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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
23. september 2021

PRODUKTRESUME
for

Itrafungol Vet., oral oplesning 10 mg/ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Itrafungol Vet.

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

mg/ml
Aktivt stof: itraconazol 10
Hjeelpestoffer: karamel (E150) 0,2
propylenglycol (E1520) 103,6
flydende sorbitol 70% (ikke 245,1

krystalliserende

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Oral oplesning.
Gul til let ravfarvet klar oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kat.

4.2 Terapeutiske indikationer
Behandling af dermatofytose forarsaget af Microsporum canis.

4.3 Kontraindikationer
Bor ikke indgives til katte, der er overfelsomme over for itraconazol eller et af de andre
indholdsstoffer.
Bor ikke indgives til katte med svaekket lever- eller nyrefunktion.
For anvendelse til draegtige eller lakterende hunkatte: se afsnit 4.7

Itrafungol Vet., oral oplosning 10 mg.doc Side 1 af 6



4.4 Serlige advarsler
Nogle tilfzelde af dermatofytose hos katte kan vare vanskelige at helbrede. Dette gaelder isar i
katterier. Katte, som er behandlet med itraconazol, kan stadig (sd lenge de ikke er mykologisk
helbredte) smitte andre katte med M. canis. For at minimere risikoen for re-infektion og
spredning af smitten anbefales det at holde raske katte (og hunde, som ogsé kan smittes med
M. canis) adskilt fra de katte, som er under behandling. Det ma kraftigt anbefales, at rengore
og desinficere omgivelserne med passende svampedrabende midler, iser hvis der er tale om
et flokproblem.

Klipning af pels pa inficerede katte ber kun ske efter samrdd med den behandlende dyrlege.

Det anses for at vaere nyttigt at klippe pelsen, fordi man derved fjerner inficerede har og
samtidig stimulerer vaksten af nye hir. Herved opnas en hurtigere helbredelse. Det ma staerkt
anbefales, at klipningen udferes af en dyrlege. I tilfelde, hvor infektionen er begrenset til et
lille omrade, kan man ngjes med at klippe hérene i og omkring omradet, medens det, hvis
katten lider af en generel dermatofytose, anbefales at klippe katten helt. Man skal vare
omhyggelig med at undgd, at huden beskadiges under klipningen. Det anbefales, at den, der
udfoerer klipninger, benytter engangshandsker og engangsbeskyttelsesdragt. Klipningen ber
udferes i et vel ventileret rum, som kan desinficeres efter klipningen. Harene skal fjernes og
tilintetgeres pa passende vis, og de instrumenter, der er anvendt til klipningen, skal rengeres
og desinficeres.

Behandlingen af dermatofytoser ber ikke begraenses til en behandling af de(t) inficerede dyr.
Den ber ogsd omfatte desinfektion af miljoet med passende svampedraebende midler, da M.
canis sporer kan overleve i miljoet i op til 18 maneder. Andre forholdsregler sdsom hyppig
stovsugning, desinfektion af plejeudstyr og fjernelse af alt potentielt kontamineret materiale,
der ikke kan desinficeres, mindsker risikoen for ny infektion eller spredning af infektionen.
Stevsugning og desinfektion skal fortsattes i en lengere periode, efter at dyrene er blevet
klinisk raske. Stovsugning ber dog begrenses til sddanne overflader, som ikke kan rengeres
med en fugtig klud og alle andre overflader ber rengeres med en fugtig klud. Alle klude, der
har veret anvendt til rengering, skal enten rengeres og desinficeres eller smides vak.
Stevsugerposen skal skiftes og fjernes efter rengeringen.

Forholdsregler til hindring af indferelse af M. canis 1 kattegrupper kan omfatte isolation af
nye katte og katte, der vender tilbage fra udstillinger eller parring, udelukkelse af besogende
og periodisk overvagning med "Wood’s lampe” eller ved dyrkning for M.canis.

I tilfeelde, hvor helbredelse udebliver, ber det overvejes, om en anden sygdom ligger til grund.

Hyppig og gentagen anvendelse af et antimykotikum kan fremkalde resistens over for
antimykotika i samme gruppe.

Vedrerende forsigtighedsregler for den person, som udferer behandlingen, se endvidere afsnit.
4.5, Seerlige forsigtighedsregler personer, som indgiver legemidlet til dyr.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen
Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Katte, som ud over at lide af dermatofytose, har et darligt almenbefindende og/eller samtidig
lider af en anden sygdom eller et sveekket immunapparat, ber folges tet under behandlingen.
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4.6

4.7

4.8

Sadanne dyr kan p.g.a. deres almentilstand vare mere udsatte for udvikling af bivirkninger.
Optraeder alvorlige bivirkninger ber behandlingen afbrydes og, om nedvendigt, ber
understottende behandling (vasketerapi) indledes. Hvis der udvikles kliniske tegn, der tyder
pa leverdysfunktion, skal behandlingen omgéende afbrydes. Det er meget vigtigt at
monitorere leverenzymer hos dyr, der viser tegn pé leverdysfunktion.

