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PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungiconazol 200 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Ketokonazol 200 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ karboxymetylskrobu A

Laurylsulfat sodny

Susené kvasnice

Kuracia ardma

Oxid kremiéity Koloidny bezvody

Magnéziumstearat

Hnedé¢, na jednej strane vypuklé, gul’até ochutené tablety, delite'né na Stvrtiny.
Tablety je mozné rozdelit’ na polovice a Stvrtiny.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Psy.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Liecba dermatomyko6z vyvolanych nasledujucimi dermatofytmi:
- Microsporum canis,
- Microsporum gypseum,
- Trichophyton mentagrophytes.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s poruchami funkcie peéene.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Opakované pouzivanie ketokonazolu moze v zriedkavych pripadoch vyvolat’ skrizent rezistenciu voci
ostatnym azolom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:
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Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov). AK to nie je mozné, liecba ma byt zalozena epizootologickych informéaciach
a znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Girovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficidlnou narodnou a regiondlnou antimikrobialnou
politikou.

Liec¢ba ketokonazolom znizuje koncentraciu testosteronu a zvysSuje koncentraciu progesteronu a moze
negativne ovplyvnovat reprodukénti schopnost’ samcov pocas liecby a niekol’ko tyzdiov po jej
ukonceni.

Lie¢ba dermatofytdzy sa nema obmedzit’ len na lie¢bu infikovaného zvierata /infikovanych zvierat.
Mala by zahinat aj dezinfekciu prostredia, pretoze spory mozu V prostredi prezivat’ vel'mi dlhé
obdobie. Dalsie opatrenia, ako je ¢asté vysavanie, dezinfekcia nastrojov uréenych na starostlivost’

0 zvieraté a odstrafiovanie vSetkého potencidlne kontaminovaného materialu, ktory nie je mozné
dezinfikovat’, mézu minimalizovat riziko opakovanej infekcie alebo Sirenia infekcie.

Odporuca sa kombinacia systémovej a topickej lieCby.

V pripade dlhodobej liecby by sa mala starostlivo sledovat’ funkcia pecene. Ak klinické priznaky
naznacuju rozvoj pecenovej dysfunkcie, lietba by sa mala ihned’ prerusit. Ked'ze tablety st ochutené,
maju sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Treba sa vyhnut’ nahodnému pozitiu. Blister uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby sa zabranilo pristupu
deti. Casti tabliet (polovice/stvrtiny) uchovéavat’ v pdvodnom blistri na d’alsie pouzitie. V pripade
nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na ketokonazol by sa mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

v

DalSie opatrenia:

Dermatofyty uvedené v indikaciach majua zoonoticky potencial a predstavuja riziko prenosu na
¢loveka. Dodrziavajte zasady spravnej 0sobnej hygieny (umyvanie ruk po manipulacii so zvieratom
a vyhybajte sa priamemu kontaktu so zvieratom). Ak sa vyskytna priznaky koznych 1ézii, kontaktujte
lekara.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé neurologické priznaky * (napr. ataxia, tras)
(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych apatia®, anorexia®
zvierat). hepatotoxicita®
vracanie®, hnacka®
Velmi zriedkavé poruchy endokrinného systému (antiandrogénne ¢inky"®,
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, antiglukokortikoidné acinky")
vratane ojedinelych hlaseni):

# Mozu byt’ pozorované pri Standardnych davkach




® Prechodné. Ketokonazol inhibuje premenu cholesterolu na steroidné hormény ako je testosteron
a kortizol, a to v zavislosti od davky a doby posobenia.
¢ Pozri tiez oddiel Osobitné opatrenia na bezpecéné pouzivanie pri cielovych druhoch, kde su opisané

ucinky pri chovnych psoch.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému ndrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.

Gravidita:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.
Stadie na laboratornych zvieratach preukazali teratogénne a embryotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat spolu s antacidami a/alebo antagonistami H2-receptorov (cimetidin/ranitidin) ani
S inhibitormi protéonovej pumpy (napr. omeprazol), pretoze sa tym mdze zmenit’ absorpcia
ketokonazolu (absorpcia vyzaduje kyslé prostredie).

Ketokonazol je substratom a silnym inhibitorom cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). Mdze znizovat
vylucovanie lieckov metabolizovanych CYP3A4 a tym menit ich koncentracie v plazme. To moze
viest’ k zvySenym plazmatickym koncentraciam napr. cyklospoinu, makrocyklickych lakténov
(ivermektin, selamektin, milbemycin), midazolamu, cisapridu, latok blokujacich vapnikovy kanal,
fentanylu, digoxinu, makrolidov, metylprendizolonu alebo kumarinovych antikoagulancii. ZvysSené
plazmatické hladiny vyssie uvedenych liekov mozu predizit’ trvanie ich G¢inkov ako aj neZiaducich
ucinkov.

