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PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Fungiconazol 400 mg tablety pro psy

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Ketoconazolum 400 mg

Hnédé kulaté ochucené tablety s délicim kiizem, na jedné strané vypouklg.
Tablety lze délit na poloviny a Ctvrtiny.
3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba dermatomykoéz vyvolanych nasledujicimi dermatofyty:
- Microsporum canis,
- Microsporum gypseum,
- Trichophyton mentagrophytes.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat se selhanim jater.

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Opakované pouzivani ketokonazolu mize v ojedin€lych pfipadech vyvolat zkfiZzenou rezistenci na
ostatni azoly.

Zv143tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogentl). Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na epizootologickych informacich
a na znalostech o citlivosti cilovych patogenti na urovni farmy nebo na mistni/regionalni urovni.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan v souladu s oficidlnimi, celostatnimi a mistnimi
pravidly antimikrobni politiky.

Lécba ketokonazolem snizuje koncentraci testosteronu a zvySuje koncentraci progesteronu a muze
u samcil béhem 1é¢by a nékolik tydnl po jejim ukonceni negativné ovliviiovat reprodukci.



Lécba dermatofytdzy by neméla byt omezena pouze na 1écbu infikovaného zvitete / infikovanych zvirat.
Mg¢la by dale zahrnovat dezinfekei prostiedi, protoze spory mohou v prostiedi prezivat velmi dlouhou
dobu. Dalsi opatieni, jako je Casté vysavani, dezinfekce nastroji urenych pro pééi o zvifata
a odstranovani veskerého potencialné kontaminovaného materialu, ktery neni mozné dezinfikovat,
muze minimalizovat riziko opakované infekce nebo $ifeni infekce.

Doporucuje se kombinace systémové a topické 1écby.

V ptipadé dlouhodobé 1écby by méla byt peclivé sledovana funkce jater. Pokud se objevi klinické
ptiznaky ukazujici na poskozeni funkce jater, musi byt 1écba neprodlené prerusena. Tablety jsou
ochuceny, a proto by mély byt uchovavany na bezpe¢ném mist¢ mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Zabrante nahodnému poziti. Uchovavejte blistr v piivodnim obalu, aby k nému nemély pristup déti.
Casti (pulky/Stvrtky) tablet uchovavejte v ptivodnim blistru a pouzijte pro dal$i podani. V piipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na ketokonazol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem. Po pouZiti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Dermatofyty uvedené v indikaci maji zoonoticky potencial s rizikem pfenosu na ¢lovéka. Dodrzujte
zasady spravné osobni hygieny (myti rukou po manipulaci se zvifetem a zabranéni pfimému kontaktu
se zvifetem). Pokud se objevi zndmky koznich 1ézi, obrat'te se na svého lékare.

Btezost a laktace:

Studie u laboratornich zvitat prokézaly teratogenni a embryotoxické ucinky.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého ptipravku pro pouziti u biezich nebo laktujicich
fen.

Pouziti neni doporuc¢ovano béhem biezosti.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nepodavejte spole¢né 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 silny inhibitor cytochromu P-450 3A4 (CYP3A4). Mtize snizovat vylu¢ovani
1é¢iv metabolizovanych CYP3A4, a tim ménit jejich koncentraci v plazmé. To mlze mit za nasledek
zvyseni plazmatické koncentrace napi. cyklosporinu, makrocyklickych laktonii (ivermektin, selamektin,
milbemycin), midazolamu, cisapridu, blokatorii kalciovych kandl, fentanylu, digoxinu, makrolidi,
methylprednisolonu nebo kumarinovych antikoagulancii. ZvySeni plazmatické koncentrace vyse
uvedenych lé¢iv mize prodlouzit trvani ti¢inki nebo nezadoucich ucink.

Induktory cytochromu P450 ale mohou zaroven zvySovat rychlost metabolismu ketokonazolu. Napf.
barbituraty nebo fenytoin mohou zvySovat rychlost metabolismu ketokonazolu, coz ma za nasledek nizsi
biologickou dostupnost, a tudiz i sniZenou ucinnost.

Ketokonazol mize snizovat koncentraci teofylinu v séru.

Ketokonazol inhibuje pieménu cholesterolu na kortizol, a miize tak ovliviiovat davkovani trilostanu /
mitotanu u pst soucasné lécenych s hyperadrenokorticismem.

Neni znamo, do jaké miry jsou tyto interakce relevantni pro psy a kocky, ale vzhledem k nedostatku
udaju je tfeba se vyvarovat soucasného podavani veterinarniho lé¢ivého piipravku a téchto 1éCiv.
Nepodavejte svému psovi jiné léky, aniz byste to pfedtim zkonzultovali se svym veterinarnim lékafem.

Predavkovani:

V ptipadé predavkovani mohou byt pozorovany nasledujici €inky: anorexie (zavazné snizeni chuti
k ptijmu potravy), vomitus (zvraceni), pruritus (svédéni), alopecie (ztrata srsti) a zvySeni nekterych
jaternich enzymt (ALT a ALP).

7.  Nezadouci ucinky



Psi:

Vzéacné Poruchy nervového systému® (napf. ataxie, tfes)
(1 az 10 zvifat / 10 000 ofetfenych Apatie®, anorexie®
zvirat): Hepatotoxicita (poSkozeni jater)

Zvraceni®, prijem*

Velmi vzacné Porucha endokrinniho systému (antiandrogenni u¢inek®,

. . . v b
(<1 zvite / 10 000 odctfenych zvifar, | 2niglukokortikoidni (icinek?)

vcetné ojedinélych hlaseni):

® Mohou byt pozorovany pii doporuc¢enych davkach.

b Pfechodné. Ketokonazol inhibuje pfeménu cholesterolu na steroidni hormony, jako je testosteron
a kortisol, a to v zavislosti na davce a dob¢ ptisobeni.

¢ Viz rovnéz bod Zviastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat, kde jsou popisovany
ucinky na reprodukéni schopnost u chovnych psi.

HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezaddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

10 mg ketokonazolu na kg Z.hm. jednou denné, peroraln¢€. To odpovida jedné tableté¢ / 40 kg z.hm.
jednou denné.

Béhem [écby je doporuceno jednou meésicné odebirat od 1é€eného zvirete vzorky na mykologické
vysSetieni a v pfipadé dvou negativnich kultivaci ukoncit podavani antimykotického piipravku. Pokud
mykologické sledovani neni mozné, 1écba by méla pokracovat po dostatecné dlouhou dobu, aby se
zajistilo mykologické vyléceni (tj. zajist'ujici neptfitomnost patogenu). Pokud 1éze pretrvavaji i po 8
tydnech lécby, mél by oSetfujici veterinarni 1¢kat 1é¢bu pifehodnotit.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

K zajisténi maximalni absorpce podavejte nejlépe spolecné s potravou.

K zajisténi spravného davkovani lze tablety délit na poloviny nebo Ctvrtiny. Polozte tabletu na rovny
povrch, stranou se ctvrticim kiizem nahoru a vypouklou (zakulacenou) stranou smérem k podkladu.
Déleni na poloviny: Spi¢kami palcti zlehka zatladte na obé strany tablety a rozlomte ji na poloviny.
Déleni na &tvrtiny: Spickou palce zlehka zatlaéte na prostiedek tablety a rozlomte ji na &tvrtiny.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/046/15-C

Blistry z hliniku/PVC/PE/PVDC.
Papirova krabicka s 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9 nebo 10 blistry, kazdy s obsahem 10 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize pribalové informace
Duben 2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci G¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého trida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

