| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fugasol 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Itrakonazols 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Propilénglikols (E1520)

Sorbits, skidums (kristalus neveidojoss)

Hidroksipropilbetadekss

Salsskabe, koncentréta (pH pielagoSanai)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Natrija saharins

Karamelu aromatizetajs

Anisa aromatizetajs

Udens, attirits

Viegli dzeltens lidz brungans, dzidrs 1idz viegli necaurspidigs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Microsporum canis izraisitas dermatofitozes arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot

-gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret itrakonazolu, citiem azolu grupas lidzekliem vai pret
jebkuru no paligvielam;

- gadijumos, ja trauce€ta aknu vai nieru darbiba,

- kakeném griisnibas un laktacijas laika: skatit 3.7. apak$punkta.

3.4. Ipasi bridinajumi

Dazi dermatofitozes gadijumi kakiem var bit Tpasi sarezgiti arst&jami, Tpasi kaku audz&tavas. Ar

itrakonazolu arstétie kaki, kamer tie nav mikologiski izarstéti, joprojam var inficét citus kakus ar
M. canis. Tadel ir ieteicams mazinat atkartotas infic€sanas vai infekcijas izplatibas risku, noskirot

2



veselos dzivniekus (tai skaita arT sunus, jo tie ari var infic&ties ar M. canis) no kakiem, kas tiek arstéti.

Ipasi ieteicama apkartgjas vides tiriSana un dezinficgSana ar piemérotiem fungicidiem Iidzekliem, Tpasi
grupveida inficeSanas gadijuma.

Pirms inficétu kaku apmatojuma cirpSanas ieteicams konsultéties ar veterinararstu.

Apmatojuma cirpSana tiek uzskatita par noderigu, jo tada veida var atbrivoties no inficéta
apmatojuma, stimul&t jauna apmatojuma augSanu un veicinat izveseloSanos. Ipasi ieteicams, ka
apmatojuma cirpSanu veic veterinararsts. Norobezotu bojajumu gadijumos apmatojuma cirpSanu var
veikt tikai bojajumu apvidi, bet generalizétas dermatofitozes gadijuma ieteicams apcirpt visu
apmatojumu. Jarikojas uzmanigi, lai apcirpSanas gadijuma netraumé&tu zem apmatojuma esoso adu.
Inficéto dzivnieku apcirp$anas laika ieteicams lietot vienreizlietojamu aizsargapgerbu un cimdus.
Apmatojuma cirpsana javeic labi védinama telpa, ko p&c tam var dezinfic€t. Apmatojums jalikvide
piemerota veida un visi instrumenti, cirpSanas ierices utt. jadezinfice.

Dermatofitozes arstésana nedrikst aprobezoties tikai ar inficéta(-o) dzivnieka(-u) arstéSanu. Tas
ietvaros javeic ar1 apkartgjas vides dezinfekcija ar piemérotiem fungicidiem lidzekliem, jo M. canis
sporas apkartgja vide var izdzivot Iidz 18 méneSiem. Atkartotas inficéSanas vai infekcijas izplatibas
risku samazinas citi pasakumi, pieméram, regulara tiriSana ar puteklsticgju, dzivnieku kopSanai
izmantota aprikojuma dezinfekcija un visu iesp&jami piesarnoto materialu, ko nevar dezinficét,
izmesana. Dezinfekcija un tiriSana ar puteklsticgju jaturpina ilgaku laiku p&c kaka kliniskas
atveseloSanas, bet ar puteklsticgju jatira tikai tas virsmas, ko nevar notirit ar mitru dranu. Pargjas
virsmas jatira ar mitru dranu. TiriSanai lietotas dranas mazgat un dezinficét vai izmest, un lietotos

puteklstic€ja maisus izmest.

Pasakumi kaku grupveida inficéSanas ar M. canis novérSanai var ietvert jauno kaku izol&Sanu, no
izstadém vai parosanas atgriezusos kaku izolé$anu, apmekl&taju plismas ierobezosanu un periodisku
uzraudzibu, lietojot Vuda (Wood's) lampu vai M. canis kultivésanu.

Griiti arst€jamos gadijumos jaizverte pamatslimibas iesp&jamiba.

