[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Canizol vet, 400 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienos tabletés sudétis

Veiklioji medziaga:
Ketokonazolas 400 mg

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Mikrokristaliné celiuliozé

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

Natrio laurilsulfatas

Sausos mielés

Vistienos kvapiosios medziagos

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Magnio stearatas

Rudos, taskuotos, apvalios, pagardintos tabletés, jrantomis perskirtos j keturias dalis.

Tabletes galima padalinti j dvi arba keturias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny risys
Sunys.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Gydyti dermatomikozeéms, sukeltomis Siy dermatofity:
- Microsporum canis,
- Microsporum gypseum,
- Trichophyton mentagrophytes..

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant kepeny nepakankamumui.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Retai, taciau kartais pakartotinai skiriamas ketokonazolas gali sukelti kryZminj atsparuma kitiems

azolams.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
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Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojimag paskirties rasiy gyvinams

Vaisto naudojima reikia pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymo ir jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas remiantis epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautruma tikyje arba vietiniu (regiono) lygiu.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti laikantis visuotinés, nacionalinés bei vietinés antimikrobiniy
medziagy naudojimo strategijos.

Skiriant ketokonazolo maZzéja testosterono ir didéja progesterono koncentracija. Tai gali turéti jtakos
poravimosi veiksmingumui Suny patinams gydymo metu ir kelias savaites po jo.

Gydant dermatofitoze¢ nepatartina apsiriboti tik uzsikrétusio (-iy) gyvino (-y) gydymu, reikia
dezinfekuoti ir aplinka, nes aplinkoje sporos gali i$likti ilgg laika. Kitos priemonés, pvz., daznas
siurbimas dulkiy siurbliu, priezitirai naudojamy daikty dezinfekavimas ir visy galima uzkrésty
medziagy, kuriy negalima dezinfekuoti, sunaikinimas mazina pavojy uzsikrésti pakartotinai ir
infekcijai iSplisti.

Sisteminj gydyma rekomenduotina derinti su vietiniu.

Ilgai naudojant vaista, biitina atidziai stebéti kepeny funkcija. Pasireiskus klinikiniams pozymiames,
galintiems reiksti kepeny disfunkcijos atsiradima, gydyma reikia nedelsiant nutraukti. Tableciy
sudétyje yra pagardy, todél jas reikia laikyti saugioje vietoje, nepasiekiamoje gyviinams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vengti atsitiktinio prarijimo. Lizding plokstelg reikia laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaisto nepasiekty
vaikai. Table¢iy dalis (puses ir (arba) ketvircius) laikyti originalioje lizdinéje ploksteléje ir sunaudoti
paskirtg vaistg kitg kartg. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ketokonazolui, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu. Po naudojimo biitina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés

Indikacijoje nurodytiems dermatofitams biidingas zoonozinis potencialas ir Zmoniy uzkrétimo rizika.
Reikia laikytis tinkamos asmens higienos (panaudojus vaista gyvinui nusiplauti rankas ir vengti
tiesioginio kontakto su gyviinu). Atsiradus odos pazeidimo pozymiy kreiptis i gydytoja.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Reta Neurologiniai simptomai® (pvz., ataksija, drebulys)
(1-10 gyviny i$ 10 000 gydyty Apatija®, anoreksija®
gyvuny) Kepeny toksikozé?
Vémimas?, viduriavimas?
Labai reta Endokrininés sistemos sutrikimas (antiandrogeninis
(<1 gyviinas i 10 000 gydyty poveikis"® ir antigliukokortikoidinis poveikis®)
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)




 Gali buti stebimas skiriant standartines dozes.

® Praeinantis. Ketokonazolas slopina cholesterolio virtima steroidiniais hormonais, pvz., testosteronu ir
kortizolu. Slopinamasis poveikis priklauso nuo dozés ir naudojimo trukmés.

