1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fugasol vet 10 mg/ml oraaliliuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Itrakonatsoli 10 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Propyleeniglykoli (E1520)

Sorbitoli, nestemdinen (kiteytyméton)

Hydroksipropyylibeetadeksi

Kloorivetyhappo, viakeva (pH:n sddt6on)

Natriumhydroksidi (pH:n sdat66n)

Sakkariininatrium

Karamelliaromi

Anisaromi

Vesi, puhdistettu

Vaaleankellertédva tai rusehtava, kirkas tai hieman samea liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Dermatofytoosin hoito, kun aiheuttajana on Microsporum canis.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa

- tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta itrakonatsolille, muille atsoleille tai apuaineille
- maksan tai munuaisen toimintahdirigissa

- tiineille tai imettaville naaraskissoille. Katso osio 3.7

3.4 Erityisvaroitukset



Kissojen dermatofytoositapauksien parantaminen voi etenkin kissaloissa olla vaikeaa. Jos itrakonatsolilla
ladkityt kissat eivét ole sieniviljelylld osoitetusti tdysin parantuneita, ne voivat edelleen tartuttaa M. canis -
sientd muihin kissoihin. Tartunnan uusimisen tai levidmisen riskin minimoimiseksi on suositeltavaa pitda
terveet eldimet (mukaan lukien koirat, koska ne voivat myos saada M. canis -tartunnan) erilldan hoidettavista
kissoista. Ympaériston puhdistaminen ja desinfiointi soveltuvilla fungisidisilla aineilla on my6s erittdin
suositeltavaa, etenkin jos tartunnat levidvét ryhmissa.

Konsultoi eldinldédkarid ennen tartunnan saaneiden kissojen karvan leikkaamista.

Karvojen leikkaamisesta on se hyoty, ettd siten poistetaan infektoituneet karvat, stimuloidaan karvan kasvua
ja nopeutetaan parantumista. Suosittelemme, ettd eldinlddkari leikkaa karvat. Jos leesiot eivét ole suuria,
karvan leikkuu voidaan rajoittaa vain kyseisille alueille. Yleistyneessd dermatofytoosissa koko turkin
leikkaamista suositellaan. Leikattaessa tulee varoa karvapeitteen alla olevan ihon vaurioitumista.
Suosittelemme kayttdm&dn tartunnan saaneiden eldinten karvojen leikkaamisen aikana kertakédyttoisia
suojavaatteita ja -kdsineitd. Karvojen

leikkaaminen tulee suorittaa hyvin tuuletettavassa tilassa, joka voidaan desinfioida leikkuun jdlkeen. Karvat
tulisi havittaa tarkoituksenmukaisesti, ja kaikki vélineet, leikkurit jne. tulisi desinfioida.

Dermatofytoosin hoidon ei tulisi rajoittua tartunnan saaneen eldimen tai eldinten hoitoon, vaan siihen siséltyy
my0Os ympaériston desinfiointi soveltuvalla fungisidisella tuotteella. Tama siksi, ettd M. canis -iti6t voivat
selvitd ympdristossa jopa 18 kuukautta. Muut toimenpiteet, kuten usein imuroiminen, turkinhoitovélineiden
desinfiointi ja kaikkien mahdollisesti saastuneiden materiaalien, joita ei voida desinfioida, havittdminen
minimoivat uuden tartunnan tai tartunnan levidmisen riskid. Desinfiointia ja imurointia tulisi jatkaa myos
kissan kliinisen paranemisen jdlkeen. Imurointi tulee kuitenkin rajoittaa vain sellaisille pinnoille, joita ei
voida puhdistaa kostealla liinalla. Kaikki muut pinnat tulisi puhdistaa kostealla liinalla. Puhdistamiseen
kéytetty liinat tulisi pestd ja desinfioida tai havittad, ja kdytetyn imurin polypussi tulisi myds hévittaa.

Toimenpiteitd, joilla voidaan ehkdistd M. canis -tartunnan levidminen kissaryhmiin ovat esimerkiksi uusien
kissojen eristdminen, ndyttelyistd tai astutuksesta palaavien kissojen eristdminen, vierailujen estdminen, seka
kausittainen eldinten tarkistaminen Woodin lampulla tai M. canis- sieniviljelylla.

