Notice - Version DE FUGASOL 10 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Fugasol 10mg/ml, Losung zum Eingeben fiir Katzen

28 Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:
Wirkstoff:

Itraconazol 10 mg

Schwach gelbe bis braunliche, klare bis leicht opaleszierende Losung.

3. Zieltierart(en)

Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Dermatophytosen, verursacht durch Microsporum canis.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Uberempfindlichkeit gegen Itraconazol, gegen andere Azole oder einen der sonstigen Bestandteile.
- eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion.

- trichtigen und sidugenden Katzen (siehe Abschnitt ,,Trdchtigkeit und Laktation®).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Einige Félle von Dermatophytie bei Katzen konnen schwierig zu heilen sein, insbesondere in
Katzenzuchten.

Katzen, die mit Itraconazol behandelt werden, konnen nach wie vor andere Katzen mit M. canis
infizieren, solange keine mykologische Heilung erzielt wurde. Es wird daher geraten, gesunde Tiere
(auch Hunde, da diese ebenfalls durch M. canis infiziert werden konnen) von Katzen, die behandelt
werden, getrennt zu halten, um das Risiko einer Reinfektion oder einer Ausbreitung der Infektion zu
minimieren. Die Reinigung und Desinfektion der Umgebung mit geeigneten fungiziden Produkten wird
dringend empfohlen - insbesondere bei bestehenden Gruppenproblemen.

Beim Scheren der Haare infizierter Katzen sollte zundchst der Rat des Tierarztes eingeholt werden.

Das Scheren des Fells wird als hilfreich erachtet, da infizierte Haare entfernt werden, der Haarwuchs
stimuliert und die Genesung beschleunigt wird. Es wird dringend empfohlen, das Scheren von einem
Tierarzt durchfithren zu lassen. In Fillen, in denen nur ein Teil des Fells betroffen ist, kann die Schur auf
das betroffene Gebiet begrenzt werden, wéhrend bei Katzen mit generalisierter Dermatophytose
empfohlen wird, das gesamte Fell zu scheren. Es sollte darauf geachtet werden, dass die unterliegende
Haut wiéhrend des Scherens nicht verletzt wird. Es wird empfohlen, wéhrend des Scherens der
betroffenen Tiere Einweg-Schutzkleidung und Handschuhe zu tragen. Das Scheren des Fells sollte in
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einem gut durchliifteten Raum durchgefiihrt werden, der nach der Schur desinfiziert werden kann. Die
Haare sollten fachgerecht entsorgt werden und alle Instrumente, Scheren etc. sollten desinfiziert werden.
Die Behandlung der Dermatophytose sollte sich nicht auf die Behandlung des/der infizierten Tiere(s)
beschrinken. Sie sollte ebenso die Desinfektion der Umgebung mit geeigneten fungiziden Produkten
umfassen, da die Sporen von M. canis in der Umwelt bis zu 18 Monate iiberleben kénnen. Andere
MafBnahmen, wie hiufiges Staubsaugen, die Desinfektion der Pflegeausriistung und Entsorgung aller
potenziell kontaminierten Materialien, die nicht desinfiziert werden konnen, minimieren das Risiko
einer erneuten Ansteckung oder Verbreitung der Infektion. Die Desinfektion und das Staubsaugen
sollten fiir einen langeren Zeitraum, nachdem die Katze klinisch fiir gesund erklért wurde, weitergefiihrt
werden, aber das Staubsaugen sollte sich auf Oberflichen beschrinken, die nicht mit einem feuchten
Tuch gereinigt werden konnen. Alle anderen Oberflidchen sollten mit einem feuchten Tuch gereinigt
werden. Alle zur Reinigung verwendeten Tiicher sollten gewaschen und desinfiziert oder entsorgt
werden und der gebrauchte Staubsaugbeutel sollte entsorgt werden.

Mafinahmen, um das Einschleppen von M. canis in Gruppen von Katzen zu vermeiden, kénnen die
Isolierung neuer Katzen, die Isolierung von Katzen, die von Ausstellungen oder aus der Zucht
zuriickkommen, der Ausschluss von Besuchern und die regelmiBige Uberwachung mit der Woodsche
Lampe oder die Anzucht von M. canis umfassen.

In hartndckigen Féllen sollte die Moglichkeit einer anderen zugrundeliegenden Krankheit in Betracht
gezogen werden.

Die hdufige und wiederholte Verwendung eines Antimykotikums kann zur Bildung einer Resistenz
gegen Antimykotika der gleichen Klasse fiihren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Katzen, die an Dermatophytose leiden, aber auch in einem schlechten Allgemeinzustand sind und/oder
an zusitzlichen Erkrankungen oder einer gestérten Immunreaktion leiden, sollten wihrend der
Behandlung genau iiberwacht werden. Aufgrund ihres Zustandes kann diese Tierkategorie anfélliger
fiir die Entwicklung von Nebenwirkungen sein. Im Falle einer schwerwiegenden Nebenwirkung sollte
die Behandlung unterbrochen und wenn notwendig eine unterstiitzende Therapie (Fliissigkeitstherapie)
eingeleitet werden. Wenn klinische Anzeichen auftreten, die auf eine Leberfunktionsstérung
hindeuten, sollte die Behandlung sofort abgebrochen werden. Es ist sehr wichtig, die Leberenzyme bei
Tieren, die Anzeichen einer Leberfunktionsstdrung zeigen, zu {iberwachen.