¢ Dél poveikio veisiamiems Suny patinams dar zr. skyriy Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant
uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyvianams.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo arba laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatytas teratogeninis ir embriotoksinis poveikis.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neskirti kartu su antacidinémis medZziagomis ir (arba) H2 receptoriy antagonistais (cimetidinu /
rantidinu) arba protony siurblio inhibitoriais (pvz., omeprazolu), nes gali pakisti ketokonazolo
absorbcija (absorbcija vyksta rigscioje terpéje).

Ketokonazolas — citochromo P450 3A4 (CYP3A4) substratas ir stiprus jo inhibitorius. Nuo jo gali
sumazéti vaisty, kuriuos metabolizuoja CYP3A4, eliminacija ir pakisti jy koncentracija plazmoje.
Todél gali padidéti vaisty, kaip pvz., ciklosporino, makrocikliniy laktony (ivermektino, selamektino,
milbemicino), midazolamo, cisaprido, kalcio kanaly blokatoriy, fentanilio, digoksino, makrolidy,
metilprednizolono arba kumarino antikoagulianty koncentracija plazmoje. Padidéjus pirmiau paminéty
vaisty koncentracijai plazmoje, gali pailgéti jy veikimas ir sustipréti Salutinis poveikis.

Antra vertus, citochromo P450 induktoriai, kaip antai barbituratai ar fenitoinas, gali ketokonazolo
metabolizmg paspartinti, todél gali sumazéti jo biologinis prieinamumas ir susilpnéti veiksmingumas.
Ketokonazolas gali sumazinti teofilino koncentracija serume.

Ketokonazolas slopina cholesterolio transformacija j kortizolj, todél gali paveikti trilostano / mitotano
dozavimg Sunims, kartu gydomiems ir nuo hiperadrenokorticizmo.

Nezinoma, kiek $i vaisty sgveika biidinga Sunims ir katéms, todél nesant duomeny reikia vengti
veterinarinj vaistg skirti kartu su $iais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Suserti.

Suniui reikia suserti 10 mg ketokonazolo 1 kg kiino svorio per para. Tai atitinka 1 tablete 40 kg kiino
svorio per parg.

Gydymo metu rekomenduojama kartg per ménesj i§ gyviino paimti méginj ir gydyma nuo
mikroskopiniy gryby nutraukti tada, kai du i$ eilés paséliai biina neigiami. Jeigu tolesnio mikologinio
steb¢jimo atlikti nejmanoma, gydyma reikia testi tiek kiek reikia, norint uztikrinti visiska pasveikima
nuo mikologinés ligos. Jeigu po 8 gydymo savaiciy pazeidimai iSlieka, atsakingas veterinarijos
gydytojas turi pakartotinai jvertinti vaisto naudojima.

Vaistg patartina suserti su édalu, kad sustipréty absorbcija.

Norint tiksliai dozuoti, tabletes galima padalinti j dvi arba keturias dalis. Padékite tablete ant lygaus
pavirSiaus jrantomis j vir§y, o iSgaubtgja (apvaligja) puse Zemyn.

Norint padalinti tablete j dvi dalis, nyksciy galais reikia lengvai spausti abi tabletés puses vertikaliai
zemyn, kad ji perlizty per puse.

Norint padalinti tablete j keturias dalis: nykscio galu reikia lengvai spausti tablete per vidurj, kad ji
suliizty j ketvircius.



J

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus gali pasireiksti Sie simptomai: anoreksija, vémimas, niezulys, alopecija ir kepeny
alaninaminotransferazés (ALT) bei Sarminés fosfatazés (ALP) kiekio padidéjimas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ02AB02
4.2. Farmakodinamika

Ketokonazolas — tai plataus spektro prieSgrybeliné medziaga, gaunama i§ imidazolo dioksolano,
fungistatiskai ir sporicidiskai veikianti Suny dermatofitus.