Huonosti paranevissa tapauksissa altistavat sairaudet tulisi selvittaa.
Antimykoottien taaja ja toistuva kdyttd voi johtaa resistanssiin samaan luokkaan kuuluville antimykooteille.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Kissoja, joilla on dermatofytoosin lisdksi huono yleiskunto ja/tai jotka kérsivit muista taudeista tai
heikentyneestd immuunivasteesta, tulee seurata tarkkaan hoidon aikana. Heikon kunnon takia ndmaé eldimet
voivat olla muita alttiimpia haittavaikutuksille. Vakavan haittavaikutuksen ilmetessd hoito tulisi keskeyttaa
ja tarpeen mukaan antaa tukihoitoa (nestehoito). Jos ilmenee kliinisid merkkejd maksan vajaatoiminnan
kehittymisestd, hoito tulisi keskeyttdd vélittdmaésti. Maksan vajaatoiminnan merkkejd osoittavien eldinten
maksaentsyymien seuranta on erittdin tarkeda.

Ihmisilla itrakonatsolin kédytt6on on negatiivisten inotrooppisten vaikutusten takia liittynyt syddmen
vajaatoimintotapauksia. Sydansairauksista kdrsivid kissoja tulisi tarkkailla huolellisesti, ja hoito keskeyttda
jos kliiniset oireet lisddntyvit.

Valmisteen kdyton tdytyy perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyyden testaukseen. Ellei
tdmd ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon ja tietoihin kohdepatogeeni(e)n
herkkyydestd maatilan tasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.



Valmistetta on kdytettdvd virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilddkkeiden kdytt6d koskevien
kaytantdjen mukaisesti.

Desinfiointia ja imurointia tulisi jatkaa myos kissan kliinisen paranemisen jdlkeisend aikana. Imurointi tulee
kuitenkin rajoittaa sellaisille pinnoille, joita ei voida puhdistaa kostealla liinalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava

M. canis -dermatofytoosi on zoonoosi, joten tartunnan saaneiden kissojen karvaa leikattaessa, eldimid hoidon
aikana kasiteltdessd sekd mittaruiskua puhdistettaessa tulisi kayttdd lateksikdsineitd. Jos ihmiselld havaitaan
epdilyttdva leesio, ota yhteyttd ladkariin.

Eldinladkevalmiste voi aiheuttaa iho- ja/tai silmd-drsytystd. Valtd valmisteen joutumista iholle ja silmiin.
Pese kédet ja altistunut iho kdyton jdlkeen. Jos valmistetta menee vahingossa silmiin, huuhdo ne huolellisesti
vedelld. Kivun ja arsytyksen jatkuessa kddnny lddkdrin puoleen ja nidytd hédnelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Eldinladke voi olla haitallinen sitd vahingossa nielleelle lapselle. Taytettyad ruiskua ei saa jattda valvomatta.
Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu vedelld ja kddnny valittdmasti 1ddkdrin puoleen ja néyta
hénelle pakkausseloste tai myyntipddllys.

Eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyyttd. Henkil6iden, joiden tiedetddn olevan yliherkkid itrakonatsolille tai
propyleeniglykolille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa. Pese kddet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Yleinen Oksentelu', ripuli', lisdantynyt salivaatio®
(useampi kuin 1 mutta alle 10/100 Anoreksia', depressio’, apatia’

hoidettua eldintd):

Hyvin harvinainen Maksaentsyymien nousu®*

(alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan | Ikterus®*
lukien yksittdiset ilmoitukset):

!Vaikutukset ovat yleensi lievii ja ohimenevii.
?Ohimenevi
? Liittyy maksaentsyymien nousuun

*Jos maksan vajaatoiminnan kliinisié oireita ilmenee, hoito tulisi keskeyttd valittomésti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Ei saa kayttaa tiineille tai imettéville naaraskissoille.

Yliannostustutkimuksissa laboratorioeldimilli on ilmennyt epdmuodostumia ja sikidbn resorptiota.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla on loydetty ndytt6d annokseen liittyvistd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikittoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista

korkeilla annoksilla (40 ja 160 mg/kg/pdiva 10 tiineyspdivan aikana)




3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Yhtdaikaisen itrakonatsolin ja kefovesiinin kdyton yhteydessd on esiintynyt oksentelua, maksa- ja
munuaishdiri6itd. Tolfenaamihappoa ja itrakonatsolia samanaikaisesti annettaessa on havaittu oireita kuten
liikkkeiden haparointia, ummetusta, ja dehydraatiota. Kissoja koskevan tutkimustiedon puuttumisen vuoksi
eldinlddkkeen ja kyseisten ladkkeiden yhteiskayttoa tulisi valttaa.

