning av infekterade katter bor veterinar radfragas forst.

Klippning av pélsen anses vara bra eftersom det avlagsnar infekterat har, stimulerar palsens
atervaxt och paskyndar tillfrisknandet. Det rekommenderas starkt att klippningen utférs av en
veterinar. | fall da endast begransad skada forekommer kan klippningen begransas till de
skadade platserna, medan det daremot for katter med generell dermatofytos rekommenderas att
klippa hela palsen. Forsiktighet ska iakttas sa att den underliggande huden inte skadas under
klippningen. Anvéandning av engangshandskar och skyddsklader rekommenderas under
klippningen av det infekterade djuret. Klippningen bor utforas i ett vél ventilerat rum som kan
desinfekteras efterat. Haret bor avyttras pa passande satt och alla instrument, klippmaskiner etc.
skall desinfekteras.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra introduktion av M.canis i kattgrupper kan innefatta
isolering av nya katter, isolering av katter som kommit tillbaka fran utstallningar eller avel,
forbud for besdkare och periodisk 6vervakning med Wood:s lampa eller genom odling for
M.canis.

I svarbehandlade fall bor méjligheten av en bakomliggande sjukdom &évervagas.

Upprepad anvandning med korta intervall kan leda till uppkomst av resistens mot antimykotiska
medel av samma klass.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Katter som lider av dermatofytos och ar i daligt allméantillstand och/eller har andra sjukdomar
eller forsamrad immunologisk respons ska monitoreras noggrant under behandlingen. Pa grund
av deras tillstand kan denna kategori av djur vara mer kanslig for att utveckla biverkningar. Vid
tillfallen med allvarliga biverkningar ska behandlingen omedelbart avbrytas och symtomatisk
behandling (ex vatska) ska ges om nodvandigt. Om kliniska tecken pa leverstorningar
uppkommer boér behandlingen avbrytas omedelbart. Det ar mycket viktigt att folja
leverenzymvardena hos djur som visar tecken pa leverstorningar.

Hos ménniskor har itrakonazol varit associerat med hjértproblem pga negativ inotrop effekt.
Katter som har hjértsjukdomar ska monitoreras noggrant och behandling med itrakonazol
avbrytas om det kliniska tillstandet forsamras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Om misstéankta lesioner upptrader pa manniskor, sok lakarvard eftersom M. canis ar en zoonos.
Anvénd gummihandskar vid klippning av infekterade djur, vid behandling av djuren och vid
rengdring av sprutan.

Tvétta handerna och hud som varit exponerad efter anvandningen. Vid oavsiktlig kontakt med
dgon skdlj 6gonen med vatten. Vid smarta eller irritation uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Vid oavsiktligt intag via mun skélj munnen med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon
Ej relevant.

Dréktighet och digivning:
Anvand inte lakemedlet till draktiga eller digivande katter.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Krékning och storningar i leverns och njurarnas funktion har observerats efter samtidig




behandling med Itrafungol och cefovecin. Symtom som motoriska koordinationssvarigheter,
fecesretention och dehydrering upptréder vid samtidig behandling med tolfenaminsyra och
Itrafungol. Samtidig tillforsel av detta lakemedlel och dessa medel bor undvikas, eftersom data
for katter saknas.

Inom humanmedicinen har interaktioner mellan itrakonazol och specifika ldkemedel beskrivits
som ett resultat av interaktioner med enzym som medverkar vid nedbrytningen av lakemedel,
t.ex. cytokrom P450. Det &r inte kant i vilken utstrackning dessa interaktioner ar relevanta for
katter, men i avsaknad av data bor samtidig administration av lakemedlet och foljande lakemedel
undvikas:

oral midazolam, cyclosporin, digoxin, kloramfenikol, ivermektin, metylprednisolon eller orala
antidiabetiska medel (dessa medels plasmakoncentration kan komma att stiga); barbiturater eller
fenytoin (férsdmrad effekt av dessa kan férekomma); antacida (kan forsdmra upptaget av
itrakonazol); erytromycin (kan tka plasmakoncentrationen av itrakonazol).