Bieza un atkartota pretsénisSu Iidzeklu lietoSana var izraisit rezistenci pret §1s grupas pretsenisu
lidzekliem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Kaki, kuri slimo ar dermatofitozi un kuri arT ir slikta vispariga stavokli, un/vai slimo ar citam slimibam
vai trauc€tu imunreakciju, arstéSanas laika riipigi jauzrauga. Sava stavokla de|] Sie dzivnieki ir
neaizsargataki pret blakusparadibu attistiSanos. Nopietnu blakusparadibu gadijuma arstéSanu partraukt
un, ja nepiecieSams, nodro§inat atbalstosu arst€sanu (Skidumu terapija). Ja attistas kliniskas pazimes,
kas norada uz aknu disfunkciju, arst€Sana nekavgjoties japartrauc. Dzivniekiem ar redzamam aknu
disfunkcijas pazimeém ir loti svarigi uzraudzit aknu enzimu Iimeni.

Cilvekiem itrakonazols ir saistits ar sirds mazsp&ju negativas inotropiskas iedarbibas del. Kaki ar sirds
slimibam riipigi jauzrauga, un, ja kliniskais stavoklis pasliktinas, arstéSana japartrauc.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka(-u) patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testésanu. Ja
tas nav iespgjams, arsté€Sanu pamatot ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérku

patogénu jutibu saimniecibas Iimeni vai viet&ja/regionala Iimeni.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem veéra oficiala, nacionala un regionala antimikrobiala politika.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

M. canis izraisita dermatofitoze ir zoonotiska slimiba. Tapéc inficétu kaku apmatojuma cirpSanas

laika, stradajot ar dzivnieku arstéSanas laika vai §lirces tiriSanas laika javalka lateksa cimdi. Ja
cilvékam paradas aizdomigi adas bojajumi, konsultéties ar arstu.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un/vai acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar adu un acim.
P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas un atklato adu. P&c nejausas saskares ar acim,
tas rupigi skalot ar tideni. Neparejosu sapju vai kairinajuma gadijuma mekl&t medicinisko palidzibu un
uzradit arstam lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu.

Sis veterinaras zales var biit kaitigas, ja tas nejausi norij bérni. Neatstat uzpilditu §lirci bez uzraudzibas.
Nejausas norisanas gadijuma izskalot muti ar @ideni, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit arstam lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret itrakonazolu vai propilénglikolu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém. P&c rikosanas
ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kakiem:
Biezi Vemsana?, diarejal, pastiprinata sickaloSanas®
(1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem Anoreksijal, nomaktibal, apatija*
dzivniekiem):
Loti reti Paaugstinats aknu enzimu lIimenis®*
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Dzelte®4
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

1 §is blakusparadibas parasti ir vieglas un parejosas.

2 Parejosas.

% Saistita ar paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.

4 Ja attistas kliniskas pazimes, kas norada uz aknu disfunkciju, arsté$ana nekavéjoties japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nelietot kakeném grisnibas vai laktacijas laika.

Pardozesanas pétijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstatéti kroplojumi un augla uzsiuksSanas.
Laboratoriskajos pétijjumos zurkam tika konstatéta no devas atkariga teratogéna, fetotoksiska un
maternotoksiska iedarbiba, lietojot augstas devas (40 un 160 mg/kg k.sv./diena, 10 dienas griisnibas
laika).

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaicigi arstgjot ar itrakonazolu un cefovecinu, tika novérota vems$ana, aknu un nieru darbibas
trauc€jumi. Vienlaicigi lietojot tolfenaminskabi un itrakonazolu, tika noveroti tadi simptomi ka



motoras koordinacijas trakums, fekaliju aizture un dehidracija. Kamér nav pieejami dati par lietosanu
kakiem, izvairities NO $o veterinaro zalu un min&to Vvielu vienlaicigas lietoSanas.

Cilvéku medicina ir aprakstita intrakonazola un citu noteiktu zalu mijiedarbiba, ko izraisa mijiedarbiba
ar citohromu P450 3A4 (CYP3A4) un P-glikoproteiniem (PgP). Tas var paaugstinat, piemé&ram,
iekskigi lietojama midazolama, ciklosporina, digoksina, hloramfenikola, ivermektina vai
metilprednizolona koncentraciju plazma. Paaugstinata koncentracija plazma var paildzinat iedarbibu
un blakusparadibas. Itrakonazols var art paaugstinat iekskigi lietojamu pretdiabéta zalu koncentraciju
seruma, kas var izraisit hipoglik€miju.