Ketokonazolas stipriai slopina citochromo P450 sistema. Ketokonazolas kei¢ia mikroskopiniy gryby
membranos pralaiduma ir specifiskai slopina ergosterolo (esminio mikroskopiniy gryby Igstelés
membranos komponento) sinteze, i§ esmés slopindamas fermentg citochromo P450 14-alfa-demetilazg
(P45014DM).

Ketokonazolui buidingas antiandrogeninis ir antigliukokortikoidinis poveikis. Vaistas slopina
cholesterolio virtima steroidiniais hormonais, pvz., testosteronu ir kortizolu. Sis poveikis pasireiskia
dél citochromo P450 fermenty, dalyvaujanciy sintezéje, slopinimo.

Dél CYP3A4 slopinimo silpnéja daugelio vaisty metabolizmas ir ilgéja jy biologinis prieinamumas in
vivo.

Ketokonazolas slopina p-glikoproteino efliukso siurblius ir gali susitiprinti kity vaisty, pvz.,
prednizolono, peroraline absorbcijg ir pasiskirstyma audiniuose.

4.3. Farmakokinetika



Suseérus vaisto, didziausia koncentracija kraujo plazmoje (22—49 pg/ml (vidutiniskai 35 pg/ml)
susidaro per 1,5-4,0 val. (vidutiniSkai per 2,9 val.).

Ketokonazolo absorbcija stipresné riigscioje terpéje, todél skrandzio pH didinantys vaistais gali
absorbcijg silpninti. Didelé vaisto koncentracija nustatyta kepenyse, antinks¢iuose ir hipofizéje, o
vidutiné vaisto koncentracija — inkstuose, plauciuose, Slapimo piisléje, kauly Ciulpuose ir miokarde.
Skiriant standartines dozes (10 mg/kg) vaisty koncentracijos, susidaran¢ios galvos smegenyse,
séklidése ir akyse, yra nepakankamos daugumai infekcijy gydyti; reikia didesniy doziy. Vaistas
prasiskverbia per placentos barjerg (ziurkéms) ir i$siskiria j pieng.

Nuo 84 % iki 99 % ketokonazolo jungiasi su plazmos baltymy albuminy frakcija. Kepenys
ketokonazola metabolizuoja i kelis neveiksnius metabolitus. Didzioji jo dalis iSsiskiria su tulzimi, o
mazesné — su Slapimu. Galutiné eliminacijos puséjimo trukmé svyravo nuo 3 iki 9 val. (vidurkis — 4,6
val.).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Padalyty tablec¢iy tinkamumo laikas, — 3 paros.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio ir PVC / PE / PVDC lizdiné plokstelé

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9 arba 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableCiy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Dechra Regulatory B.V.
7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2256/001-010

8. REGISTRAVIMO DATA



Registravimo data 2014-11-03

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-02-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Canizol vet, 400 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienos tabletés sudétis:
Ketokonazolas 400 mg

3. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
20 tableciy
30 tableciy
40 tableciy
50 tableciy
60 tableciy
70 tableciy
80 tableciy
90 tableciy
100 tableciy

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Padalyty tableciy tinkamumo laikas, — 3 paros.
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‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2256/001
LT/2/14/2256/002
LT/2/14/2256/003
LT/2/14/2256/004
LT/2/14/2256/005
LT/2/14/2256/006
LT/2/14/2256/007
LT/2/14/2256/008
LT/2/14/2256/009
LT/2/14/2256/010

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Aliuminio-PVC-PE-PVDC lizdinés plokstelés

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Canizol vet

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

Ketokonazolas 400 mg/tabletéje

3.  SERLJIOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Canizol vet, 400 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis
Vienos tabletés sudétis

Veiklioji medziaga:
Ketokonazolas 400 mg

Rudos, taskuotos, apvalios, pagardintos tabletés, jrantomis perskirtos j dvi ir keturias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Gydyti grybelinéms infekcijoms, sukeltoms:
- Microsporum canis,
- Microsporum gypseum,
- Trichophyton mentagrophytes.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams esant kepeny nepakankamumui.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZiagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Retai, taciau kartais pakartotinai skiriamas ketokonazolas gali sukelti kryZminj atsparuma kitiems
azolams.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Vaisto naudojima reikia pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymo ir jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas remiantis epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautrumg iikyje arba vietiniu (regiono) lygiu.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti laikantis visuotinés, nacionalinés bei vietinés antimikrobiniy
medziagy naudojimo strategijos.