Na druhej strane, induktory cytochromu P450, napr. barbituraty alebo fenytoin, mozu zvysit’ rychlost’
metabolizmu ketokonazolu, ¢o vedie k zniZenej biologickej dostupnosti a tym k znizenej G¢innosti.
Ketokonazol mdze znizovat’ sérové koncentracie teofylinu.

Ketokonazol inhibuje premenu cholesterolu na kortizol a méze tak ovplyvnit’ davkovanie
trilostanu/mitotanu pri psoch subezne lieGenych na hyperadrenokorticizmus.

Nie je zname, do akej miery su tieto interakcie relevantné pre psy a macky, avSak z dovodu
chybajucich tdajov sa treba vyhnat’ suibeznému podavaniu veterinarneho lieku s tymito liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouZitie.

10 mg ketokonazolu na kg zivej hmotnosti, peroralne. To odpoveda jednej tablete na 20 kg Zivej
hmotnosti denne.

Pocas liecby sa odporuca raz mesacne odobrat’ vzorky zvierata a po dvoch negativnych kultivaciach
ukon¢it’ podavanie antimykotického lieku. Ked’ nasledné mykologické odbery nie st mozné, liecba by
mala pokracovat’ dostato¢ne dlhit dobu, aby sa zabezpecilo mykologické vylieCenie. Ak 1ézie
pretrvavaju aj po 8 tyzdnoch liecby, zodpovedny veterinarny lekar by mal lie¢bu prehodnotit’.
Podavat prednostne s krmivom, aby sa v maximalnej miere podporila absorpcia.

Tablety je mozné rozdelit’ na polovice alebo S$tvrtiny, aby bolo zaistené presné davkovanie. Tabletu
polozte na rovnu plochu ryhovanou stranou nahor a vypuklou (zaoblenou) stranou smerom

k podkladu.

Delenie na polovice: Spi¢kami palcov zl'ahka zatladte na obe strany tablety a rozlomte ju na polovice.
Delenie na $tvrtiny: Spi¢kou palca zlahka zatlaéte na prostriedok tablety a rozlomte ju na §tvrtiny.



Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnit’ nasledujuce u¢inky: nechutenstvo, vracanie, svrbenie,
alopécia a zvySenie peceniovej alaninaminotransferazy (ALT) a alkalickej fosfatazy (ALP).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QJ02AB02
4.2 Farmakodynamika

Ketokonazol je Sirokospektralne antimykotikum, odvodené od imidazol-dioxolanu, ktory ma
fungistaticky a sporicidny u¢inok na dermatofyty pri psoch.

Ketokonazol vo velkej miere inhibuje systém cytochromu P450. Ketokonazol modifikuje priepustnost’
bunkovych membran hib a blokuje konkrétne syntézu ergosterolu, ktory je zakladnou zlozkou
bunkovej membrany hub, najmé inhibiciou enzymu cytochrom P450 14-alfa-demetylazy
(P45014DM).

Ketokonazol ma antiandrogénny a antiglukokortikoidny G¢inok; blokuje premenu cholesterolu na
steroidné hormony ako je testosterdn a kortizol. Tento €inok vznika inhibiciou enzymov cytochrému
P450, ktoré sa zacastnuju na syntéze.

Inhibiciou CYP3A4 sa znizuje metabolizmus mnohych liekov a ich in-vivo biologicka dostupnost’ sa
zvysuje.

Ketokonazol blokuje efluxnu p-glykoproteinovi pumpu a moze zvySovat’ peroralnu absorpciu
a tkanivovu distribticiu inych liekov, napriklad prednizolonu.

4.3  Farmakokinetika
Po peroralnom podani st maximalne hladiny v plazme 22 — 49 ug/ml (priemer 35 ug/ml) dosiahnuté
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za 1,5 az 4 hodiny (priemer 2,9 hodin).