Tomeér daZas vielas, piem&ram, barbiturati vai fenitoins, var paatrinat itrakonazola vielmainu,
samazinot ta biopieejamibu un iedarbibu. Ta ka itrakonazola maksimalai absorbcijai nepiecieSama
skaba vide, antacidie lidzekli batiski samazina ta absorbciju. Lietojot vienlaicigi ar eritromicinu, var
paaugstinat itrakonazola koncentraciju plazma.

Ir zinots ari par itrakonazola un kalcija antagonistu mijiedarbibu cilveékiem. STm vielam var biit
papildu negativa inotropiska iedarbiba uz sirdi.

Nav zinams, cik liela méra $1 mijiedarbiba attiecas uz kakiem, bet, kamér nav pieejami dati, izvairities
no vienlaicigas $o veterinaro zalu un minéto vielu lietosanas.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Ievadit 5 mg itrakonazola uz kilogramu kermena svara vienu reizi diena, kas lidzvértigs 0,5 ml So
veterinaro zalu/ kg k.sv. vienu reizi diena. Skidumu ievadit tiesi mut€, lietojot doz&Sanas §lirci.

Devu rezims ir 0,5 ml/kg/diena 7 dienas péc kartas, 3 secigos periodos; starp periodiem ir 7 dienas,
kad §is veterinaras zales nelieto.

7 dienas 7 dienas 7 dienas 7 dienas 7 dienas

Lieto zales | Nelieto zales Lieto zales | Nelieto zales Lieto zales

Dozgsanas §lirces atzimes atbilst devai uz 100 gramiem kermena svara. Slirci uzpildit, pavelkot
virzuli, 11dz tas sasniedz kaka kermena svaram atbilstoso atzimi.

Lietojot §is veterinaras zales kakéniem, personai, kura ievada veterinaras zales dzivnicka arstésanai,
jarikojas uzmanigi, lai neievaditu lielaku devu par kermena svaram atbilstoSo. Kakéniem, kuri sver
mazak par 0,5 kg, lietot 1 ml slirci, ar ko var veikt precizu doz&sanu.

Skidrumu Iéni un maigi ievadit dzivnieka mutg, laujot kakim norft §Ts veterinaras zales.
P&c doz@sanas slirci iznemt no pudelites, izmazgat, izzavet un ciesi uzlikt vacinu.

Dati par cilvekiem rada, ka partikas uznemsana var paléninat zalu absorbciju. Tade] §Ts veterinaras
zales ieteicams ievadit, dodot priekSroku laikam starp &dienreizém.

Dazos gadijumos novérots ilgaks laiks starp klinisko un mikologisko izarstésanos. Gadijumos, kad
4 nedglas péc lietoSanas beigam tiek iegiits pozitivs uzs€jums, arstesanu atkartot vienu reizi, ieveérojot
to pasu devu rezimu. Gadijumos, kad kakim ir iminsupresija, arsteSanu atkartot un arstet
pamatslimibul.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot pieckartigu maksimalo itrakonazola devu 6 secigas nedg€las, atgriezeniskas kliniskas
blakusparadibas bija Sadas: ass apmatojums, samazinata baribas uznemsana un samazinats kermena
svars. Lietojot triskartigu maksimalo devu 6 nedglas, kliniskas blakusparadibas neattistijas. 6 nedélas
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lietojot triskartigu vai pieckartigu maksimalo devu, attistijas atgriezeniskas seruma biokimisko
parametru izmainas, kas norada uz aknu darbibas traucg€jumiem (paaugstinats ALAT, SAP, bilirubins
un ASAT). Lietojot pieckartigu maksimalo devu, tika noverots neliels segmentgto neitrofilo leikocttu
skaita palielinajums un neliels limfocttu skaita samazinajums.

P&tfjumi par pardozesanu kakeéniem nav veikti.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO2AC02
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur itrakonazolu, sintgtisku plasa spektra triazola grupas pretsénisu vielu ar
augstu iedarbibu pret dermatofitu Microsporum canis.

