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PRODUKTRESUME
for

Fugasol Vet., oral oplgsning

0. D.SP.NR.
32757

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Fugasol Vet.

Leegemiddelform: Oral oplgsning
Styrke: 10 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Itraconazol 10 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Propylenglycol (E1520)

Sorbitol, flydende (ikke-krystalliserende)

Hydroxypropylbetadex

Saltsyre, koncentreret (til pH-justering)

Natriumhydroxid(til pH-justering)

Saccharinnatrium

Karamel (smag)

Fugasol Vet., oral oplgsning 10 mg-ml Side 1 af 8



3.1
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3.3

3.4

Anis (smag)

Vand, renset

Gul til brunlig, Klar til let opaliserende oplgsning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Behandling af dermatofytose forarsaget af Microsporum canis.
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for itraconazol, over for andre azoler
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfelde af nedsat lever- eller nyrefunktion.

Ma ikke anvendes til draegtige og diegivende hunkatte: se punkt. 3.7.

Seerlige advarsler

Nogle tilfeelde af dermatofytose hos katte kan veere svaere at helbrede, iser hvor der er flere
katte sammen. Katte, der er behandlet med itraconazol, kan stadig inficere andre katte med
M. canis, sa leenge de ikke er helbredte for svampeinfektion. Det tilrades derfor at
minimere risikoen for re-infektion eller spredning af infektion ved at holde sunde dyr
(inklusive hunde, da de ogsa kan blive inficeret med M. canis) adskilt fra katte, der er
under behandling. Rengering og desinfektion af omradet med passende svampedraebende
produkter er steerkt anbefalet — iser i tilfeelde af flokproblemer.

Far en eventuel klipning af pelsen pa inficerede katte bar man farst sgge rad hos dyrlaegen.

Klipning af pelsen anses for nyttig, da man ved at fjerne inficerede har, stimulerer ny
harveekst og fremskynder restitutionen. Det anbefales kraftigt, at klipningen udfgres af en
dyrleege. | tilfeelde, hvor infektionen er begreaenset til et lille omrade, kan man ngjes med at
klippe harene i og omkring omradet, medens det, hvis katten lider af en generel
dermatofytose, anbefales at klippe katten helt. Klipning skal forega med forsigtighed for
ikke at forarsage traumer pa den underliggende hud. Det anbefales, at der bares engangs-,
beskyttelsestaj og handsker under klipningen af de bergrte dyr. Klipningen af haret skal
udfares i et godt ventileret rum, som kan desinficeres efter klipning. Harene skal
bortskaffes pa passende vis, og alle instrumenter, klippemaskiner osv. skal desinficeres.

Behandling af dermatofytose bgr ikke begrenses til behandling af det eller de inficerede
dyr. Det bar ogsa omfatte desinfektion af omradet med passende svampedrabende
produkter, da M. canis-sporer kan overleve i miljget i op til 18 maneder. Andre tiltag
sasom daglig stevsugning, desinfektion af udstyr og bortskaffelse af alt potentielt
kontamineret materiale, der ikke kan desinficeres, vil minimere risikoen for geninfektion
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3.5

og spredning af infektion. Desinfektion og stevsugning bgr fortsaettes i en laengere periode
efter, at katten er klinisk helbredt, men stgvsugning kan begranses til overflader, der ikke
kan renggres med en fugtig klud. Alle andre overflader skal renggres med en fugtig klud.
Alle klude, der bruges til rengaring, skal vaskes og desinficeres eller bortskaffes, og brugte
stavsugerposer skal bortskaffes.

Foranstaltninger til at forhindre forekomst af M. canis i kattepopulationer kan omfatte
isolering af nye katte, isolering af katte, der vender tilbage fra udstillinger eller avl,
udelukkelse af besggende og periodisk overvagning med en Woods-lampe eller ved
dyrkning for M. canis.

| refrakteere tilfeelde ber muligheden for en underliggende sygdom overvejes.

Hyppig og gentagen brug af et antimykotikum kan resultere i induktion af resistens over
for antimykotika af samme klasse.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Katte, der lider af dermatofytose og er i darlig almentilstand og/eller lider af yderligere
sygdomme eller nedsat immunrespons, bgr overvages ngje under behandlingen. P& grund
af deres tilstand kan denne kategori af dyr veere mere falsomme over for udviklingen af
bivirkninger. Hvis der er tale om alvorlige bivirkninger, bar behandlingen afbrydes, og
stettende behandling (vaeskebehandling) bar pabegyndes om ngdvendigt. Hvis der
udvikles kliniske symptomer, der tyder pa leverdysfunktion, skal behandlingen seponeres
gjeblikkeligt. Det er meget vigtigt at monitorere leverenzymer hos dyr, der viser tegn pa
nedsat leverfunktion.

Hos mennesker har itraconazol vist sig at veare forbundet med hjertesvigt pa grund af en
negativ inotrop effekt. Katte, der lider af hjertesygdomme, bar overvages omhyggeligt, og
behandlingen bgr seponeres, hvis de kliniske symptomer forvaerres.