Absorpcia ketokonazolu je zvysena v kyslom prostredi a lie¢iva, ktoré zvySuju pH zaltidka, mézu
znizovat’ jeho absorpciu. Vysoké koncentracie lie¢iva sa nachadzaju v peceni, nadoblickach

a hypofyze, stredné koncentracie sa nachadzaju v obli¢kach, pl'icach, mo¢ovom mechure, kostne;j
dreni a srdcovom svale. Pri beznych davkach (10 mg/kg) st hladiny dosiahnuté v mozgu,
semennikoch a ociach nedosto¢né na lieCbu va¢siny infekcii ; si potrebné vyssie davky. Liek
prechadza placentou (pri potkanoch) a vylucuje sa do mlieka.

Ketokonazol je z 84 % — 99 % viazany na albuminovu frakciu plazmatickych proteinov. Ketokonazol
sa metabolizuje v peceni na niekol’ko neaktivnych metabolitov. Vylucuje sa hlavne zl¢ou a v mensej
miere moc¢om. Kone¢ny elimina¢ny polcas sa nachadza v rozmedzi 3 a 9 hodin (priemer 4,6 hodin).
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti delenych tabliet: 3 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikovy/PVC/PE/PVDC blister.

Papierova Skatul’ka obsahujuca 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 alebo 10 blistrov po 10 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/049/DC/15-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/07/2015



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj veterinarneho lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungiconazol 200 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:
Ketokonazol 200 mg

3. VELEKOST BALENIA

10
20
30
40
50
60
70
80
90
100 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

tad

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti delenych tabliet: 3 dni.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

114, REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/049/DC/15-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hlinik/PVC/PE/PVDC blister

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungiconazol

tad

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Ketokonazol 200 mg/tabletu

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Fungiconazol 200 mg tablety pre psy

2. ZloZenie
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Ketokonazol 200 mg

Hnedé, na jednej strane vypuklé, gulaté ochutené tablety, delite'né na polovice a Stvrtiny.

Bt Cielové druhy

Psy.
¢ U

4, Indikacie na pouzitie

Liecba dermatomyko6z vyvolanych nasledujucimi dermatofytmi:
- Microsporum canis,
- Microsporum gypseum,
- Trichophyton mentagrophytes.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s poruchami funkcie pecene.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Opakované pouzivanie kotokonazolu méze v zriedkavych pripadoch vyvolat’ skrizent rezistenciu voci
ostatnym azolom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-0v). AK to nie je mozné, liecba sa ma byt’ zalozena na epizootologickych informaciach

a znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Girovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficialnou narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Liecba ketokonazolom zniZuje koncentraciu testosteronu a zvysSuje koncentraciu progesteronu a moze

negativne ovplyviiovat’ reprodukénu schopnost’ samcov pocas lieCby a niekol’ko tyzdnov po jej
ukonceni.
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Lie¢ba dermatofytozy sa nema obmedzit’ len na lie¢bu infikovaného zvierat'a /infikovanych zvierat.
Mala by zahfiiat’ aj dezinfekciu prostredia, pretoZe spory mozu v prostredi prezivat' velmi dlho. Dalsie
opatrenia, ako je Casté vysavanie, dezinfekcia nastrojov urCenych na starostlivost’ o zvierata a
odstraiiovanie vSetkého potencialne kontaminovaného materialu, ktory nie je mozné dezinfikovat’,
moZU minimalizovat’ riziko opakovanej infekcie alebo Sirenia infekcie.

Odportca sa kombinacia systémovej a topicke;j liecby.

V pripade dlhodobej liecby by sa mala starostlivo sledovat’ funkcia pecene. Ak klinické priznaky
naznacuju rozvoj pecenovej dysfunkcie, liecba by sa mala ihned’ prerusit’.

Ked'ze tablety st ochutené, maju sa uchovavat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Treba sa vyhnut’ nahodnému pozitiu. Blister uchovéavat’ vo vonkajSom obale, aby sa zabranilo pristupu
deti. Casti tabliet (polovica/stvrtina) uchovavat’ v povodnom blistri na d’alsie pouZitie. V pripade
nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na katokonazol by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyte ruky.

Dalsie opatrenia:

Dermatofyty uvedené v indikaciach maji zoonoticky potencial a predstavuju riziko prenosu na
¢loveka. Dodrziavajte zasady spravnej osobnej hygieny (umyvanie rik po manipulacii so zvieratom
a vyhybajte sa priamemu kontaktu so zvieratom). Ak sa vyskytnu priznaky koznych 1ézii, kontaktujte
lekara.

Gravidita a laktacia:

Studie na laboratornych zvieratach preukézali teratogénne a embryotoxické Gi&inky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri gravidnych alebo laktujucich sukach.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat spolu s antacidami a/alebo antagonistami H2-receptorov (cimetidin/ranitidin) ani
s inhibitormi protéonovej pumpy (napr. omeprazol), pretoze sa tym mdze zmenit’ absorpcia
ketokonazolu (absorpcia vyzaduje kyslé prostredie).