Ihmisillda on havaittu itrakonatsolia kaytettdessd yhteisvaikutuksia tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa,
johtuen sytokromin P450 3A4 (CYP3A4) ja P-glykoproteiinin (PgP) yhteisvaikutuksista. Tdméa voi johtaa
esim. oraalisen midatsolaamin, siklosporiinin, digoksiinin, kloramfenikolin, ivermektiinin tai
metyyliprednisolonin pitoisuuksien lisddntymiseen plasmassa. Kasvaneet pitoisuudet plasmassa voivat
pidentdd vaikutusaikaa sekd aiheuttaa haittavaikutuksia. Itrakonatsoli voi myo6s kasvattaa oraalisten
diabeteslddkkeiden pitoisuutta seerumissa, miké voi johtaa hypoglykemiaan.

Toisaalta erddt ladkkeet, kuten barbituraatit ja fenytoiini, voivat nopeuttaa itrakonatsolin metabolismia, ja
titen heikentdd hyotyosuutta ja itrakonatsolin tehoa. Itrakonatsoli vaatii hapanta ympéristdd imeytydkseen
mahdollisimman tehokkaasti. Antasidit aiheuttavat siis merkittdvdd imeytymisen vdhenemista.
Samanaikainen erytromysiinin kédytt6 voi lisdta plasman itrakonatsolipitoisuutta.

Ihmisilld on havaittu my6s itrakonatsolin ja kalsiumantagonistien vélisid yhteisvaikutuksia. Nailla 1adkkeilla
voi olla syddmeen kohdistuva additiivinen negatiivinen inotrooppinen vaikutus.

Yhteisvaikutusten merkitystd kissoilla ei tunneta, mutta tietojen puuttuessa on suositeltavaa valttda
eldinlddkkeen ja ndiden ladkkeiden yhteiskayttoa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Anna 5 mg itrakonatsolia painokiloa kohti kerran paivédssd. Tdmaé vastaa 0,5 ml eldinldédketta painokiloa kohti
kerran pdivdssa. Liuos annetaan suoraan suuhun mittaruiskulla.

Valmiste annetaan annoksella 0,5 ml/kg/pédivd kolmena seitsemén perattdisen pdivan hoitojaksona, kullakin
kerralla niin, ettd vdlissd on seitsemdn paivan ladkkeeton jakso.

7 pdivaa 7 paivaa 7 paivaa 7 paivaa 7 paivaa
Hoito Ei hoitoa Hoito Ei hoitoa Hoito

Mittaruiskun asteikkovali vastaa 100 grammaa eldimen painoa. Ruisku tdytetddn vetdmallda ménndstd, kunnes
se saavuttaa asteikossa kohdan, joka vastaa kissan oikeaa painoa.

Kissanpentujen kohdalla tulee varmistaa, ettd suositeltua painon mukaista annosta ei ylitetd. Kissanpennuille,
jotka painavat alle 0,5 kg, tulisi kdyttda 1 ml ruiskua tarkan annoksen mahdollistamiseksi.

Ruiskuta neste hitaasti ja helldvaraisesti eldimen suuhun niin, ettd kissalla on aikaa niella eldinldéke.
Annostelun jdlkeen ruisku tulisi poistaa pullosta, pestd ja kuivata, ja korkki kiertda takaisin tiukasti.

Ihmiskaytostd saadut tiedot osoittavat, ettd sydminen voi vdhentdd ladkkeen imeytymistd. Suositellaan, ettd
eldinlddke annetaan aterioiden valilla.



Joissain tapauksissa kliinisen ja mykologisen parantumisen véli saattaa olla pitkd. Jos sieniviljelystd saadaan
positiivinen tulos neljé viikkoa hoidon péétyttyd, hoito tulisi toistaa samalla annosohjelmalla. Mikali kissa on
my0s immuunipuutteinen, kissan hoito tulisi toistaa ja altistava sairaus hoitaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Viisinkertainen yliannostus itrakonatsolia kuuden toisiaan seuraavan viikon ajan aiheutti seuraavia kliinisia
palautuvia haittavaikutuksia: turkin karkeus, heikentynyt ruokahalu ja painon lasku. Kolminkertainen
yliannostus kuuden viikon ajan ei johtanut kliinisiin haittavaikutuksiin. Seerumin biokemialliset parametrit
muuttuvat palautuvasti, viitaten maksaan kohdistuviin vaikutuksiin (ALAT, AFOS, bilirubiini ja ASAT
suurentuvat), kun valmistetta annetaan kolminkertaisella tai viisinkertaisella yliannoksella kuuden viikon
ajan. Viisinkertainen yliannostus aiheutti myds segmentoituneiden neutrofiilien lievdd lisddntymistd ja
lymfosyyttien lievad vahentymista.