Anvendelse af veterinazrleegemidlet bar baseres pa identifikation af og falsomhedstest for
malpatogenet/malpatogenerne. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa
epidemiologiske oplysninger og viden om malpatogenernes falsomhed pé bedriftsniveau
eller pa lokalt/regionalt niveau.

Brug af veterinarleegemidlet bgr ske i overensstemmelse med officielle nationale og
regionale antimikrobielle politikker.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlegemidlet til dyr:

M. canis dermatophytosis er en zoonotisk sygdom. Derfor er det vigtigt at bruge
latexhandsker ved klipning af inficerede katte, nar dyret er under behandling, eller nar der
renses sprajter. Hvis der opstar en formodet laesion pa et menneske, skal en leege kontaktes.

Dette veterinaerleegemiddel kan forarsage hud- og/eller gjenirritation. Undga kontakt med
hud og gjne. Vask haender og udsat hud efter brug. I tilfelde af utilsigtet kontakt med
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gjnene skal der straks skylles grundigt med vand. Hvis der er vedvarende smerte eller
irritation, sgg leegehjeelp og vis indleegssedlen eller sesken til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan veere skadeligt for bgrn ved utilsigtet indtagelse. Efterlad
ikke fyldte sprgjter uden opsyn. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal munden straks
skylles med vand og der skal straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.. Dette veterinzrleegemiddel kan forarsage overfglsomhedsreaktioner. Ved
overfglsomhed over for itraconazol eller propylenglycol bar kontakt med
veterinaerleegemidlet undgas. Vask hander efter brug.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kat:
Almindelig Opkastning?, diarré!, gget spytsekretion?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede Anoreksi', depression?, apatit
dyr):
Meget sjeelden Forhgjede leverenzymer®#
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede Ikterus®*
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

! Disse bivirkninger er typisk milde og forbigaende.
2 Forbigaende
% Forbundet med forhgjede leverenzymer

4 Hvis der ses kliniske tegn pa leverdysfunktion, skal behandlingen seponeres gjeblikkeligt.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veteringrlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller segleegning

Draeqgtighed og laktation:

Ma ikke anvendes til draegtige og diegivende hunkatte.

Misdannelser og fatale resorptioner blev observeret i overdoseringsstudier hos
laboratoriedyr. Laboratorieundersggelser af rotter har afslgret tegn pa dosisrelaterede
teratogene, fgtotoksiske og maternotoksiske virkninger ved hgje doser (40 og 160 mg/kg
Igv./dag i 10 dage under deres draegtighedsperiode).

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
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3.9

Opkastning, lever- og nyrelidelser blev registreret efter samtidig behandling med
itraconazol og cefovecin. Symptomer som motorisk inkoordination, feekal retention og
dehydrering opleves, nar tolfenaminsyre og itraconazol gives samtidigt. Samtidig indgift af
veterinarleegemidlet og disse laegemidler bgr undgas, da der ikke foreligger data for katte.

I humanmedicin er interaktioner mellem itraconazol og visse andre leegemidler blevet
beskrevet, som fglge af interaktioner med cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) og P-
glycoproteiner (PgP). Resultatet af dette kan veere ggede plasmakoncentrationer af f.eks.
oral midazolam, cyclosporin, digoxin, chloramphenicol, ivermectin eller
methylprednisolon. De ggede plasmaniveauer kan forleenge varigheden af virkninger og
bivirkninger. Itraconazol kan ogsa gge serumniveauet af perorale antidiabetika, hvilket kan
resultere i hypoglykaemi.

Derimod kan nogle stoffer, f.eks. barbiturater eller phenytoin, @ge itraconazols
metaboliseringshastighed, hvilket vil resultere i en nedsat biotilgeengelighed og dermed en
nedsat effekt. Da itraconazol kraever et surt miljg for maksimal absorption, vil antacida
give en markant reduktion i absorptionen. Samtidig brug af erythromycin kan gge
plasmakoncentrationen af itraconazol.

Interaktion hos mennesker mellem itraconazol og calciumantagonister er ogsa blevet
rapporteret. Disse leegemidler kan muligvis have additive negative inotropiske virkninger
pa hjertet.

Det vides ikke, i hvilket omfang disse interaktioner er relevante for katte, men samtidig
indgift af veterinaerleegemidlet og disse l&egemidler ber undgas, da der ikke foreligger data.

Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Administrér 5 mg itraconazol pr. kg legemsveegt én gang dagligt; dette svarer til 0,5 ml af
veterinaerleegemidlet pr. kg legemsvegt én gang dagligt. Oplgsningen skal gives direkte i
munden ved brug af en doseringsspragjte.

Dosisregimet er 0,5 ml/kg/dag over 3 behandlingsperioder & 7 pa hinanden falgende
dage. Farste og anden behandlingsperiode efterfalges af en periode pa 7 dage uden
behandling.

7 dage 7 dage 7 dage 7 dage 7 dage
Behandlin  Ingen behandling = Behandling Ingen behandling Behandling

Doseringssprgjten viser inddelinger pr. 100 gram kropsveegt. Fyld sprgjten ved at trekke
i stemplet, indtil den nar den inddeling, der svarer til kattens korrekte kropsvagt.

