VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
FUNGIDERM 5 mg/ml, odos tirpalas arkliams, lapéms, Sunims, katéms, jiry kiaulytéms, peléms,
ziurkéms ir triusiams
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
klotrimazolo 5 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u): iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Odos tirpalas.

4. KLINIKINIATI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai, lapés, Sunys, katés, jury kiaulytés, pelés, ziurkes ir triusiai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, lapéms, Sunims, katéms, jury kiaulytéms, peléms, Ziurkéms ir triuSiams, sergantiems
pavir$inémis mikozémis, sukeltomis klotrimazolui jautriy patogeniniy gryby: Microsporum spp. (M.
canis, M. gypseum, M. equinum), Trichophyton spp. (T. mentagrophytes var. Quinckeanum, T.
equinum, Candida spp. (daugiausia Candida albicans), Malassezia spp. (M. pachydermatitis, M.
globosa, Aspergillus spp. (daugiausia Aspergillus fumigatus), gydyti. Vaistas taip pat veikia
gramteigiamas (Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes) ir gramneigiamas (Proteus vulgaris,
Salmonella spp.) bakterijas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Reikia vengti atsitiktinio vaisto prarijimo, nes tai gali sukelti perdozavima.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojant veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemones (kaukes, pirstings).
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Odos dirginimo pozymiai — paraudimas, edema ir niezulys.
Meésédziai gyviinai gali prarasti apetita, pasireiksti pykinimas ir vémimas.
Ilgiau naudojant vaista, gali pasireiksti niezulys, plauky slinkimas, plauky iSretéjimas, i§sauséti oda.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaistas blogai absorbuojamas per odg. Naudojant iSoriskai, klotrimazolas netiesiogiai veikia kity
vaisty metabolizmg. Absorbuotas per oda klotrimazolas padidina kepeny monooksigenazés sistemos,
kuri gali turéti jtakos kity vaisty metabolizmui, aktyvuma. Padidéjes monooksigenazés ir citochromo
C-450 aktyvumas gali sumazinti kai kuriy vaisty, tokiy kaip spironolaktonas, lidokainas, propanololis,
paracetamolis, pusinés eliminacijos laikg.

4.9. Dozés ir naudojimo bidas

Tirpalg reikia purksti ant pazeistos odos kas 8—10 dieny, 3—5 kartus. Esant mikroskopiniy gryby
pazeistai odai, sukéléjy sporos gali islikti kelis ménesius ir pakartotinai sukelti ligg. Jei klinikiné buiklé
pageréja tirpala purskus 3 kartus, reikia purksti dar kartg po 8 dieny. Taciau jei klinikiné buklé
nepageréja, negalima purksti daugiau nei 5 kartus, bet taikyti gydyma kitais vaistais.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodzZiai), jei buitina

Perdozavimg gali sukelti atsitiktinis vaisto prarijimas. Perdozavus pasireiSkia apsinuodijimo poZymiai
— vémimas, viduriavimas ir pilvo skausmas, lydimi mechaninés geltos ir Zymaus $arminés fosfatazés
kiekio padidéjimo. Jvykus intoksikacijai, skrandj reikia plauti vandeniu ir aktyvinta anglimi.

LDso peléms ir ziurkéms — 700-932 mg/kg kiino svorio, triusiams — vir§ 1000 mg/kg kiino svorio,
Sunims — daugiau kaip 2000 mg/kg kiino svorio.

Ziurkéms ilgiau nei 13 sav. girdzius klotrimazolo, padidéjo kepeny svoris ir hepatocity skaicius,
padaugéjo Sarminés fosfatazés ir alanino transaminazés. Vienkartinis ir daugkartinis klotrimazolo
naudojimas Ziurkéms ant odos nepalankiy reakcijy nesukélé.

Sunims 26 sav. girdzius 150 mg /kg kiino svorio klotrimazolo doze, padidéjo antinkséiai ir kepeny
fermenty aktyvumas. Sunims 28 d. klotrimazola naudojus i3oriskai, jokio nepalankaus poveikio
nepastebéta.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

Neregistruota naudoti arkliams ir triusiams, kurie skirti zmoniy maistui.
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: iSorinio naudojimo medziagos nuo mikoziy.
ATCvet kodas: QDO1ACO1.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Klotrimazolo veikimo mechanizmas nusakomas ergosterolio biosintezes slopinimu. Ergosterolis yra
pagrindinis gryby ir mieliy plazminés membranos sterolis. Ergosterolis jungiasi su grybo
izofermentu—citochromu P-450, slopina ergosterolio sinteze ir padidina plazminés membranos
pralaiduma. Be to, kad pazeidziama plazmos membranos apsauginé funkcija, imidazolo dariniai
pasizymi netiesioginiu veikimu. Sie vaistai sukelia toksisky peroksidy, susidaran¢iy dél pakitusiy
oksidacijos procesy, kaupimasi mikroskopiniy gryby lasteléje, dél to sutrinka lgstelés kvépavimas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Klotrimazolas blogai absorbuojamas per odg ir gleivines. Naudojant iSoriskai ant odos pavirsiaus, tik
0,5 % klotrimazolo absorbuojama i sisteming kraujotaka. Po poodinés ir intraperitoninés injekcijy
absorbcijos nepastebéta. Gerai absorbuojamas i§ virskinimo trakto, taciau gali buti ryskis individualis
skirtumai. Po absorbcijos i§ virskinimo trakto, terapiniy klotrimazolo doziy nerasta nei kraujo
plazmoje, nei audiniuose. Susvirksto j veng klotrimazolo didZiausia koncentracija kraujo plazmoje
susidaro po 3 val., pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas — 4,5 val. Vaistas naudojamas
iSoriskai, bet galima naudoti ir sistemiskai. Naudojant iSoriskai, gydomoji koncentracija epidermio
pamatiniame sluoksnyje susidaro per 6 val. Vaistas lengvai prasiskverbia j plaukus. Susvirkstas ar
sugirdytas klotrimazolas greitai metabolizuojamas kepenyse iki neaktyviy metabolity. Metabolitai
pasalinami su iSmatomis, tulzimi ir §lapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Propilenglikolis,

glicerolis,

etanolis.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperattroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Stikliniai arba polietileniniai buteliukai po 100 ml.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6,