Yliannostutkimuksia ei ole tehty kissanpennuilla.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJ02AC02
4.2 Farmakodynamiikka

Eldinladkevalmiste sisdltdd itrakonatsolia, synteettistd laajakirjoista triatsolisienilddkettd, joka on tehokas
Microsporum canis -dermatofyyttid vastaan.

Itrakonatsolin toiminta perustuu sen erittdin valikoivaan kykyyn sitoa sieniperdisid sytokromi P450:n
isoentsyymejd. Tadmd estdd ergosterolisynteesin, ja vaikuttaa kudoksiin sitoutuneen entsyymin toimintaan ja
kudoksen ldpdisevyyteen. Vaikutus on peruuttamaton ja aiheuttaa sienisolun rakenteen degeneraation.

4.3 Farmakokinetiikka

Koe-eldinkokeissa suullisesti annosteltu itrakonatsoli imeytyy nopeasti. Se sitoutuu vahvasti
plasmaproteiineihin (> 99 %) ja jakautuu kudoksiin. Prosessissa muodostuu yli 30 hajoamistuotetta, joista
hydroksi-itrakonatsolilla on ldhtdaineen kaltainen sieni-infektion vastainen vaikutus. Ladke poistuu nopeasti,
pddasiassa ulosteen kautta.

Suun kautta kissoille annetun 5 mg/kg kerta-annoksen jélkeen huippupitoisuudet plasmassa ovat keskimdérin
0,847 pg/ml, ja ne saavutetaan 1,4 tuntia annoksen jdlkeen. AUC_4 -arvo on 9,8 pg.h/ml. Puoliintumisaika
plasmassa on noin 21 tuntia. Huippupitoisuus plasmassa nousi yli kaksinkertaiseksi, kun annos 5 mg/kg
toistettiin pdivittdin viikon ajan. AUCg.,4, ja plasman puoliintumisaika kasvoivat kolminkertaisiksi.

Hoito-ohjelmaa noudatettaessa itrakonatsoli poistuu plasmasta ldhes kokonaan kunkin lddkkeettémén jakson
aikana. Muista eldinlajeista poiketen plasman hydroksi-itrakonatsolipitoisuudet jddvéat kissoilla yhden
5 mg/kg itrakonatsoliannoksen jdlkeen kvantitointirajan ldhelle tai sen alle. Pitoisuudet kissan turkissa
vaihtelevat. Hoidon aikana pitoisuus nousee mediaaniarvoon 3,0 pg/g (keskiarvo 5,2 pg/g) kolmannen



annosteluviikon lopulla ja laskee hitaasti arvoon 1,5 pg/g (keskiarvo 1,9 pg/g) 14 pédivaa hoidon loppumisen
jalkeen. Hydroksi-itrakonatsolin pitoisuudet karvassa ovat mitdttomid.

Itrakonatsolin hy6tyosuus ihmiselld on korkeampi paaston jdlkeen annosteltaessa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden
kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 90 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Téama eldinlaédke ei vaadi lampétilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanviérisestd lasista tai valkoisesta korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo, jossa
on lapsiturvallinen polypropeenikierrekorkki ja matalatiheyksisestd polyeteenistd (LDPE) valmistettu
ruiskun liitin.

Mittalaite: Ruisku (3 ml), jossa matalatiheyksisestd polyeteenistdi (LDPE) valmistettu runko ja
polystyreenistd (PS) valmistettu manta.

Yksi pullo sisdltdd 25 ml, 50 ml tai 100 ml valmistetta.