Itrakonazola darbibas mehanisma pamata ir augsti selektiva saistiSanas pie séniSu citohroma P-450
izoenzimiem. Tas kavé ergosterola sint€zi un ietekm& pie membranas saistito enzimu darbibu un
membranas caurlaidibu. ST iedarbiba ir neatgriezeniska un izraisa strukturalu degeneraciju.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Laboratorijas dzivniekiem iekSkigi uznemtais itrakonazols strauji absorbgjas. Tam ir loti augsta
saistiSanas spgja ar plazmas proteiniem (>99%) un izplatiSanas audos. Veidojas vairak neka
30 metabolitu, no kuriem pretseniSu iedarbiba ir hidroksiitrakonazolam tapat ka sakotng&jai vielai.
Izdali$anas ir strauja un ta, galvenokart, notiek ar fekalijam.

Kakiem viena iekskiga 5 mg/kg deva nodrosina maksimalo koncentraciju plazma vidgji 0,847 pg/ml
1,4 stundas péc zalu lietosanas. AUCo.24 s ir 9,8 pg/h/ml. Eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni
21 stunda. P&c atkartotas lietoSanas vienu ned€lu deva 5 mg/kg/diena maksimala koncentracija
plazma ir vairak neka divas reizes augstaka. AUCo.2an paaugstinas 3 reizes, un ari eliminacijas
pusperiods plazma pagarinas 3 reizes.

Terapeitiskas arstéSanas perioda, kad zales netiek lietotas, itrakonazols gandriz pilniba tiek izvadits no
plazmas. Pretstata citiem dzivniekiem pé&c vienas itrakonazola 5 mg/kg devas hidroksiitrakonazola
koncentracija saglabajas tuvu vai zemak par noteikSanas robezveértibu plazma. Koncentracija kaka
apmatojuma ir dazada; ta palielinas arst€Sanas laika 1idz medianai vertibai 3,0 pg/g (vidgja vertiba
5,2 pg/g) tresas dozeSanas nedelas beigas, un koncentracija 1eni samazinas Iidz 1,5 pg/g (vidgja vertiba
1,9 ug/g) 14 dienas péc arstesanas beigam. Hidroksiitrakonazola koncentracija apmatojuma ir
nebitiska.

Itrakonazola iekskigi lietojama skiduma biopieejamiba cilvékiem ir augstaka, lietojot tuksa dusa.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 meénesi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 90 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ama pasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat pudeli ciesi noslegtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas, stikla vai balta, augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele ar b&rniem neatveramu
skriv€jamu vacinu un zema blivuma polietiléna (ZBPE) konstrukciju $lirce pievienoSanai.
Merierice: §lirce (3 ml) ar zema blivuma polietiléna (ZBPE) korpusu un polistiréna (PS) virzuli.

Katra pudele satur: 25 ml, 50 vai 100 ml.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 pudeli ar 25, 50 vai 100 ml $kiduma un 3 ml peroralo §lirci ka merierici.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/22/0042

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/11/2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS
MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fugasol 10 mg/ml $kidums ieks§kigai lietoSanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur: 10 mg itrakonazola

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 25 ml, ieskaitot peroralo §lirci ievadiSanai
1 x 50 ml, ieskaitot peroralo §lirci ievadiSanai
1 x 100 ml, ieskaitot peroralo Slirci ievadiSanai

4.  MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Pé&c atvérSanas izlietot 90 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0042

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Dzintarkrasas, stikla vai balta, augsta blivuma polietilena (ABPE) pudeles, 100 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fugasol 10 mg/ml $kidums ieks§kigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Itrakonazols 10 mg/ml

3. MERKSUGAS

Kaki.

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXxp. {ménesis/gads}
P&c atvérsanas izlietot 90 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Dzintarkrasas, stikla vai balta, augsta blivuma polietilena (ABPE) pudeles, 25 ml, 50 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fugasol

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Itrakonazols 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc atvérsanas izlietot 90 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Fugasol 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Itrakonazols 10 mg

Viegli dzeltens lidz bringans, dzidrs lidz viegli necaurspidigs skidums.

i Meérksugas

Kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Microsporum canis izraisitas dermatofitozes arsté$anai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot

- gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret itrakonazolu, citiem azolu grupas lidzekliem vai pret
jebkuru no paligvielam;

