B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Fungiconazol 200 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti 0 registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fungiconazol 200 mg tablety pro psy
Ketoconazolum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:
Léciva latka:  Ketoconazolum 200 mg

Hnédé kulaté ochucené tablety s délicim kiizem, na jedné stran€ vypouklé.
Tablety Ize délit na stejné poloviny a ¢tvrtiny.

4. INDIKACE

Lécba dermatomykoz vyvolanych nasledujicimi dermatofyty:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se selhanim jater.
Nepouzivat u zvitat se znamou precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzécnych piipadech mohou byt pfi doporucenych davkich pozorovany piiznaky poSkozeni
nervového systému - apatie, ataxie, ties (tzn. pes se muzZe jevit pasivni, s problémy koordinace nebo
mize mit svalovy ties), hepatotoxicita (poskozeni jater), zvraceni, nechutenstvi (vazny nedostatek
chuti k jidlu) nebo prajem.

Ketokonazol mé antiandrogenni a antiglukokortikoidni ucinek; inhibuje pfeménu cholesterolu na
steroidni hormony jako je testosteron a kortisol, a to v zavislosti na davce a dob¢ ptsobeni. Viz rovnéz
¢ast 12, kde jsou popisovany G¢inky na reprodukéni schopnost u chovnych ps.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

10 mg ketokonazolu na kg z.hm. jedenkrat denng, peroralné. To odpovida jedné tableté / 20 kg Z.hm.
jedenkrat denné.

Béhem 1écby se doporucuje jedenkrat mésicné odebirat od 1éceného zvifete vzorky
k mikrobiologickému vySetfeni a v pfipadé dvou negativnich kultivaci ukoncit podavani
antimykotického ptipravku. Pokud mykologické sledovani neni mozné, 1écba by méla pokracovat po
dostatetné¢ dlouhou dobu, aby se zajistilo mykologické vyléceni (tj. zajiStujici nepiitomnost
patogenu). Pokud 1éze pietrvavaji i po 8 tydnech 1écby, mél by oSetfujici veterinarni 1ékat 1€cbu
prehodnotit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi maximalni absorpce podavejte nejlépe spolecné s potravou.

K zajisténi spravného davkovani lze tablety de€lit na stejné poloviny nebo Ctvrtiny. PolozZte tabletu na
rovny povrch, stranou se Ctvrticim kiizem nahoru a vypouklou (zakulacenou) stranou smérem
k podkladu.

Déleni na poloviny: Spi¢kami palcti zlehka zatlatte na obé strany tablety a rozlomte ji na poloviny.
Déleni na &tvrtiny: Spickou palce zlehka zatlaéte na prostiedek tablety a rozlomte ji na &tvrtiny.
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10. OCHRANNA LHUTA
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet (Ctvrtiny/poloviny): 3 dny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po
EXP.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Ackoliv je to vzacné, mize opakované pouzivani ketokonazolu vyvolat kiiZovou rezistenci na ostatni
azoly.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Lécba ketokonazolem snizuje koncentraci testosteronu a zvysuje koncentrace progesteronu a miize u
samci béhem 1é¢by a nékolik tydnii po jejim ukonceni negativné ovliviiovat reprodukci.

Lécba dermatofytdézy by neméla byt omezena pouze na 1éCbu infikovaného zvifete /infikovanych
zvitat. M¢la by dale zahrovat dezinfekci prostiedi, protoZe spory mohou v prostfedi prezivat velmi
dlouhou dobu. Dalsi opatieni, jako je casté vysavani, dezinfekce nastrojii ur¢enych pro péci o zvitata a
odstranovani veskerého potencialné kontaminovaného materialu, ktery neni mozné dezinfikovat, mize
minimalizovat riziko opakované infekce nebo §iteni infekce.

Doporucuje se kombinace systémové a topické 1écby.

V ptipadé dlouhodobé 1é¢by by se méla peclivé sledovat funkce jater. Pokud se objevi klinické
ptiznaky ukazujici na poSkozeni funkce jater , musi byt 1é¢ba neprodlené pterusena.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na léCivou latku by se meli vyhnout kontaktu piipravku s kuzi
a sliznicemi.

V pripadé nahodného pozrfeni vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zbylé dily tablet (polovina/Ctvrtina) by mély byt uloZzeny v plvodnim blistru pro dal§i pouziti.
K ochrané pred détmi uchovavejte blistr v krabicce.

Btezost a laktace:

Studie u laboratornich zvitat prokéazaly teratogenni a embryotoxické ucinky.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u biezich nebo laktujicich fen.
Nedoporucuje se pouzivat ptipravek béhem biezosti.

Interakce s dal§imi léCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte spoleéné s antacidy nebo antagonisty H2-receptorti (cimetidin/ranitidin) ani s inhibitory
protonové pumpy (napf. omeprazol), protoze mize dojit ke zménam v absorpci ketokonazolu
(absorpce vyzaduje kyselé prostiedi).

Ketokonazol je substrat a Uéinny inhibitor cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). MiZe snizovat
vylucovani 1é¢iv metabolizovanych CYP3A4 a tim ménit, jejich koncentraci v plazmé. Induktory
cytochromu P450 mohou zvySovat rychlost metabolismu ketokonazolu. Podstatné interakce s jinymi
veterinidrnimi piipravky zahrnuji cyklosporiny, makrocyklické laktony (ivermektin, selamektin,
milbemycin), midazolam, cisaprid, amlodipin, fentanyl, makrolidy (klarithromycin, erythromycin),
digoxin, antikoagulanty a fenobarbital.

Ketokonazol inhibuje pfeménu cholesterolu na kortisol a mtze tak ovlivnit davkovani trilostanu /
mitostanu u psi, ktefi jsou soub&zné 1é¢eni na hyperadrenokorticismus.

Nepodavejte svému psovi jiné 1éky, aniz byste to pfedtim zkonzultovali se svym veterinaiem.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

V pripadé¢ predavkovani mohou byt pozorovany nasledujici G¢inky: nechutenstvi (zasadni sniZeni
chuti k jidlu), zvraceni, pruritus (svédéni), alopecie (ztrata chlupti) a zvySeni nékterych jaternich
enzymi (ALT a ALP).

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2015
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Papirova krabic¢ka obsahujici 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 nebo 10 hlinik/PVC/PE/PVDC blistra, kazdy s
obsahem 10 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