Skiriant ketokonazolo mazéja testosterono ir didéja progesterono koncentracija. Tai gali turéti jtakos
poravimosi veiksmingumui $uny patinams gydymo metu ir kelias savaites po jo.
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Gydant dermatofitoze nepatartina apsiriboti tik uzsikrétusio (-iy) gyvtno (-y) gydymu, reikia
dezinfekuoti ir aplinka, nes aplinkoje sporos gali i$likti ilgg laika. Kitos priemonés, pvz., daznas
siurbimas dulkiy siurbliu, prieziiirai naudojamy daikty dezinfekavimas ir visy galima uzkrésty
medziagy, kuriy negalima dezinfekuoti, sunaikinimas mazina pavojy uzsikrésti pakartotinai ir
infekcijai iSplisti.

Sisteminj gydyma rekomenduojama derinti su vietiniu.

Jeigu vaisto reikia naudoti ilgai, biitina atidziai stebéti kepeny funkcijg. PasireiSkus klinikiniams
pozymiams, galintiems reiksti kepeny disfunkcijos atsiradima, gydyma reikia nedelsiant nutraukti.
Tableciy sudétyje yra pagardy, todél jas reikia laikyti saugioje vietoje, nepasiekiamoje gyviinams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Vengti atsitiktinio prarijimo. Lizding plokstelg reikia laikyti kartonin¢je dézutéje, kad vaisto nepasiekty
vaikai. TableCiy dalis (puses ir (arba) ketvircius) laikyti originalioje lizdinéje ploksteléje ir sunaudoti
kitg kartg skiriant vaisto. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ketokonazolui, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu
vaistu. Po naudojimo biitina plauti rankas.

Kitos atsargumo priemonés

Indikacijoje nurodytiems dermatofitams biidingas zoonozinis potencialas ir zmoniy uzkrétimo rizika.
Reikia laikytis tinkamos asmens higienos (panaudojus vaistg gyviinui, nusiplauti rankas ir vengti
tiesioginio kontakto su gyviinu). Atsiradus odos pazeidimo pozymiy, kreiptis j gydytoja.

Vaikingumas ir laktacija
Tyrimais su laboratoriniais gyviinais nustatytas teratogeninis ir embriotoksinis poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas kaléms Suningumo arba laktacijos metu nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neskirti kartu su antacidinémis medziagomis ir (arba) H2 receptoriy antagonistais (cimetidinu /
rantidinu) arba protony siurblio inhibitoriais (pvz., omeprazolu), nes gali pakisti ketokonazolo
absorbcija (absorbcija vyksta rigscioje terpéje).

Ketokonazolas — citochromo P450 3A4 (CYP3A4) substratas ir stiprus jo inhibitorius. Nuo jo gali
sumazéti vaisty, kuriuos metabolizuoja CYP3A4, eliminacija ir pakisti jy koncentracija plazmoje.
Todél gali padidéti vaisty, kaip antai ciklosporino, makrocikliniy laktony (ivermektino, selamektino,
milbemicino), midazolamo, cisaprido, kalcio kanaly blokatoriy, fentanilio, digoksino, makrolidy,
metilprednizolono arba kumarino antikoagulianty koncentracija plazmoje. Padidéjus pirmiau paminéty
vaisty koncentracijai plazmoje gali pailgéti jy veikimas ir sustipréti Salutinis poveikis.