Pakkauskoko:
Pahvikotelo, jossa on yksi 25 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n pullo, ja 3 ml:n mittaruisku annosteluun.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinldikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eika havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jdtemateriaalien hdvittdmisessd kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



40257

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 16.12.2022

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
06.06.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrdys.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fugasol vet 10 mg/ml oral 16sning for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Itrakonazol 10 mg

Hjéalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Propylenglykol (E1520)

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Hydroxipropylbetadex

Saltsyra, koncentrerad (for pH justering)

Natriumhydroxid (fér pH justering)

Sackarinnatrium

Kolasmakamne

Anissmakdmne

Vatten, renat

Nagot gul till brun, klar till halvgenomskinlig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Katt.
3.2 Indikationer for varje djurslag
Behandling av dermatofytos (ringorm) orsakad av Microsporum canis.
3.3 Kontraindikationer
Anvind inte
- vid overkanslighet mot itrakonazol, mot andra azoler eller mot nagot av hjdlpdmnena.
- vid nedsatt lever eller njurfunktion.

- hos dréktiga eller lakterande katter: se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar



En del fall av dermatofytos hos katt kan vara svdra att kurera, framfor allt i katterier. Katter som behandlas
med itrakonazol kan fortfarande infektera andra katter med M. canis sa lange som de inte &r mykologiskt
kurerade. Risken for aterfall eller spridd infektion minimeras darfor bast genom att halla friska djur
(inklusive hundar som ocksd kan infekteras med M.canis) skilda frén djur som ar under behandling.
Rengoring och desinfektion av omgivningen med passande produkter ar att rekommendera — sarskilt i fall av
grupproblem.

Vid pélsklippning av infekterade katter, ska veterinar radfragas forst.

Klippning av pélsen anses vara bra eftersom det avlagsnar infekterat hdr, stimulerar pélsens atervaxt och
paskyndar tillfrisknandet. Det rekommenderas starkt att klippningen utférs av en veterinar. I fall da endast
begransad skada férekommer kan klippningen begréansas 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 val ventilerat rum
som kan desinfekteras efterdt. Haret bor avyttras pa passande sétt och alla instrument, harklippare etc. skall
desinfekteras.

Behandlingen av dermatofytos bor inte begransas till det infekterade djuret (djuren). Den bor ocksa omfatta
desinfektion av omgivningen med passande svampbekdmpningsmedel, eftersom sporerna hos M. canis kan
overleva i omgivningen under 18 manader. Andra dtgérder sasom frekvent dammsugning, desinfektion av
pélsvardsutrustning och avldgsnandet av allt material som kan vara infekterat men som ej kan desinfekteras
minimerar risken for aterfall eller spridning av infektionen. Desinfektion och dammsugning bor fortsétta en
period efter att katterna &r kliniskt friska, men dammsugning bor begransas till ytor som inte kan rengoras
med fuktig trasa. Alla ytor som &r mdjliga att rengora med fuktig trasa bor rengoras pa detta sdtt. Trasor som
anvands for rengoring ska tvéttas och desinficeras eller avyttras efter anvdandning, &ven dammsugarpasen bor
avyttras pa lampligt sitt.

Forsiktighetsatgéarder for att forhindra introduktion av M.canis i kattgrupper kan innefatta isolering av nya
katter, isolering av katter som kommit tillbaka fran utstillningar eller avel, férbud fér besokare och periodisk
overvakning med Wood:s lampa eller genom odling fér M.canis.

Vid dterkommande infektioner bor mojliga underliggande sjukdomar Gvervagas.

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

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag

Katter som lider av dermatofytos och &r i daligt allméntillstdnd 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 kénsliga for att utveckla biverkningar. Vid tillfdllen med allvarliga
biverkningar ska behandlingen omedelbart avbrytas och symtomatisk behandling (ex vétska) ska ges om
nodvandigt. Om kliniska tecken pa leverstérningar uppkommer bor behandlingen avbrytas omedelbart. Det
ar mycket viktigt att f6lja leverenzymvérdena hos djur som visar tecken pa leverstdrningar.

Hos ménniskor, har itrakonazol associerats med hjartsvikt pa grund av negativ inotrop effekt. Katter som
lider av hjartsjukdomar ska 6vervakas noggrant och behandlingen ska avbrytas om kliniska tillstandet
forsamras.

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av malpatogen(er). Om detta
inte & mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om kénslighet hos
malpatogenerna pa gardsniva, eller pa lokal/regional niva.



Anvindning av liakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
M. canis dermatofytos &r en zoonos. Darmed anvénd latexhandskar vid klippning av infekterade djur, vid

behandling av djuren och vid rengoring av sprutan. Om misstankta lesioner upptrader pa manniskor,
kontakta l1dkare.

