B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fungidermin 20 mg/g mas¢ dla koni, pséw i kotow

2. Sklad

Substancja czynna:
Klotrymazol 20 mg/g

Mas¢ barwy zotte;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, pies, kot.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie grzybic skory koni, psow i kotow wywolywanych przez grzyby chorobotwoércze wrazliwe na
klotrymazol:

z rodzaju Microsporum - Microsporum canis, Microsporum gypseum, Microsporum equinum,

z rodzaju Trichophyton - Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton equinum

drozdzaki — Candida albicans, Malassezia pachydermatitis, Malassezia gobosa.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Cigza.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Klotrymazol wchiania si¢ stabo ze skory nalezy jednak mie¢ na wzgledzie posredni wptyw na
metabolizm podawanych jednoczesnie z nim lekéw. Wchtaniany przez skore powoduje wzrost
aktywnosci uktadu monooksygenazy watrobowej, przez co moze wplywac na szybko$¢ metabolizmu
innych produktow leczniczych. Zwiekszenie aktywnos$ci monooksygenazy i cytochromu C-45 moze
spowodowac¢ skrocenie okresu pottrwania takich lekow jak: spironolakton, lidokaina, propranolol,
paracetamol.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie moze wystapi¢ po przypadkowym podaniu doustnym. Wowczas obserwowane sg
objawy zatrucia tj. wymioty, biegunka, bole brzucha. Towarzyszy¢ moze temu zottaczka




cholestatyczna z wyraznym wzrostem aktywnosci fosfatazy zasadowej. W przypadku zatrucia nalezy
zastosowa¢ plukanie zotadka z woda i weglem aktywnym.

LDso dla myszy i szczurow wynosi 700 do 932 mg/kg m.c., dla krélikow powyzej 1000 mg/kg m.c., a
dla psow powyzej 2000 mg/kg m.c. U szczurow doustne stosowanie klotrymazolu przez 13 tygodni
powodowato zwigkszenie masy watroby, rozrost hepatocytow, wzrost aktywnos$ci fosfatazy zasadowej
i aminotransferazy alaninowej. Jednorazowe i wielokrotne stosowanie klotrymazolu u szczuréw na
skore nie wykazato dziatan niepozadanych.

U ps6éw po 26 tygodniach stosowania doustnego klotrymazolu w dawce 150 mg/kg m.c. stwierdzono
wzrost masy nadnerczy i podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Zastosowanie
klotrymazolu u psow codziennie przez 28 dni miejscowo nie powodowato zadnych dziatan
niepozadanych.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan zgodno$ci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno
mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, pies, kot:

Czesto$¢ nieznana (nie moze byc¢ | Podraznienie skory (zaczerwienienie, obrzek oraz $wiad)
okre$lona na podstawie dostgpnych | Utrata taknienia, nudnosci, wymioty*
danych): Swiad, wylysienia, $cienczenie i sucho$¢ wtosow?

! moze wystapi¢ u migsozernych
2 moze wystgpi¢ u psow i kotow przy wydtuzonym stosowaniu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo na skore.

Zmieniong chorobowo powierzchni¢ skory nalezy smarowac codziennie mascia, lekko wcierajac. W
zalezno$ci od stanu nasilenia zmian chorobowych smarowanie nalezy powtarza¢ 2-3 razy dziennie, az
do ustgpienia objawow. Mas¢ powinna by¢ stosowana na skor¢ pozbawiong wtosa.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Mas¢ wciera si¢ w miejsca zmienione chorobowo.
Mas¢ powinna by¢ stosowana na skorg pozbawiong wlosa.



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

10.  Okresy karencji

Psy, koty - nie dotyczy.

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Fungidermin nie mogg zosta¢ przeznaczone do uboju w
celach spozycia przez ludzi. Stosowa¢ wytgcznie u koni, ktore w paszporcie majg podpisang
deklaracje ,,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z
obowiazujacym prawem”.

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:60 dni.

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr 1031/00

Pudelko z PP, zawierajace 150 g produktu.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



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

tel. 691 014 430
e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew




