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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Fungiconazol, 400 mg, tablete za pse (AT, BE, CZ, EL, ES, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK,
UK)

Canizol vet 400 mg tablete za pse (DK, FI, IS, NO, SE, EE, LT, LV, PL)

2. KVALITATIVNIT KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzava:

Djelatna tvar:
Ketokonazol 400 mg

Pomocne tvari:

Potpuni popis pomoénih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta
Smede tablete s tockicama, okrugle, aromatizirane, s kriznim razdjelnim urezom na jednoj strani.
Tablete se mogu razdijeliti na dva ili Cetiri dijela.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizved (VMP) se primjenjuje za lije€enje gljivicnih infekcija koze
uzrokovanih sa sljede¢im dermatofitima:

Microsporum canis,

Microsporum gypseum,

Trichophyton mentagrophytes.

4.3  Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s poremeéajem funkcije jetre.

VMP se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoénih
tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

lako rijetko, ponavljana primjena ketokonazola moze izazvati pojavu krizne rezistencije na druge
azole.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjarma

Lijecenje ketokonazelom izaziva smanjenje koncentracije testosterona i povetanje koncentracije
progesterona te moZe utjecati na rasplodnu sposobnost muzjaka pasa tijekom lijeCenja i do nekoliko
tjedana nakon lyecenja.

Suzbijanje dermatofitoze ne treba biti ograni¢eno na lijeenje inficirane(ih) Zivotinje(a). Takoder treba
provoditi dezinfekeiju okolisa, s obzirom da spore mogu dugo prezivjeti u okolisu. Ostale mjere, kao
§to su Cesto usisavanje, dezinfekcija opreme za Cetkanje i uklanjanje svih potencijalno kontaminiranih
materijala koji se ne mogu dezinficirati, smanjit ée rizik od ponovne infekcije ili sirenja infekcije.
Preporuca se kombinacija sustavnog i lokalnog lije€enja.

U sluéaju dugotrajnog lijecenja treba pazljivo pratiti funkciju jetre. Ukoliko se pojave klini¢ki znakovi
koji ukazuju na poremeéaj funkcije jetre, lijeéenje treba odmah prekinuti. Budu¢i da su tablete
aromatizirane, moraju se ¢uvati na sigurnom mjestu izvan dosega Zivotinja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski protzvod na
Zivotinjama

Treba izbjegavati nehoti¢no gutanje VMP-a. Blistere treba cuvati u kartonskoj kutiji kako ne bi bili
dostupni djeci. Dijelove tablete (polovice/Cetvrting) treba Cuvati u originalnom blisteru te ih iskoristiti
prilikom sljede¢e primjene. U sludaju da se VMP nehotice proguta, odmah treba potraziti pomod
lijeénika i pokazati mu uputu o0 VMP-u ili etiketu.

Osobe preosjetljive na ketokonazol! trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om. Nakon primjene
VMP-a treba oprati ruke.

Druge mjere opreza

Dermatofiti navedeni u indikacijama mogu izazvati zoonozu, tj. predstavljaju rizik za prijenos na
ljude. Prilikom rukovanja Zivotinjama koje se lijede treba temeljito odrzavati osobnu higijenu (pranje
ruku nakon rukovanja zivotinjom i izbjegavanje izravnog kontakta sa Zivotinjom). Ukoliko se pojave
koine lezije, treba se obratiti lije¢niku,

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U rijetkim slu¢ajevima (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen
VMP) je,nakon primjene propisanih doza, moguca pojava neurolokibh simptoma (apatija, ataksija,
tremori), hepatotoksi¢nosti, povracanja, anoreksije i/ili proljeva.

Ketokonazol iskazuje prolazne antiandrogene i antiglukokortikoidne udinke, tj. sprjeCava pretvorbu
kolesterola u steroidne hormone. kao $to su testosteron i kortizol, ovisno o dozi i vremenu. Takoder
vidjeti odjeljak 4.5 za ucinke u muskih rasplodnih pasa.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Pokusima na laboratorijskim Zivotinjama dokazani su tetrogeni i embriotoksicni uCinci.
Neskodljivost VMP-a nije utvrdena u kuja tijekom graviditeta ili laktacije.
Ne preporucuje se primjena VMP-a gravidnim kujama.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s antacidima i/ili antagonistima H2 receptora
(cimetidin/ranitidin) ili inhibitorima protonske pumpe (npr. omeprazol), jer moze do¢i do promjene
apsorpcije ketokonazola (apsorpeija zahtjeva kiselu sredinu).
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Ketokonazol je supstrat 1 snazan inhibitor citokroma P450 3A4 (CYP3A4). Ketokonazol moze
smanyjiti eliminaciju lijekova koje metabolizira CYP3A4 te tako mijenjati njihovu koncentraciju u
plazmi. Posljedi¢no se mogu poveéati koncetracije npr. ciklosporina, makrocikliékih laktona
(ivermekin, selamektin, milbemicin), midazolama. cisaprida, blokatora kalcijevih kanala, fentanita.
digoksina, makrolida, metilprednizolona ili kumarinskih antikoagulansa v plazmi. Poveéane
koncentracije iznad navedenih lijekova u plazmi mogu produZiti trajanje njihovih u¢inaka, kao i
nuspojava.

S druge strane. induktori citokroma P450, npr. barbiturati i fenitoin, mogu ubrzati metabolizam
ketokonazola, $to dovodi do smanjenja bioraspolozivosti, a time i smanjene u¢inkovitosti.
Ketokonazol moze smanjiti Koncentracije teofilina u serumu.