- gadijumos, ja traucéta aknu vai nieru darbiba,

- kaken€m griisnibas vai laktacijas laika; skatit sadala “Griisniba un laktacija”.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Dazi dermatofitozes gadijumi kakiem var buit Tpasi sarezgiti arst&jami, ipasi kaku audz&tavas. Ar
itrakonazolu arstétie kaki, kamér tie nav mikologiski izarstéti, joprojam var inficét citus kakus ar

M. canis. Tadel ir ieteicams mazinat atkartotas infic€Sanas vai infekcijas izplatibas risku, noskirot
veselos dzivniekus (tai skaita arT sunus, jo tie ar var inficgties ar M. canis) no kakiem, kas tiek arsteti.
Ipasi ieteicama apkartgjas vides tiriSana un dezinficgSana ar piemérotiem fungicidiem lidzekliem, Tpasi
grupveida infic€$anas gadijuma.

Pirms inficétu kaku apmatojuma cirpSanas ieteicams konsultgties ar veterinararstu.

Apmatojuma cirpSana tiek uzskatita par noderigu, jo tada veida var atbrivoties no inficéta
apmatojuma, stimulét jauna apmatojuma augSanu un veicinat izveselosanos. Ipasi ieteicams, ka
apmatojuma cirpSanu veiC veterinararsts. Norobezotu bojajumu gadijumos apmatojuma cirp$anu var
veikt tikai bojajumu apvidi, bet generalizétas dermatofitozes gadijuma ieteicams apcirpt visu
apmatojumu. Jarikojas uzmanigi, lai apcirpSanas gadijuma netraumé&tu zem apmatojuma esoso adu.
Inficéto dzivnieku apcirp$anas laika ieteicams lietot vienreizlietojamu aizsargapgerbu un cimdus.
Apmatojuma cirpSana javeic labi védinama telpa, ko p&c tam var dezinficét. Apmatojums jalikvide
piemerota veida un visi instrumenti, cirpSanas ierices utt. jadezinfice.

16



Dermatofitozes arstéSana nedrikst aprobeZoties tikai ar inficéta(-o) dzivnieka(-u) arsté$anu. Tas
ietvaros javeic ar1 apkart€jas vides dezinfekcija ar piemérotiem fungicidiem lidzekliem, jo M. canis
sporas apkartgja vide var izdzivot [idz 18 menesSiem. Atkartotas inficéSanas vai infekcijas izplatibas
risku samazinas citi pasakumi, pieméram, regulara tiriSana ar puteklsticgju, dzivnieku kopSanai
izmantota aprikojuma dezinfekcija un visu iesp&ami piesarnoto materialu, ko nevar dezinficét,
izmesana. Dezinfekcija un tiriSana ar puteklsticgju jaturpina ilgaku laiku p&c kaka kliniskas
atveseloSanas, bet ar puteklsticju jatira tikai tas virsmas, ko nevar notirit ar mitru dranu. Pargjas
virsmas jatira ar mitru dranu. TiriSanai lietotas dranas mazgat un dezinfic&t vai izmest, un lietotos

puteklsiicéja maisus izmest.

Pasakumi kaku grupveida inficéSanas ar M. canis novérsanai var ietvert jauno kaku izoléSanu, no
izstadém vai parosanas atgriezusos kaku izolé$anu, apmekl&taju plismas ierobezosanu un periodisku
uzraudzibu, lietojot Vuda (Wood's) lampu vai M. canis kultivésanu.

Griiti arst€jamos gadijumos jaizverte pamatslimibas iesp&jamiba.

Bieza un atkartota pretsénisSu Iidzeklu lietoSana var izraisit rezistenci pret §1s grupas pretseniSu
lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Kaki, kuri slimo ar dermatofitozi un kuri arT ir slikta vispariga stavokli un/vai slimo ar citam slimibam,
vai trauc€tu imunreakciju, arsteSanas laika riipigi jauzrauga. Sava stavokla d€| Sie dzivnieki ir
neaizsargataki pret blakusparadibu attistiSanos. Nopietnu blakusparadibu gadijuma arstéSanu partraukt
un, ja nepieciesams, nodroSinat atbalstosu arst€Sanu (Skidumu terapija). Ja attistas kliniskas pazimes,
kas norada uz aknu disfunkciju, arstéSana nekavgjoties japartrauc. Dzivniekiem ar redzamam aknu
disfunkcijas pazimem ir loti svarigi uzraudzit aknu enzimu Iimeni.

