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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Canizol vet 400 mg tabletki dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Ketokonazol 400 mg

Brazowo nakrapiane, okragle aromatyzowane tabletki, dzielone na dwie lub cztery czesci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.
4. Wskazania lecznicze

Leczenie grzybic skory wywolanych przez nastepujace dermatofity:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z niewydolno$cig watroby.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Chociaz rzadko, powtarzane stosowanie ketokonazolu moze wywotywac¢ opornos¢ krzyzowa na inne
leki z grupy azoli.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowego
patogenu(-6w). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenow na poziomie gospodarstwa
lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych.

Leczenie ketokonazolem obniza stgzenie testosteronu oraz zwigksza st¢zenie progesteronu i moze
wptywac na plodnos$¢ u samcoéOw podczas leczenia oraz kilka tygodni po leczeniu.
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Leczenie grzybicy skory nie powinno by¢ ograniczone do leczenia zakazonego zwierzecia (zwierzat).
Nalezy rowniez wprowadzi¢ dezynfekcje sSrodowiska, poniewaz spory mogg przezywac¢ w Srodowisku
przez dtugi czas. Inne $rodki takie jak czeste odkurzanie, dezynfekcja sprzetu do pielegnacii i
usuwanie wszystkich potencjalnie zakazonych materialow, ktore nie moga zosta¢ zdezynfekowane
bedzie minimalizowac ryzyko ponownego zarazenia lub rozprzestrzeniania si¢ infekcji.

Zalecane jest potaczenie leczenia ogodlnego z miejscowym.

W przypadku dtugotrwatego stosowania nalezy monitorowac prace watroby. Jezeli objawy kliniczne
sugeruja rozwijajaca si¢ niewydolno$¢ watroby nalezy natychmiast przerwac leczenie. Poniewaz
tabletki sg aromatyzowane, nalezy je przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niedostgpnym dla
zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia. Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu
unikniecia dostepu dzieci. Czesci tabletek (potowy, ¢wiartki) powinny by¢ przechowywane

w oryginalnym blistrze i zuzyte przy nastepnym zastosowaniu. Po przypadkowym potknieciu, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ketokonazol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Umy¢ rece po uzyciu.

Inne $rodki ostroznosci:

Dermatofity objete wskazaniami wykazujg potencjat zoonotyczny z ryzykiem przeniesienia na ludzi.
Nalezy utrzymywac¢ dobra higieng osobista (mycie rak po obchodzeniu si¢ ze zwierzgtami i unikanie
bezposredniego kontaktu ze zwierzetami). W przypadku wystapienia zmian skornych nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty dziatanie teratogenne i embriotoksyczne.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Nie podawac¢ z lekami hamujacymi wydzielanie kwasu zotadkowego i (lub) antagonistami receptora
H2 (cymetydyna/ranitydyna) lub inhibitorami pompy protonowej (np. omeprazol), poniewaz
wchtanianie ketokonazolu moze by¢ zmienione (wchtanianie wymaga $rodowiska kwasnego).

Ketokonazol jest substratem i silnym inhibitorem cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). Moze obniza¢
eliminacj¢ lekow metabolizowanych przez CYP3 A4, tym samym zmieniajgc ich st¢zenie w surowicy.
Moze to prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia w osoczu np. cyklosporyny, makrocyklicznych laktonéw
(iwermektyna, selamektyna, milbemycyna), midazolamu, cyzaprydu, blokeréw kanatu wapniowego,
fentanylu, digoksyny, makrolidow, metyloprednizolonu lub antykoagulantow kumarynowych.
Zwickszenia stezenia wyzej wymienionych lekow w osoczu moze przedtuzac czas trwania efektow
oraz dziatan niepozadanych.

Induktory cytochromu P450 moga zwiekszaé¢ predkos¢ metabolizmu ketokonazolu, np. barbiturany lub
fenytoina mogg zwigksza¢ predkos¢ metabolizmu ketokonazolu, prowadzac do mniejszej
biodostgpnosci, a wskutek tego mniejszej skutecznoscei.

Ketokonazol moze zmniejszac stezenie teofiliny w surowicy.

Ketokonazol hamuje przemiang cholesterolu do kortyzolu i moze tym samym wptywaé na
dawkowanie trilostanu/mitotanu u psé6w leczonych jednoczes$nie z powodu hiperadrenokortycyzmu.
Nie wiadomo, w jakim stopniu te interakcje sg istotne dla pséw i kotow, ale w zwigzku z brakiem
danych nalezy unika¢ jednoczesnego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego i tych lekow.
Nie podawa¢ zadnych innych lekéw psu bez uprzedniej konsultacji z lekarzem weterynarii.

Przedawkowanie:
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W przypadku przedawkowania obserwowane moga by¢ nast¢pujace objawy: anoreksja (drastyczny
brak apetytu), wymioty, $wigd (drapanie), wylysienie (wypadanie wlosow) i wzrost aktywnosci
enzymow watrobowych (ALT i ALP).

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Objawy neurologiczne® (np. ataksja, drzenia)
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Apatia *, anoreksja’
zwierzat): Uszkodzenie watroby *
Wymioty*, biegunka®
Bardzo rzadko Zaburzenia uktadu hormonalnego (dziatanie
b Aot
(< 1 zwierze/10 000 leczonych anty-androgenne™*, dzialanie
zwierzat, whaczajac pojedyncze anty-glikokortykosteroidowe®)
raporty):

® Mozna zaobserwowac przy standardowych dawkach.

°Przemijajgce. Ketokonazol hamuje konwersje cholesterolu do hormondéw steroidowych, takich jak
testosteron i kortyzol, zaleznie od dawki i czasu stosowania.

¢ Patrz rowniez punkt Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzgt dotyczacy dzialania u samcow rozptodowych.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

10 mg ketokonazolu na kilogram masy ciata raz dziennie doustnie. Odpowiada to 1 tabletce na 40 kg
masy ciata dziennie.

Zalecane jest pobieranie materiatu od zwierzecia raz na miesigc podczas trwania leczenia i
zaprzestanie jego stosowania po dwoch posiewach mikologicznych o wyniku negatywnym. Jezeli
kontrolne posiewy mikologiczne nie sg mozliwe, leczenie powinno by¢ kontynuowane przez
odpowiedni okres czasu, w celu zapewnienia wyleczenia z grzybicy. Jezeli zmiany nie ust¢puja po 8
tygodniach leczenia, podawanie lekow powinno zosta¢ poddane ponownej ocenie przez
odpowiedzialnego lekarza weterynarii.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Do podawania najlepiej z jedzeniem w celu maksymalizacji wchianiania.
Tabletki moga zosta¢ podzielone na dwie lub cztery czesci w celu zapewnienia odpowiedniego
dawkowania. Nalezy potozy¢ tabletke na ptaskim poditozu z nacigciami do gory a wypuktoscia
(zaokraglong) do podioza.

Potowki: koncami kciukéw wywrze¢ pionowy nacisk na obie strony tabletki w celu ztamania na
potowe.

Cwiartki: koncem kciuka wywrzeé pionowy nacisk na $rodek tabletki w celu ztamania na éwiartki.
s ~

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”.. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci podzielonych tabletek : 3 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2478/15

Blister Aluminium-PVC/PE/PVDC.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 lub 10 blistrow, po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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