Pé grund af en negativ inotrop virkning er itraconazol hos mennesker blevet associeret med
hjertesvigt. Katte med hjertesygdomme ber monitorers omhyggeligt, og behandlingen skal
stoppes, hvis de kliniske symptomer forverres.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Da M. canis dermatofytose er en zoonotisk sygdom, ber leegen radsperges, hvis der optreder
mistenkelige hudforandringer pd et menneske. Der skal derfor anvendes latexhandsker under
klipningen af inficerede katte, nar dyret handteres under behandlingen samt ved rengeringen

af doseringssprojten.

Efter behandlingen vaskes hander og udsatte hudomréder. Hvis praeparatet ved et uheld er
kommet i gjet, skal det skylles grundigt med vand. Hvis gjet gor ondt eller fortsat er irriteret,
skal en laege rddsperges. Hvis produktet ved et uheld er kommet i munden, skal denne skylles
med vand.

Bivirkninger

Bivirkninger, som muligvis kan relateres til behandling med praparatet, er set under kliniske
forseg. De almindeligvis forekommende bivirkninger var opkastninger, diarré, nedsat
spiselyst, aget spytsekretion, depression og slevhed. Disse bivirkninger var s&edvanligvis
milde og forbigdende. I meget sjeldne tilfelde kunne der forekomme en forbigdende egning
af leverenzymerne. I meget sjeldne tilfeelde var dette ledsaget af ikterus. Hvis der udvikles
kliniske tegn, der tyder pa leverdysfunktion, skal behandlingen omgaende afbrydes.

Dragtighed, diegivning eller ®glaegning
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunkatte. Misdannelser og fosterded er set i
overdoseringsstudier hos laboratoriedyr.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Opkastning, lever- og nyresygdomme blev observeret efter samtidig behandling med
Itrafungol og cefovecin. Symptomer, f.eks. manglende motorisk koordination, faekal retention
og dehydrering, blev observeret, nér tolfenamsyre og Itrafungol blev indgivet samtidig.
Samtidig indgift af produktet og disse legemidler ber undgés, hvis der ikke foreligger data
med katte.

I humanmedicinen er interaktioner mellem itraconazol og visse andre legemiddelstoffer
blevet beskrevet, som et resultat af interaktion med cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) og P-
glycoproteiner (PgP). Dette kan medfere ogede plasmakoncentrationer af f.eks. peroralt
indgivet midazolam, ciclosporin, digoxin, kloramfenikol, ivermectin og methylprednisolon.
De ogede plasmakoncentrationer kan bdde forlenge virkningsvarigheden og ege risikoen for
bivirkninger. Itraconazol kan ogsa ege serumkoncentrationen af perorale antidiabetika, hvilket
kan medfere hypoglycaemi.

Omvendt kan visse leegemiddelstoffer, som f.eks. barbiturater og phenytoin, @ge itraconazols
metaboliseringshastighed. Samtidig behandling med disse stoffer medferer en nedsat
biotilgeengelighed og dermed en forringet virkning.
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4.9

4.10

For at opna maksimal absorption af itraconazol kraves et surt miljo, hvorfor samtidig
behandling med syreneutraliserende produkter medferer en vaesentligt nedsat absorption.
Endvidere kan samtidig behandling med erythromycin ege plasmakoncentrationen af
itraconazol.

Endelig foreligger der rapporter om interaktioner hos mennesket mellem itraconazol og
calciumantagonister, som kan have en additiv negativ inotrop virkning pa hjertet.

Det vides ikke, i hvilket omfang disse interaktioner er relevante for katte, men da der ikke
foreligger data herom, ber samtidig indgift af produktet og disse leegemidler undgés.

Dosering og indgivelsesméide
Oral oplesning indgives direkte i munden ved hjelp af en doseringssprojte. Den daglige dosis
er 5 mg/kg sv.t. 0,5 ml/kg.

Kuren udgeres af 3 behandlingsperioder 4 7 pa hinanden folgende dage. Forste og anden
behandlingsperiode efterfolges af en periode pa 7 dage uden behandling.

7 dage 7 dage 7 dage 7 dage 7 dage

behandling ingen behandling behandling ingen behandling behandling

Doseringssprgjten viser gradinddelinger per 100 gram legemsvegt. Fyld sprajten ved at
treekke stemplet tilbage, indtil kattens korrekte legemsvegt angives pa sprejten.

Ved behandling af killinger skal man omhyggeligt undga at overdosere. Det anbefales derfor
at anvende en 1 ml injektionssprejte til killinger, som vejer under 0,5 kg.

Dyret behandles ved langsomt og forsigtigt at sprgjte veesken ind i munden, séledes at katten
far mulighed for at synke preparatet.

Efter doseringen fjernes doseringssprojten fra flasken og laget skrues pa, sé det slutter taet.
Sprojten rengeres og torres.

Hos mennesket har det vist sig, at samtidig fedeindtagelse kan nedsette absorptionen af
itraconazol. Det anbefales derfor at behandle mellem maéltiderne.