Nar veterinaerleegemidlet gives til killinger, skal administratoren vaere forsigtig med
ikke at give mere end den anbefalede dosis/vaegt. Til killinger med en veegt pa mindre
end 0,5 kg skal der anvendes en 1 ml-sprgjte, som tillader korrekt dosering.

Sprgjt forsigtigt og langsomt vaesken ind i munden pa katten, sd den kan sluge
veterinzrleegemidlet.

Efter dosering skal sprajten tages af flasken, vaskes og tarres, og laget skal skrues fast pa
igen.
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Data fra mennesker viser, at samtidig fgdeindtagelse kan nedsette absorptionen af
itraconazol. Det anbefales derfor at behandle mellem maltiderne.

I nogle tilfeelde kan der forekomme et forlaenget interval mellem klinisk og mykologisk
helbredelse. | tilfeelde, hvor en dyrkning er positiv 4 uger efter endt behandling, bgr
behandlingen gentages én gang efter samme doseringsregime. Endvidere bgr behandlingen
gentages hos katte med pavirket immunsystem, og den tilgrundliggende sygdom bar
udredes.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Efter en femdobbelt overdosis af itraconazol indgivet i 6 pa hinanden fglgende uger var
reversible kliniske bivirkninger: ru pels, nedsat fedeindtagelse og vaegttab. En tredobbelt
overdosis i 6 pa hinanden fglgende uger resulterede ikke i kliniske bivirkninger. Bade
efter tre- og femdobbelt overdosering i 6 uger ses reversible &ndringer i
blodparametrene, som tyder pa, at leverfunktionen er pavirket (gget ALAT, ALP,
bilirubin og ASAT). Ved femdobbelt overdosering blev der observeret en let stigning i
segmenterede neutrofiler og et mindre fald i lymfocytter.

Der er ikke lavet undersggelser vedrgrende overdosering hos killinger.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:QJ02AC02
Farmakodynamiske oplysninger

Veterinzrlegemidlet indeholder itraconazol, et syntetisk bredspektret triazol-
antimykotikum med hgj aktivitet mod dermatofyten Microsporum canis.

Virkningsmaden af itraconazol er baseret pa dets meget selektive bindingsevne til svampe
cytochrom P450-isoenzymer. Dette heemmer syntesen af ergosterol og pavirker
membranbundet enzymfunktion og membranpermeabilitet. Denne effekt er irreversibel
og forarsager en strukturel degeneration.

Farmakokinetiske oplysninger

Forsggsdyr absorberer hurtigt peroralt indgivet itraconazol. Stoffet bindes i udstrakt
grad til plasmaproteiner (> 99 %) og distribueres til veevet. Der dannes mere end 30
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metabolitter, hvorfra hydroxy-itraconazol har samme antifungale effekt som
moderstoffet. Udskillelsen sker hurtigt og hovedsageligt via faeces.

Hos katte medfarer en enkelt peroral dosis pa 5 mg/kg maksimale
plasmakoncentrationer pa gennemsnitligt 0,847 mikrogram/ml 1,4 timer efter
administration. AUCo-24n er 9,8 mikrogram.t/ml. Halveringstiden i plasma er ca. 21
timer. Efter administration af 5 mg/kg/dagligt i en uge er den maksimale
plasmakoncentration mere end fordoblet. AUCo-24n er forgget 3 gange, og
plasmahalveringstiden er ogsa forgget 3 gange.

Ved anvendelse af det terapeutiske behandlingsskema er itraconazol naesten helt veaek fra
plasma efter hver udvaskningsperiode. | modsetning til, hvad der sker hos andre dyr,
forbliver hydroxy-itraconazolkoncentrationen i plasma hos katte nar eller under
kvantificeringsgraensen efter en enkeldosis itraconazol pa 5 mg/kg. Koncentrationen i
kattes har varierer. Under behandlingen indtraeder der en stigning til en middelveerdi pa
3,0 mikrogram/g (5,2 mikorgram/g i gennemsnit) ved slutningen af den tredje
doseringsuge. 14 dage efter behandlingens afslutning falder koncentrationen langsomt til
1,5 mikrogram/g (1,9 mikrogramg/g i gennemsnit). Hydroxy-itraconazolkoncentration i
hér er ubetydeligt.

Biotilgeengeligheden af den orale oplgsning af itraconazol hos mennesker er hgjere, nar
den er givet under fastende tilstand.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, méa dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 90 dage.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette
veterinarlaegemiddel.
Opbevar flasken teet lukket.

Den indre emballages art og indhold

Ravfarvet glasflaske eller hvid hegjdensitetspolyethylen (HDPE)-flaske med bernesikret
polypropylen-skruelag. Hver flaske indeholder: 25 ml, 50 ml eller 100 ml.
Doseringssprgjte: Sprajte (3 ml) med lavdensitetspolyethylen (LDPE)-cylinder og
polystyren (PS)-stempel.

Pakningstarrelser:
Karton med 1 flaske pa 25 ml, 50 ml eller 100 ml og en oral 3 ml doseringssprajte.
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10.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.
NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Repraesentant:

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

67030

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/02/2023

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

16. juli 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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