Ketokonazol je substratom a silnym inhibitorom cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). Mdze zniZzovat’
vylucovanie liekov metabolizovanych CYP3A4 a tym menit’ ich koncentracie v plazme. To méze
viest’ k zvySenym plazmatickym koncentraciam napr. cyklospoinu, makrocyklickych lakténov
(ivermektin, selamektin, milbemycin), midazolamu, cisapridu, latok blokujucich vapnikovy kanal,
fentanylu, digoxinu, makrolidov, metylprendizolonu alebo kumarinovych antikoagulancii. ZvysSené
plazmatické hladiny vyssie uvedenych lieckov mozu predizit trvanie ich G¢inkov aj vyskyt neziaducich
ucinkov.

Na druhej strane induktory cytochromu P450, napr. barbituraty alebo fenytoin, mozu zvysit’ rychlost’
metabolizmu ketokonazolu, ¢o vedie k zniZenej biologickej dostupnosti a tym k znizenej G€innosti.
Ketokonazol mdze znizovat’ sérové koncentracie teofylinu.

Ketokonazol inhibuje premenu cholesterolu na kortizol a méze tak ovplyvnit' davkovanie trilostanu/
mitotanu pri psoch stbezne liecenych na hyperadrenokorticizmus.

Nie je zname, do akej miery su tieto interakcie relevantné pre psy a macky, avSak z dovodu
chybajucich tdajov sa treba vyhnut’ subeznému podavaniu veterinarneho lieku s tymito liekmi.
Nepodavajte psovi ziadne iné lieky bez predchadzajucej konzultacie s veterinarnym lekarom.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnit’ nasledujuce ucinky: nechutenstvo, vracanie, svrbenie,
alopécia a zvysenie pecenovej alaninaminotransferazy (ALT) a alkalickej fosfatazy (ALP).
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7. Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé neurologické priznaky ® (napr. ataxia, tras)
(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych apatia®, anorexia®
zvierat). hepatotoxicita®
vracanie®, hnacka®
Vel'mi zriedkavé poruchy endokrinného systému (antiandrogénne u¢inky®®,
(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, antiglukokortikoidné ti¢inky’)
vratane ojedinelych hlaseni):

# M6zu byt’ pozorované pri Standardnych davkach

® Prechodné. Ketokonazol inhibuje premenu cholesterolu na steroidné hormény ako je testosteron
a kortizol, a to v zavislosti od davky a doby pdsobenia.

¢ Pozri tiez oddiel Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch, kde st opisané
ucinky pri chovnych psoch.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

10 mg ketokonazolu na kg zivej hmotnosti, peroralne. To odpoveda jednej tablete na 20 kg Zivej
hmotnosti denne.

Pocas liecby sa odportica raz mesacne odobrat’ vzorky zvierata a po dvoch negativnych kultivaciach
ukoncit’ podavanie antimykotického lieku. Ked’ nasledné mykologické odbery nie st mozné, liecba by
mala pokrac¢ovat’ dostato¢ne dlhi dobu, aby sa zabezpecilo mykologické vylieCenie. Ak 1ézie
pretrvavaju aj po 8 tyzdioch lie¢by, zodpovedny veterinarny lekar by mal lieébu prehodnotit’.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.

9. Pokyn o spravnom podani

Podavat’ prednostne s krmivom, aby sa v maximalnej miere podporila absorpcia.

Tablety je mozné rozdelit’ na polovice alebo S$tvrtiny, aby bolo zaistené presné davkovanie. Tabletu
polozte na rovnu plochu, ryhovanou stranou nahor a vypuklou (zaoblenou) stranou smerom

k podkladu.

Delenie na polovice: Spi¢kami palcov zl'ahka zatladte na obe strany tablety a rozlomte ju na polovice.
Delenie na $tvrtiny: Spi¢kou palca zl'ahka zatlaéte na prostriedok tablety a rozlomte ju na $tvrtiny.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti delenych tabliet: 3 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj veterinarneho lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né ¢isla a vel’kosti balenia

96/049/DC/15-S

Hlinikovy/PVC/PE/PVDC blister.

Papierova Skatul’ka obsahujuca 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 alebo 10 hlinikovych/PVC/PE/PVDC blistrov,
po 10 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

01/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
SEVARON s.r.0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: + 420 775034156

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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