Detta ldkemedel kan orsaka hud och/eller 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvitta
handerna och hud som varit exponerad efter anvdndningen. Vid oavsiktlig kontakt med 6gon, skolj
noggrant med vatten. Vid konstant smérta eller irritation, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Detta likemedel kan vara farligt da det intas oavsiktligt av barn. Lamna inte sprutan obevakad. Vid
oavsiktligt intag, skolj munnen med vatten, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Detta ldkemedel kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner. Personer med kédnd 6verkanslighet mot itrakonazol
eller propylenglykol bor undvika kontakt med ldkemedlet. Tvitta hdnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katter:
Vanliga Krikningar', diarré', 6kad salivering'
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Anorexi', depression’, apati'
Mycket sallsynta Forhojda leverenzymer>*

(firre &n 1 av 10 000 behandlade djur, | Ikterus®*
enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! Dessa effekter ér vanligtvis litta och 6vergdende.

? Overgédende.

* Associeras med férhojda leverenzymer.

* Om kliniska tecken som tyder pa nedsatt leverfunktion utvecklas, ska behandlingen sittas ut omedelbart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett 1akemedel.
Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkédnnande for
forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:
Anvénd inte till dréktiga eller lakterande katter.

Missbildning och fosterresorption observerades i 6verdoseringsstudier pa laboratoriedjur.
Laboratoriestudier pa rattor har gett beldgg for dosrelaterade teratogena, fosterskadande och modertoxiska
effekter vid hoga doser (40 och 160 mg/kg kroppsvikt/dag i 10 dagar under drédktigheten).

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Krakning och stérningar i leverns och njurarnas funktion har observerats efter samtidig behandling med

itrakonazol och cefovecin. Symtom som motoriska koordinationssvarigheter, fecesretention och dehydrering
upptrédder vid samtidig behandling med tolfenaminsyra och itrakonazol. Samtidig tillférsel av itrakonazol och



dessa likemedel bor undvikas, eftersom data for katter saknas.

Inom humanmedicinen har interaktioner mellan itrakonazol och specifika ldkemedel beskrivits som ett
resultat av interaktioner med cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) och P-glykoproteiner (PgP). Detta kan medféra
Okade plasmakoncentrationer av exempelvis oral midazolam, cyclosporin, digoxin, kloramfenikol,
ivermektin eller metylprednisolon. Den 6kade plasmakoncentrationen kan medfora forlangd effekt likval
som biverkningar. Itrakonazol kan dven 6ka serumnivaerna av orala antidiabetiska ldkemedel, vilket kan
medféra hypoglykemi.

Nagra likemedel t ex. barbiturater eller fenytoin kan 6ka metabolismen av itrakonazol vilket kan medféra
minskad biotillgéanglighet och ddrmed minskad effekt. Itrakonazol kréver en sur miljo for maximal
absorption och darfér medfor antacida en klar minskning av absorptionen. Samtidig anvdndning av
erytromycin kan 6ka plasmakoncentrationen av itrakonazol. Interaktioner hos ménniskor mellan itrakonazol
och kalciumantagonister har rapporterats. Denna kombination kan ge en 6kad negativ inotrop effekt pa
hjartat.

Det &r inte ként i vilken omfattning dessa interaktioner ar relevanta for katter, men i avsaknad av data bor
samtidig administrering av ladkemedlet undvikas.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvédndning.

Administrera 5 mg/kg kroppsvikt itrakonazol en gang per dag, motsvarande 0,5 ml/kg kroppsvikt av
lakemedlet en gang per dag. Losningen ges oralt direkt i munnen med hjéalp av en doseringsspruta.

Lakemedlet doseras enligt foljande doseringsschema: 0,5 ml/kg/dag under 3 alternerande
behandlingsperioder om 7 dagar, varje behandlingsperiod féljda av 7 dagar utan behandling.

7 dagar 7 dagar 7 dagar 7 dagar 7 dagar
Behandling | Ingen Behandling | Ingen Behandling
behandling behandling

Doseringssprutan visar graderingslinjer per 100 gram kroppsvikt. Fyll sprutan genom att dra i kolven tills
du ndr graderingen som motsvarar kattens korrekta kroppsvikt.