Cilvekiem itrakonazols ir saistits ar sirds mazsp&ju negativas inotropiskas iedarbibas del. Kaki ar sirds
slimibam riipigi jauzrauga, un, ja kliniskais stavoklis pasliktinas, arstéSana japartrauc.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka(-u) patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testésanu. Ja
tas nav iesp&jams, arstéSanu pamatot ar epidemiologisko informaciju un zinaSanam par mérku patogénu
jutibu saimniecibas ITmeni vai vietgja/regionala limeni.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, nacionala un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

M. canis izraisita dermatofitoze ir zoonotiska slimiba. Tapéc inficétu kaku apmatojuma cirpSanas
laika, stradajot ar dzivnieku arstéSanas laika vai Slirces tirisanas laika javalka lateksa cimdi. Ja
cilvékam paradas aizdomigi adas bojajumi, konsult&ties ar arstu.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un/vai acu kairindjumu. Izvairities no saskares ar adu un acim.
P&c rikoSanas ar §m veterinarajam zaleém mazgat rokas un atklato adu. P&c nejausas saskares ar acim,
tas rupigi skalot ar tideni. Neparejosu sapju vai kairinajuma gadijuma mekl&t medicinisku palidzibu un
uzradit arstam zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu.

Sis veterinaras zales var biit kaitigas, ja tas nejausi norij bérni. Neatstat uzpilditu §lirci bez uzraudzibas.
Nejausas norisanas gadijuma izskalot muti ar fideni, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit arstam lietosanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu.

Sis veterinaras zales var izraist pastiprinatas jutibas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret itrakonazolu vai propilénglikolu jaizvairas no saskares ar Sim veterinarajam zalém. P&c rikoSanas
ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Grisniba un laktacija:
Nelietot kakeném grisnibas vai laktacijas laika.
Pardozesanas pétijumos laboratorijas dzivniekiem tika konstat&ti kroplojumi un augla uzstikSanas.
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Laboratoriskajos pétijumos Zurkam tika konstatéta no devas atkariga teratogéna, fetotoksiska un
maternotoksiska iedarbiba, lietojot augstas devas (40 un 160 mg/kg k.sv./diena, 10 dienas gruisnibas
laika).

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaicigi arstgjot ar itrakonazolu un cefovecinu, tika noveérota vemsana, aknu un nieru darbibas
traucgjumi. Vienlaicigi lietojot tolfenaminskabi un itrakonazolu, tika noveroti tadi simptomi ka
motoras koordinacijas trikums, fekaliju aizture un dehidracija. Kamér nav pieejami dati par lietosanu
kakiem, izvairities NO $o veterinaro zalu un minéto Vvielu vienlaicigas lietoSanas.

Cilveku medicina ir aprakstita intrakonazola un citu noteiktu zalu mijiedarbiba, ko izraisa mijiedarbiba
ar citohromu P450 3A4 (CYP3A4) un P-glikoproteiniem (PgP). Tas var paaugstinat, piemé&ram,
iekskigi lietojama midazolama, ciklosporina, digoksina, hloramfenikola, ivermektina vai
metilprednizolona koncentraciju plazma. Paaugstinata koncentracija plazma var paildzinat iedarbibu
un blakusparadibas. Itrakonazols var arT paaugstinat iekskigi lietojamu pretdiabéta zalu koncentraciju
seruma, kas var izraisit hipoglik€miju.

Tomér dazas vielas, piem&ram, barbiturati vai fenitoins, var paatrinat itrakonazola vielmainu,
samazinot ta biopieejamibu un iedarbibu. Ta ka itrakonazola maksimalai absorbcijai nepiecieSama
skaba vide, antacidie Iidzekli btiski samazina ta absorbciju. LietoSana vienlaicigi ar eritromicinu var
paaugstinat itrakonazola koncentraciju plazma.

Ir zinots ari par itrakonazola un kalcija antagonistu mijiedarbibu cilveékiem. STm vielam var biit
papildu negativa inotropiska iedarbiba uz sirdi.

Nav zinams, cik liela méra $1 mijiedarbiba attiecas uz kakiem, bet, kamér nav pieejami dati, izvairities
no vienlaicigas $o veterinaro zalu un minéto vielu lieto$anas.