Beim Menschen wurde Itraconazol aufgrund einer negativ inotropen Wirkung mit Herzversagen in
Verbindung gebracht. Katzen, die an Herzerkrankungen leiden, sollten sorgfiltig iiberwacht werden
und die Behandlung sollte abgebrochen werden, wenn sich die klinischen Anzeichen verschlechtern.
Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung
des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung auf
epidemiologischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf
Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Regelungen
iber den Einsatz von Antibiotika zu berticksichtigen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Eine M. canis Dermatophytose ist eine Zoonose. Tragen Sie aus diesem Grund Latexhandschuhe,
wenn Sie das Fell von infizierten Tieren scheren, wenn Sie das Tier wihrend der Behandlung halten
oder wenn Sie die Spritze reinigen. Bei Verdacht auf eine Lasion beim Menschen ist ein Arzt
aufzusuchen. Dieses Tierarzneimittel kann Hautirritationen und/oder Irritationen der Augen
hervorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut und Augen. Waschen Sie nach der Verwendung
Ihre Hande und die ausgesetzte exponierte Haut. Im Falle eines unbeabsichtigten Kontaktes mit den
Augen, spiilen Sie diese griindlich mit Wasser aus. Im Falle eines anhaltenden Schmerzes oder
Reizung, suchen Sie einen Arzt auf und zeigen Sie ihm das Etikett oder die Packungsbeilage. Dieses
Tierarzneimittel kann bei versehentlichem Verschlucken fiir Kinder schidlich sein. Lassen Sie befiillte
Spritze nicht unbeaufsichtigt. Bei versehentlicher Einnahme spiilen Sie den Mund mit Wasser aus.
Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen auslésen. Personen mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegeniiber Itraconazol oder Propylenglykol, sollten Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Nach Gebrauch Hinde waschen.
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Trachtigkeit und Laktation:

Nicht bei trachtigen und laktierenden Katzen anwenden.

Fehlbildungen und Resorption von Féten wurden bei Studien zur Uberdosierung an Labortieren
beobachtet. Laborstudien an Ratten ergaben Hinweise auf dosisabhédngige teratogene, fetotoxische und
maternotoxische Wirkungen bei hohen Dosierungen (40 und 160 mg/kg Korpergewicht/Tag iiber 10
Tage wihrend der Gestationsphase).

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Erbrechen, Leber- und Nierenerkrankungen wurden nach einer begleitenden Behandlung mit
Itraconazol und Cefovecin beobachtet. Bei gleichzeitiger Verabreichung von Tolfenaminsdure und
Itraconazol wurden Symptome, wie motorische Inkoordination, Fékalretention und Dehydratation
beobachtet. Die gleichzeitige Verabreichung des Tierarzneimittels und dieser Arzneimittel sollte
aufgrund fehlender Daten bei Katzen vermieden werden. In der Humanmedizin sind
Wechselwirkungen zwischen Itraconazol und bestimmten anderen Arzneimitteln beschrieben, die auf
Interaktionen mit Cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) und P- Glykoproteinen (PgP) zuriickzufiihren sind.
Dies kann zu erhdhten Plasmakonzentration von beispielsweise oralem Midazolam, Cyclosporin,
Digoxin, Chloramphenicol, [vermectin oder Methylprednisolon fiihren. Die erhdhten Plasmaspiegel
konnen sowohl die Wirkung als auch die Nebenwirkungen verldngern. Itraconazol kann auch den
Serumspiegel von oralen Antidiabetika erhohen, was zu einer Hypoglykédmie fithren kann.
Andererseits kdnnen einige Arzneimittel, z.B. Barbiturate oder Phenytoin, die Metabolisierungsrate
von Itraconazol erh6hen, was zu einer verringerten Bioverfiigbarkeit und damit zu einer verminderten
Wirksamkeit fiihrt. Da Itraconazol ein saures Milieu erfordert, um maximal resorbiert zu werden,
verringern Antacida die Resorption betréchtlich. Die gleichzeitige Verwendung von Erythromycin
kann die Plasmakonzentration von Itraconazol erhéhen.

Auch bei Menschen wurde von Wechselwirkungen zwischen Itraconazol und Calciumantagonisten
berichtet.

Diese Medikamente konnen zusétzliche negativ-inotrope Wirkungen auf das Herz haben. Es ist nicht
bekannt, inwieweit diese Wechselwirkungen fiir Katzen relevant sind, aber da keine Daten vorliegen,
sollte die gleichzeitige Verabreichung des Praparats und dieser Tierarzneimittel vermieden werden.