Nar lakemedlet anvénds till kattungar ska noggrannhet iakttas sa att dosering per kg kroppsvikt inte
overskrids. For kattungar som véger under 0,5 kg ska en 1 ml spruta som tillater korrekt dosering anvandas.

Behandla djuret genom langsam och forsiktig insprutning av l6sningen i munnen, som tillater katten att
svélja ldkemedlet.

Efter administrering ska sprutan tas bort fran flaskan, tvittas och torkas. Locket skruvas ater pé flaskan.

Data frdn ménniskor visar att samtidigt fodointag kan forsamra absorptionen. Administrering av ldkemedlet
rekommenderas darfor mellan maltider for mest fordelaktig absorption.

I en del fall kan en forlangd tid mellan kliniskt och mykologiskt tillfrisknande noteras. I fall dar mykologisk
odling &r positiv fyra veckor efter avslutad behandling, ska behandlingen upprepas en gang med samma
doseringsschema. Vid sadana tillfallen, dar katten ocksa har nedsatt immunfoérsvar ska behandlingen
upprepas samt underliggande sjukdom behandlas.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgidrder och motgift)



Efter det att fem géngers 6verdos av itrakonazol givits kontinuerligt under sex veckor, kan reversibla kliniska
biverkningar mérkas: strdv pals, minskat foderintag och minskad vikt. En tre gangers 6verdos kontinuerligt
under sex veckor gav inga kliniska biverkningar. Bade efter 6verdos med tre och fem ganger normal
dosering under sex veckor kan reversibla biokemiska forandringar som indikerar leverpaverkan intraffa
(6kad ALT, ALP, bilirubin och AST). Vid fem gangers 6verdosering sags en lindrig 6kning av
segmentformade neutrofiler och lindrig minskning av lymfocyter.

Overdoseringsstudier har inte utforts p& kattungar.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrdnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ02AC02
4.2 Farmakodynamik

Detta likemedel innehaller itrakonazol, ett syntetiskt triazolantimykotikum med brett spektrum med en hog
aktivitet mot dermatofyten Microsporum canis.

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

4.3 Farmakokinetik

Forsoksdjur absorberar snabbt oralt intagen itrakonazol. Itrakonazol binds i hog grad till plasmaproteiner
(>99%) och fors vidare till vavnaderna. Det bildas mer &n 30 metaboliter av vilka hydroxiitrakonazol liksom
modersubstansen har svampdddande egenskaper.

Utsondringen &r snabb och sker huvudsakligen via faeces.

Hos katter resulterar en oral engangsdos om 5 mg/kg i maximal plasmakoncentration efter 1,4 timmar
med i genomsnitt 0.847 mikrog/ml. AUCg.o4 dr 9.8 mikrog.h/ml. Halveringstid i plasma &ar 21 timmar.
Efter upprepad administrering under en vecka med 5 mg/kg/dag, &r maximum plasmakoncentration mer
an fordubblad. AUC.4, 6kar 3 ganger och plasmahalveringstiden kar dven 3 génger.

Vid rekommenderad dosering ar itrakonazol néstan fullstandigt eliminerat fran plasma efter varje
uppehallsperiod. I motsats till vad som hédnder hos andra djur, férblir koncentrationen av hydroxiitrakonazol
nara eller under kvantifikationsgransen i plasma efter en engangsdos 5 mg/kg itrakonazol. Koncentrationen i
katthar varierar, 6kar under behandlingen till medianvéardet 3,0 pg/g (medel 5,2 pg/g) vid slutet av den tredje
behandlingsveckan och koncentrationen minskar langsamt till 1,5 pg/g (medel 1,9 pg/g) 14 dagar efter
behandlingens slut. Koncentrationer av hydroxiitrakonazol i har ar obetydlig.

Biotillgdngligheten av den orala 16sningen &r hos méanniskor hogre efter administrering under fasta.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 90 dagar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Tillslut férpackningen val.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad glasflaska eller vit hogdensitetspolyeten (HDPE) flaska med barnskyddande polypropen
skruvkork och en lagdensitetspolyeten (LDPE) sprut-inldgg.

Maitenheter: Spruta (3 ml) med lagdensitetspolyeten (LDPE) kropp och polystyren (PS) kolv.

Varje flaska innehaller: 25 ml, 50 eller 100 ml.

Forpackningsstorlek:
Pappkartong med 1 flaska pa 25 ml, 50 ml eller 100 ml och en 3 ml oral doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

40257

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 16.12.2022

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



06.06.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

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