PardozéSana:

Lietojot pieckartigu maksimalo intrakonazola devu 6 secigas ned€las, atgriezeniskas kliniskas
blakusparadibas bija $adas: ass apmatojums, samazinata baribas uznemsana un samazinats kermena
svars. Lietojot triskartigu maksimalo devu 6 nedglas, kliniskas blakusparadibas neattistijas. 6 nedélas
lietojot triskartigu vai pieckartigu maksimalo devu, attistijas atgriezeniskas seruma biokimisko
parametru izmainas, kas norada uz aknu darbibas traucgjumiem (paaugstinats ALT, SAP, bilirubins
un ASAT). Lietojot pieckartigu maksimalo devu, tika noverots neliels segmenteto neitrofilo leikocttu
skaita palielinajums un neliels limfocttu skaita samazinajums.

P&tfjumi par pardozeésanu kak&niem nav veikti.
Biitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Biezi Vemsana?, diareja’, pastiprinata siekalo$anas!
(1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem Anoreksijal, nomaktibal, apatija
dzivniekiem):

Loti reti Paaugstinats aknu enzimu lIimenis®*

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Dzelte®4

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

1 §is blakusparadibas parasti ir vieglas un parejosas.

2 Parejosas.

% Saistita ar paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.

4 Ja attistas kliniskas pazimes, kas norada uz aknu disfunkciju, arsté$ana nekavéjoties japartrauc.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arf tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€@jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju S§is
instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Ievadit 5 mg itrakonazola uz kilogramu kermena svara vienu reizi diena, kas lidzvertigs 0,5 ml So
veterinaro zalu/ kg k.sv. vienu reizi diena. Skidumu ievadit tiesi mutg, lietojot doz&sanas slirci.

Devu rezims ir 0,5 ml/kg/diena 7 dienas p&c kartas, 3 secigos periodos; starp periodiem ir 7 dienas,
kad §is veterinaras zales nelieto.

7 dienas 7 dienas 7 dienas 7 dienas 7 dienas

Lieto zales | Nelieto zales Lieto zales | Nelieto zales Lieto zales

Dozgsanas §lirces atzimes atbilst devai uz 100 gramiem kermena svara. Slirci uzpildit, pavelkot
virzuli, I1dz tas sasniedz kaka kermena svaram atbilstoSo atzimi.

Lietojot $is veterinaras zales kakéniem, personai, kura ievada veterinaras zales dzivnieka arstésanai,
jarikojas uzmanigi, lai neievaditu lielaku devu par kermena Svaram atbilstoSo. Kak&niem, kuri sver
mazak par 0,5 kg, lietot 1 ml §lirci, ar ko var veikt precizu doz&sanu.

Skidrumu 1&ni un maigi ievadit dzivnieka mutg, laujot kakim norit §Ts veterinaras zales.

P&c doz&$anas $lirci iznemt no pudelites, izmazgat, izzavet un ciesi uzlikt vacinu.

Dati par cilvékiem rada, ka partikas uznemsana var paléninat zalu absorbciju. Tade] §Ts veterinaras
zales ieteicams ievadit, dodot prieksroku laikam starp dienreizem.

Dazos gadijumos novérots ilgaks laiks starp klinisko un mikologisko izarsté$anos. Gadijumos, kad
4 nedelas péc lietoSanas beigam tiek ieglts pozitivs uzs€jums, arstéSanu atkartot vienu reizi, ieverojot
to pasu devu rezimu. Gadijumos, kad kakim ir iminsupresija, arst€Sanu atkartot un arstet
pamatslimibu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav piemeérojami.

10. IerobezZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
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Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 90 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/22/0042

Dzintarkrasas, stikla vai balta, augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele ar bé€rniem neatveramu
skriivéjamu vacinu un zema blivuma polietiléna (ZBPE) konstrukciju slirce pievienoSanai.
Merierice: §lirce (3 ml) ar zema blivuma polietiléna (ZBPE) korpusu un polistiréna (PS) virzuli.

Katra pudele satur: 25 ml, 50 vai 100 ml.

lepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar 1 pudeli ar 25, 50 vai 100 ml $kiduma un 3 ml peroralo §lirci ka mé&rierici.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija
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Viet&jais parstavis un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5,

76505 Saue

Igaunija

Tel: +372 800 9000

E-mail: zoovet@zoovet.ee

17. Cita informacija
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