Uberdosierung:

Nach einer 5-fachen Uberdosierung von Itraconazol iiber einen Zeitraum von 6 Wochen traten
folgende reversible klinische Nebenwirkungen auf: raues Fell, verminderte Futteraufnahme und
Gewichtsabnahme. Eine 3-fache Uberdosierung iiber 6 Wochen fiihrte nicht zu klinischen
Nebenwirkungen. Sowohl eine 3-fache als auch eine 5-fache Uberdosierung iiber 6 Wochen fiihren zu
reversiblen Verdnderungen der biochemischen Serumparameter, die auf eine Leberbeteiligung
hinweisen (erhhte ALT, ALP, Bilirubin und AST). Bei einer 5-fachen Uberdosierung wurde ein
leichter Anstieg der segmentkernigen neutrophilen Granulozyten und eine leichte Abnahme der
Lymphozyten beobachtet.

Es wurden keine Studien zur Uberdosierung bei jungen Katzen durchgefiihrt.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Katze:

Hiufig Erbrechen!, Durchfall!, vermehrter Speichelfluss!
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(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere): | Anorexie', Depression!, Apathie!

Sehr selten Anstieg der Leberenzyme?*

(< 1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, Ikterus3-#
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Diese Nebenwirkungen sind normalerweise mild und voriibergehend.

2 Transient

3> Mit dem Anstieg der Leberenzyme verbunden

4 Wenn klinische Anzeichen, die auf eine Leberfunktionsstérung hindeuten, auftreten, sollte die
Behandlung sofort abgebrochen werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber, den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden: adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Verabreichen Sie einmal téglich 5 mg Itraconazol pro kg Korpergewicht (KGW), entsprechend 0,5 ml
des Tierarzneimittels pro kg KGW einmal taglich. Die Losung sollte mit Hilfe einer Dosierspritze direkt
ins Maul verabreicht werden.

Das Dosierungsschema betragt 0,5 ml/kg pro Tag in 3 aufeinanderfolgenden Behandlungsperioden von
jeweils sieben Tagen, wobei dazwischen sieben behandlungsfreie Tage liegen.

7 Tage 7 Tage 7 Tage 7 Tage 7 Tage
Behandlung  Keine Behandlung | Behandlung Keine Behandlung ' Behandlung

Die Dosierspritze zeigt Graduierungen pro 100 Gramm Korpergewicht (KGW) an. Fiillen Sie die
Spritze, indem Sie den Kolben bis zu der Graduierung ziehen, die dem korrekten Korpergewicht der
Katze entspricht. Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels an junge Katzen ist darauf zu achten, dass
nicht mehr als die empfohlene Dosis pro kg Korpergewicht verabreicht wird. Fiir Katzenwelpen, die
weniger als 0,5 kg wiegen, sollte eine 1-ml-Spritze verwendet werden, die eine korrekte Dosierung
ermdglicht. Behandeln Sie das Tier, indem Sie die Fliissigkeit langsam und behutsam ins Maul spritzen,
damit die Katze das Tierarzneimittel schlucken kann. Nach der Dosierung sollte die Spritze von der
Flasche entfernt, gewaschen und getrocknet werden und die Kappe sollte wieder fest aufgeschraubt
werden.

Daten bei Menschen zeigen, dass die Nahrungsaufnahme zu einer geringeren Resorption des
Arzneimittels fiihren kann. Aus diesem Grund wird empfohlen, das Tierarzneimittel vorzugsweise
zwischen Mabhlzeiten zu verabreichen.

In einigen Féllen kann eine ldngere Zeit zwischen klinischer und mykologischer Heilung beobachtet
werden. In Fallen, in denen 4 Wochen nach Verabreichungsende eine positive Kultur vorliegt, sollte die
Behandlung einmal mit dem gleichen Dosierungsschema wiederholt werden. In Féllen, in denen die
Katzen auch immunsuppressiv sind, sollte die Behandlung wiederholt und die Grunderkrankung
behandelt werden.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Nicht zutreffend.
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10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Die Flasche fest verschlossen halten.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Sie diirfen
dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum nach
»Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 90 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

BE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V660942 (GLAS FLACON)
BE-V660943 (HDPE FLACON)

Flaschen aus Braunglas oder weilem Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit kindergesichertem
Schraubdeckel aus Polypropylen und Spritzeneinsatz aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE).
Dosierhilfe: 3 ml Spritze mit einem Kdrper aus Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) und einem
Kolben aus Polystyrol (PS). Jede Flasche enthélt: 25 ml, 50 oder 100 ml

Packungsgrofe:

Kartonschachtel mit einer Flasche mit 25, 50 oder 100 ml und einer 3ml Applikationsspritze fiir
Zubereitungen zum Eingeben als Dosierhilfe.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

April 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben
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Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Emdoka

John Lijsenstraat 16

B-2321 Hoogstraten

Tél/Tel: +32 (0)3 315 04 26

info@emdoka.be
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