Interaktioner hos manniskor mellan itrakonazol och kalciumantagonister har rapporterats. Denna
kombination kan ge en okad negativ inotrop effekt pa hjartat.

Overdosering:
Efter det att fem gangers 6verdos av itrakonzol givits kontinuerligt under sex veckor, kan

reversibla kliniska biverkningar markas, som strav pals, minskat foderintag och minskad vikt. En
tre gangers overdos kontinuerligt under sex veckor gav inga kliniska biverkningar. Bade efter
overdos med tre och fem ganger normal dosering under sex veckor kan biokemiska forandringar
som indikerar leverpaverkan intraffa (6kad ALT, ALP och AST). Overdoseringsstudier har inte
utforts pa kattungar.

7. Biverkningar

Vanliga

(1 till 210 av 100 behandlade djur):

Krékning, Diarré, Okad salivering

Nedsatt aptit, Depression, Apati’

Séllsynta

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):

Forhojda leverenzymvarden®3#

Mycket séllsynta

(férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Viktminskning

Forhojt totalt bilirubin®* (kan vara forknippat med gulsot)

! Dessa biverkningar ar vanligen milda och dvergaende.

2 Qvergéende.

3 Om kliniska tecken pa leverstérningar uppkommer ska behandlingen avbrytas omedelbart.
* Ibland med dodlig utgang.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel,
eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan
ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for férsaljning eller
den lokala foretréddaren for innehavaren av godkannandet for férsaljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:



For Finland:
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

For Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
Ldsningen ges med hjélp av den medféljande doseringssprutan direkt i kattens mun.

Daglig engangsdos ar 5 mg/kg eller 0,5 ml/kg/dag under 3 alternerande
behandlingsperioder om 7 dagar foljda av 7 dagar utan behandling.

7 dagar 7 dagar 7 dagar 7 dagar 7 dagar

ingen ingen
behandling  behandling  behandling  behandling  behandling

9. Rad om korrekt administrering

Doseringssprutan har gradering per 100 gram kroppsvikt. Fyll sprutan genom att dra
kolven till kattens rétta kroppsvikt (fig. 1).

Behandla djuret genom att langsamt och forsiktigt spruta in vatskan i munnen sa att katten
kan svalja produkten (fig. 2).

Nar lakemedlet anvands till kattungar ska noggrannhet iakttas sa att dosering per kg
kroppsvikt inte Overskrids. For kattungar som vager under 0,5 kg ska en 1 ml spruta som
tillater korrekt dosering anvéandas.

Data fran manniskor visar att samtidigt fodointag kan forsamra absorptionen. Darfor
rekommenderas att behandling sker mest fordelaktigt mellan maltider.

Kliniska studier har visat att tiden fran klinisk till mykologisk bot kan variera. For att
minimera risken for aterinfektion eller smitta bor darfor friska djur hallas atskilda fran djur
under behandling. Den omgivande miljon bor rengéras och desinficeras med lampliga
produkter, sérskilt om infektionen upptrader gruppvis.

I vissa fall kan tiden fran klinisk till mykologisk bot vara forlangd. Om en odling ger
positivt svar 4 veckor efter avslutad behandling bor behandlingen upprepas en gang, med
samma dosering. | de fall da katten aven har nedsatt immunforsvar bor behandlingen
upprepas och den bakomliggande sjukdomen behandlas.

Fig 1 Fig. 2


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

Efter doseringen skall sprutan tvattas och torkas. Locket sétts tillbaka pa flaskan och
skruvas at ordentligt.

Undvik att kontaminera lésningen.

10. Karenstid(er)

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tillslut flaskan vél.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbar i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestdmmelser.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

20844
Kartong med 1 x 52 ml flaska och en doseringsspruta.




15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2024-09-17

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica

Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n°69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena, Portugal

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

17.  Ovrig information

Itrakonazol verkar genom bindning till svampens cytokrom P-450 iso-enzymer. Detta forhindrar
syntes av ergosterol och paverkar membranbunden enzymfunktion och membranpermeabilitet.
Effekten ar irreversibel och orsakar strukturdegenerering.
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