I nogle tilfelde kan der forekomme et forlenget interval mellem klinisk og mykologisk
helbredelse. I tilfaelde hvor en dyrkning er positiv 4 uger efter behandlingen, ber denne
gentages én gang efter samme doseringsskema, som beskrevet ovenfor. Endvidere ber
behandlingen gentages hos katte med pavirket immunsystem og den tilgrundliggende sygdom
ber udredes.

Overdosering

Efter en 5 dobbelt overdosis af itraconazol, indgivet 1 6 pa hinanden felgende uge, var de
reversible kliniske bivirkninger: Darlig pels, nedsat fodeindtagelse og vagttab.

En 3 dobbelt overdosis i 6 pa hinanden folgende uger resulterede ikke i kliniske bivirkninger.
Béde efter 3 og 5 dobbelt overdosering i 6 uger ses reversible @ndringer 1 blodparametrene,
som tyder p4, at leverfunktionen er pavirket (eget ALT, ALP, bilirubin, og AST). Ved den 5
dobbelte overdosering observeredes en svag stigning i antallet af neutrofile granulocytter og
lymfocytter.

Der er ikke udfert overdoseringsforseg med killinger.
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4.11

5

5.1

5.2

6.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antimykotika til systemisk anvendelse, triazolderivater
ATCvet-kode: QJO2AC02

Itrafungol indeholder itraconazol, et syntetisk bredspektret triazol-antimykotikum med hgj
aktivitet mod dermatofytter (7richophyton spp., Microsporum spp.), gersvampe

(Candida spp., Malassezia spp.), forskellige dimorfe svampe, zygomyceter og eumycetes
(f.eks. Aspergillus spp.).

Farmakodynamiske egenskaber

Itraconazols virkeméde er baseret pa dets staerkt selektive bindeevne til cytochrom P450
isoenzymer. Dette hemmer ergosterolsyntesen og pavirker den membranbundne
enzymfunktion samt membranpermeabiliteten. Denne virkning, som er irreversibel, forarsager
en strukturel degenerering.

Farmakokinetiske egenskaber

Forsegsdyr absorberer hurtigt peroralt indgivet itraconazol. Stoffet bindes i1 udstrakt grad til
plasmaproteiner (>99 %) og distribueres til veevet. Der dannes mere end 30 metabolitter,
hvoraf hydroxy-itraconazol har samme antisvampeeffekt som itraconazolet. Udskillelsen sker
hurtigt og hovedsageligt via faeces.

Efter indgift af en enkelt peroral dosis pd 5 mg/kg til katte indtreeder maksimale plasmakon-
centrationer pa gennemsnitligt 0,525 mg/1 efter 2 timer. AUCO0-24 timer er 5 mg.h/l.
Plasmahalveringstiden er ca. 12 timer. Plasmakoncentrationen mere end fordobles efter
gentagen indgift i en uge af 5 mg/kg dagligt og AUCO0-24 timer gges til det 3 dobbelte (15
mg.h/l). Ogsa plasmahalveringstiden eges til det 3 dobbelte (36 timer).

Ved anvendelse af det terapeutiske behandlingsskema er itraconazol nasten helt vak fra
plasma efter hver udskylningsperiode.

I modsatning til, hvad der sker hos andre dyr, forbliver hydroxy-itraconazolkoncen-trationen i
plasma hos katte nar eller under kvantificeringsgransen efter en enkeltdosis itraconazol pé 5
mg/kg. Koncentrationen i kattes har varierer. Under behandlingen indtrader der en stigning til
en middelvardi pa 3,0 mikrog/g (5,2 mikrog/g i gennemsnit) ved slutningen af den tredje
doseringsuge. 14 dage efter behandlingens afslutning falder koncentrationen langsomt til 1,5
mikrog/g (1,9 mikrog/g i gennemsnit). Hydroxy-itraconazolindholdet i hdr er uden betydning.

Hos mennesket er biotilgeengeligheden af oral oplesning hgjere, nar denne indgives under
faste.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hj=elpestoffer

Karamel (E150)
Propylenglycol (E1520)
Flydende sorbitol 70% (ikke krystalliserende)
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Hydroxypropyl-b-cyclodextrin
Koncentreret saltsyre
Natriumhydroxid
Natriumsaccharin
Kirsebarsmag

Renset vand

6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinaer legemidlet i salgspakning: 24 maneder
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 5 uger.

6.4 Sxrlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25° C.
Beholderen skal vaere tet lukket.

6.5 Emballage
Ravfarvet glasflaske (type III) indeholdende 52 ml oral oplesning. Flasken er lukket med et
bernesikret polypropylenskrueldg med LDPE indleg. Pakket i en karton sammen med en
gradinddelt doseringssprojte.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lzegemidlet eller affald
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres 1
overensstemmelse med de lokale krav.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
VIRBAC
lére Avenue - 2065 m - L.I.D.
06516 Carros
Frankrig

Repreasentant
VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
36472

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
10. september 2007

10. DATO FOR ZAZNDRING AF TEKSTEN
23. september 2021

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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