05-651 Drwalew

Lenkija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1981/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-11-07
Perregistravimo data 2015-12-09

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-11-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIS / POLIETILENINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FUNGIDERM 5 mg/ml, odos tirpalas arkliams, lapéms, Sunims, katéms, jiry kiaulytéms, peléms,
ziurkéms ir triusiams

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
klotrimazolo 5 mg;

pagalbinés (-iu) medziagos (-y): iki 1 ml.

3.  VAISTO FORMA

Odos tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, lapés, Sunys, katés, jury kiaulytés, pelés, ziurkeés ir triusiai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Netaikytina.
Neregistruota naudoti arkliams ir triuSiams, kurie skirti Zmoniy maistui.



[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperattroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/10/1981/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
FUNGIDERM 5 mg/ml odos tirpalas arkliams, lapéms, Sunims, katéms, jiry kiaulytéms,
peléms, Ziurkéms ir triuSiams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Gréjecka 6
05 — 651 Drwalew
Lenkija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna

ul. Grojecka 6
05-651 Drwalew
Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FUNGIDERM 5 mg/ml tirpalas arkliams, lapéms, Sunims, katéms, jiry kiaulytéms, peléms, Ziurkéms
ir triuSiams

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
klotrimazolo 5 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-u): iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams, lapéms, Sunims, katéms, jury kiaulytéms, peléms, Ziurkéms ir triuSiams, sergantiems
pavir§inémis mikozémis, sukeltomis klotrimazolui jautriy patogeniniy gryby: Microsporum spp. (M.
canis, M. gypseum, M. equinum), Trichophyton spp. (T. mentagrophytes var. Quinckeanum, T.
equinum, Candida spp. (daugiausia Candida albicans), Malassezia spp. (M. pachydermatitis, M.
globosa, Aspergillus spp. (daugiausia Aspergillus fumigatus), gydyti. Vaistas taip pat veikia
gramteigiamas (Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes) ir gramneigiamas (Proteus vulgaris,
Salmonella spp.) bakterijas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Odos dirginimo pozymiai — paraudimas, edema ir niezulys.

Meésédziai gyviinai gali prarasti apetita, pasireiksti pykinimas ir vémimas.

Ilgiau naudojant vaista, gali pasireiksti niezulys, plauky slinkimas, plauky iSretéjimas, iSsauséti oda.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, lapés, Sunys, kates, jury kiaulytes, pelés, ziurkes ir triusiai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Tirpalg reikia purksti ant pazeistos odos kas 8—10 dieny, 3—5 kartus. Esant mikroskopiniy gryby
pazeistai odai, sukéléjy sporos gali islikti kelis ménesius ir pakartotinai sukelti ligg. Jei klinikiné buiklé
pageréja tirpala purskus 3 kartus, reikia purksti dar kartg po 8 dieny. Taciau jei klinikiné bukle
nepageréja, negalima purksti daugiau nei 5 kartus, bet taikyti gydyma kitais vaistais.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Netaikytina.
Neregistruota naudoti arkliams ir triusSiams, kurie skirti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperattroje.

12.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Reikia vengti atsitiktinio vaisto prarijimo, nes tai gali sukelti perdozavima.

Naudojant veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés (kaukeés, pirstinés).

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaistas blogai absorbuojamas per oda. Naudojant iSoriskai, klotrimazolas netiesiogiai veikia kity
vaisty metabolizmg. Absorbuotas per oda klotrimazolas padidina kepeny monooksigenazés sistemos,
kuri gali turéti jtakos kity vaisty metabolizmui, aktyvuma. Padidéjgs monooksigenazés ir citochromo
C-450 aktyvumas gali sumazinti kai kuriy vaisty, tokiy kaip spironolaktonas, lidokainas, propanololis,
paracetamolis, pusinés eliminacijos laika.

Perdozavima gali sukelti atsitiktinis vaisto prarijimas. Perdozavus pasireiskia apsinuodijimo pozZymiai
— vémimas, viduriavimas ir pilvo skausmas, lydimi mechaninés geltos ir Zymaus Sarminés fosfatazés
kiekio padidéjimo. Ivykus intoksikacijai, skrandj reikia plauti vandeniu ir aktyvinta anglimi.

LDso peléms ir ziurkéms — 700-932 mg/kg kiino svorio, triusiams — vir§ 1000 mg/kg kiino svorio,
Sunims — daugiau kaip 2000 mg/kg kiino svorio.



Ziurkéms ilgiau nei 13 sav. girdzius klotrimazolo, padidéjo kepeny svoris ir hepatocity skaicius,
padaugéjo Sarminés fosfatazés ir alanino transaminazés. Vienkartinis ir daugkartinis klotrimazolo
naudojimas ziurkéms ant odos nepalankiy reakcijy nesukeélé.

Sunims 26 sav. girdzius 150 mg /kg kiino svorio klotrimazolo doze, padidéjo antinksgiai ir kepeny
fermenty aktyvumas. Sunims 28 d. klotrimazola naudojus i3oriskai, jokio nepalankaus poveikio
nepastebéta.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-11-24

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