Antra vertus, citochromo P450 induktoriai, kaip pvz., barbituratai ar fenitoinas, gali ketokonazolo
metabolizma paspartinti, todél gali sumazéti jo biologinis prieinamumas ir susilpnéti veiksmingumas.
Ketokonazolas gali sumazinti teofilino koncentracija serume.

Ketokonazolas slopina cholesterolio transformacija j kortizolj, todél gali paveikti trilostano / mitotano
dozavima Sunims, kartu gydomiems ir nuo hiperadrenokorticizmo.

Nezinoma, kiek §i vaisty sgveika biidinga Sunims ir katéms, todél, nesant duomeny reikia vengti
veterinarinj vaistg skirti kartu su §iais vaistais.

Negalima gyviinui duoti jokiy kity vaisty, pries tai nepasitarus su gydanciu veterinarijos gydytoju.

Perdozavimas
Perdozavus gali pasireiksti §is simptomai: anoreksija, vémimas, niezulys, alopecija ir kepeny
alaninaminotransferazés (ALT) bei Sarminés fosfatazés (ALP) kiekio padidéjimas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina

7. Nepageidaujamos reakcijos
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Sunys:

Reta Neurologiniai simptomai® (pvz., ataksija, drebulys)
(1-10 gyviny i8 10 000 gydyty Apatija®, anoreksija®
gyvuny) Kepeny toksikozé?

Vémimas?, viduriavimas?

Labai reta Endokrininés sistemos sutrikimas (antiandrogeninis

oy . b.C . . . . o g0 e oy . b
(<1 gyviinas i 10 000 gydyty poveikis™€ir antigliukokortikoidinis poveikis”)

gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

# Gali biti stebimas skiriant standartines dozes.

® Praeinantis. Ketokonazolas slopina cholesterolio virtimg steroidiniais hormonais, pvz., testosteronu ir
kortizolu. Slopinamasis poveikis priklauso nuo dozés ir naudojimo trukmés.

¢ Dél poveikio veisiamiems Suny patinams dar Zr. skyriy Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant
uztikrinti saugy naudojimq paskirties ritSiy gyvitnams.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane§imy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Suserti.

Suniui reikia sugerti 10 mg ketokonazolo 1 kg kiino svorio per para. Tai atitinka 1 tablete 40 kg kiino
svorio per para.

Gydymo metu rekomenduojama kartg per ménesj i§ gyviino paimti méginj ir gydyma nuo
mikroskopiniy gryby nutraukti tada, kai du i$ eilés paséliai bina neigiami. Jeigu tolesnio mikologinio
steb&jimo atlikti nejmanoma, gydyma reikia testi tiek kiek reikia, norint uztikrinti visiskg pasveikimag
nuo mikologinés ligos. Jeigu po 8 gydymo savaiciy pazeidimai iSlieka, atsakingas veterinarijos
gydytojas turi pakartotinai jvertinti vaisto naudojima.

Siekiant uztikrinti tinkamga vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vaistg patartina suserti su édalu, kad sustipréty absorbcija.

Norint tiksliai dozuoti, tabletes galima padalinti j dvi arba keturias dalis. Padékite tablete ant lygaus
pavir$iaus, jrantomis j virSy, o iSgaubtaja (apvaligja) puse Zemyn.

Norint padalinti tablete j dvi dalis, nyksciy galais reikia lengvai spausti abi tabletés puses vertikaliai
zemyn, kad ji perluzty per puse.

Norint padalinti tablete | keturias dalis: nykscio galu reikia lengvai spausti tablet¢ per vidurj, kad ji
suliizty j ketvircius.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
,»EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Padalyty tableciy tinkamumo laikas — 3 paros.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
LT/2/14/2256/001-010

Aliuminio ir PVC / PE / PVDC lizdiné plokstelé
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9 arba 10 lizdiniy ploksteliy po 10 tableCiy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
2025-02-26

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatija

17. Kita informacija
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