Ketokonazol sprje¢ava pretvorbu kolesterola u kortizol te na taj na¢in moZe utjecati na doziranje
trilostana/mitotana u pasa kojih se istovremeno lije¢i hiperadrenokorticizam.

Psima se ne smiju primjenjivati drugi VMP-i bez prethodnog savjetovanja s veterinarom.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje kroz usta.

Preporudena doza je 10 mg ketokonazola/kg tjelesne mase (t.m.)/dan, odgovara 1 tableti na 40 kg
t.m./dan.

Tijekom lijecenja jedanput mjesecno preporucuje se uzimanje uzoraka za mikolosku pretragu te prekid
lijeCenja nakon dva negativna rezultata. U sluc¢ajevima kada mikoloSka pretraga nije moguca, lijecenje
treba provoditi dovoljno dugo da se osigura izljecenje gljiviéne infekcije. Ukoliko su lezije vidljive i
nakon 8 tjedana lijecenja, veterinar treba razmotriti primjenu drugog odgovarajuéeg VMP-a.
Preporucuje se primjena VMP-a zajedno s hranom, kako bi se postigla $to veca apsorpcija.

Kako bi se osiguralo to€no doziranje, tablete se mogu razdijeliti na dva ili Cetiri dijela. Tabletu treba
staviti na ravnu povriinu tako da strana s razdjelnim urezom bude okrenuta prema gore, a konveksna
(zakrivljena) strana prema podlozi.

Polovice: Vrhove paléeva treba postaviti okomito te lagano pritisnuti obje strane tablete kako bi se
razdijelila na dva dijela.

Cetvrtine: Vrh palca treba postaviti okomito te lagano pritisnuti sredinu tablete kako bi se razdijelila
na cetvrtine.
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4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U slu¢aju predoziranja mogu se pojaviti sljedeci simptomi: anoreksija, povraéanje, svrbeZ, gubitak
dlake (alopecija) te povecanje koncentracije nekih jetrenih enzima (alanin aminotransferaze, ALT i
alkalne fosfataze, ALP).

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.
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5.  FARMAKOLOSKA SVOIJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Antimikotici za sustavnu primjenu, derivati imidazola.
ATCvet kod: QJO2ABO2

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Ketokonazol je protugljiviéna tvar Sirokog spektra, dobivena od imidazol-dioksolana, koja djeluje
fungistatski i sporicidno na dermatofite u pasa.

Ketokonazol inhibira sustav citokroma P450. Ketokonazol mijenja propusnost stani¢ne membrane
gljivica te sprjecava sintezu ergosterola, glavnog sastojka staniéne membrane gljivica, poglavito
inhibiraju¢i enzim citokrom P450 14-alfa-demetilazu (P45014DM).

Ketokonazol iskazuje antiandrogeni i antiglukokortikoidni ué¢inak; sprje¢ava pretvorbu kolesterola u
steroidne hormone, kao §to su testosteron i kortizol. Ovaj uinak ketokonazola nastaje inhibicijom
enzima citokroma P450 koji sudjeluju u sintezi steroidnih hormona.

Inhibicijom CYP3A4 ketokonazol smanjuje metabolizam mnogih lijekova. a povecava
njihovubioraspolozivost in-vivo.

Ketokonazol inhibira p-glikoproteinske pumpe za izbacivanje tvari iz stanice te moze povecati oralnu
apsorpctju i raspodjelu drugih lijekova u tkiva, npr. prednizolona.

5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Nakon primjene kroz usta, najvece koncentracije u plazmi 22-49 pg/mL. (prosjec¢no 35 ug/mL) postizu
se unutar 1,5 do 4,0 sata (prosjetno 2,9 sati).

Ketokonazol se pojacano apsorbira u kiseloj sredini pa lijekovi koji povecavaju Zeluc¢ani pH mogu
smanjiti njegovu apsorpciju. Visoke koncentracije lijeka vtvrdene su u jetri, nadbubreznim zlijezdama
i hipofizi, dok su umjerenije koncentracije utvrdene u bubrezima, plu¢ima, mokra¢nom mjehuru,
kostanoj srzi i miokardu. U uobiéajenim dozama (10 mg/kg), koncentracije lijeka koje se postizu u
mozgu, testisima i ofima vjerojatno nisu dovoljne za lijeCenje vecine infekcija te su potrebne vece
doze. Ketokonazol prolazi kroz posteljicu (u $takora} i izlu¢uje se u mlijeko.

Od 84% do 99% ketokonazola veze se za albuminsku frakciju proteina plazme. Metabolizira se u jetri
u nekoliko neaktivnih metabolita. Vecinom se izluCuje putem Zuci, a manja koliina 1 urinom. Zavrino
vrijeme polueliminacije je bilo izmedu 3 i 9 sati (prosjeéno 4,6 sati).

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomoénih tvari
Celuloza, mikokristali¢na

Natrijev Skroboglikolat , vrsta A
Natrijev laurilsulfat

Kvasac, suhi

Aroma pileting

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev stearat

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti razdijeljenih tableta (Setvrtine/polovice): 3 dana

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete uvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kutijas 1,2,3,4,5,6,7, 8,9ili 10 aluminij/PVC/PE/PVDC blistera, od kojih svaki sadrzava 10
tableta.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tik proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih preoizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
T NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/19-01/487

9% DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. studenoga 2014. godine
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 12. kolovoza 2019. godine

10. DATUM REVIZLIE TEKSTA

08. oZujka 2023. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ ILI PREMJENE

Nije primjenjivo.
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