CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Canizol vet 200 mg tabletki dla psow

Canizol vet 200 mg tablets for dogs (DK, FI, IS, NO, SE, EE, LT, LV)

Fungiconazol 200 mg tablets for dogs (AT, BE, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT, RO,
SI, SK, UK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Ketokonazol 200 mg

Substancje pomocnicze: Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Brazowo nakrapiane, okragle aromatyzowane tabletki, czterodzielne .
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie i cztery réwne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie grzybic skory wywotanych przez nastgpujace dermatofity:
-Microsporum canis,

-Microsporum gypseum,

-Trichophyton mentagrophyte.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig watroby.
Nie stosowaé u zwierzat w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub ktorakolwiek z
substancji pomocniczych.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ketokonazolem obniza steZenie testosteronu i zwigksza stezenie progesteronu i moze
wplywac na plodnos¢ u samcoéw podczas leczenia oraz na kilka tygodni po zakonczeniu leczenia.
Chociaz rzadko, powtarzane stosowanie ketokonazolu moze wywotywaé opornoéé¢ krzyzowa na inne
leki z grupy azoli.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Leczenie grzybicy skory nie powinno byé ograniczone do leczenia zakazonego zwierzgcia (zwierzat).
Nalezy réwniez wprowadzi¢ dezynfekcje srodowiska, poniewaz spory moga przezywac¢ w srodowisku
przez diugi czas. Inne $rodki takie jak czeste odkurzanie, dezynfekcja sprzg¢tu do pielegnacji i
usuwanie wszystkich potencjalnie zakazonych materiatéw, ktére nie moga zosta¢ zdezynfekowane
bedzie minimalizowac ryzyko ponownego zarazenia lub rozprzestrzeniania si¢ infekcji.

Zalecane jest polgczenie leczenia ogdlnego z miejscowym.

W przypadku dlugotrwalego stosowania nalezy monitorowaé funkcje watroby. Jezeli objawy kliniczne
sugerujg rozwijajaca si¢ niewydolno$¢ watroby nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

Specjalne srodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynna powinny unikaé kontaktu produktu leczniczego
weterynaryjnego ze skorg i bfonami §luzowymi.

Po przypadkowym potknigciu nalezy natychmiast zwrécié si¢ po pomoc lekarska i przedstawié ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Czgsci tabletek (potowy, éwiartki) powinny byé przechowywane w oryginalnym opakowaniu i zuzyte
przy nastgpnym zastosowaniu. Przechowywa¢ blister i opakowanie z dala od zasi¢gu dzieci.

4.6 Dzialania niepozadane (czgstotliwosé i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowane moga by¢ objawy neurologiczne (apatia, ataksja, drzenia),
uszkodzenie watroby, wymioty, anoreksja i/lub biegunka.

Ketokonazol wykazuje dziatanie anty-androgenowe i anty-glikokortykosteroidowe; hamuje konwersje
cholesterolu do hormonéw steroidowych takich jak testosteron i kortyzol zaleznie od dawki i czasu
stosowania. Patrz réwniez rozdziat 4.4 dotyczacy samcédw rozptodowych.

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty dzialanie teratogenne i embriotoksyczne.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie stosowa¢ z lekami hamujgcymi wydzielanie kwasu zoladkowego i/lub antagonistami receptora H-
2 (cymetydyna/ranitydyna) lub inhibitorami pompy protonowej (np. omeprazol) poniewaz wchianianie
ketokonazolu moze by¢ zmienione (wchtanianie wymaga srodowiska kwasnego).

Ketokonazol jest substratem i silnym inhibitorem cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). Moze obnizaé
eliminacj¢ lekéw metabolizowanych przez CYP3A4, tym samym zmieniajac ich stezenie w surowicy.
Induktory cytochromu P450 mogg zwigksza¢ tempo metabolizmu ketokonazolu. Istotne interakcje
weterynaryjne obejmujg cyklosporyny, makrocykliczne laktony (iwermektyna, selamektyna,



milbemycyna), midazolam, cisapryd, amlodypine, fentanyl, makrolidy (klatromycyna, erytromycyna),
digoksyne, antykoagulanty i fenobarbital.

Ketokonazol hamuje konwersj¢ cholesterolu do kortyzolu i moze wplywa¢ na dawkowanie
trilostanu/mitotanu u pséw réwnoczesnie leczonych na hyperadrenokortycyzm.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

10 mg ketokonazolu na kilogram masy ciata raz dziennie doustnie. Odpowiada to 1 tabletce na 20 kg
masy ciala dziennie.

Zalecane jest pobieranie materialu od zwierzecia raz na miesiac podczas trwania leczenia i
zaprzestanie stosowania po dwoch negatywnymchposiewach mikologicznych. Jezeli kontrolne
posiewy mikologiczne nie s3 mozliwe, leczenie powinno byé kontynuowane przez odpowiedni okres
czasu w celu zapewnienia wyleczenia z grzybicy. Jezeli zmiany nie ustgpuja po 8 tygodniach leczenia,
podawanie lekéw powinno zosta¢ poddane ponownej ocenie przez odpowiedzialnego lekarza
weterynarii.

Do podawania najlepiej z jedzeniem w celu maksymalizacji wchtaniania.

Tabletki mogg zosta¢ podzielone na dwie lub cztery réwne czesci w celu zapewnienia odpowiedniego
dawkowania. Nalezy pofozy¢ tabletk¢ na ptaskim podlozu z nacigciami do gory a wypukloscia
(zaokraglona) do podtoza.

Potowki : koficami kciukow wywrze¢ pionowy nacisk na obie strony tabletki w celu ztamania na
potowe.

Cwiartki: koficem kciuka wywrzec¢ pionowy nacisk na $rodek tabletki w celu ztamania na ¢wiartki.

. H

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania obserwowane moga by¢ nastepujace objawy: anoreksja, wymioty,
swiad, wylysienie i wzrost aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT) i fosfatazy zasadowej
(ALP).

4.11 Okres(y) karencji

Nie dotyczy.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmaceutyczna: leki przeciwgrzybicze, pochodne imidazoli
Kod ATCvet: QJ02AB02

5.1. Wiladciwosci farmakodynamiczne

Ketokonazol jest srodkiem przeciwgrzybiczym z szerokim spektrum, pochodna imidazolu -diksolanu,
co wywiera dzialanie bakteriostatyczne i bojcze wobec spor dermatofitéw u psow.

Ketokonazol szeroko hamuje uklad cytochromu P450. Ketokonazol modyfikuje przenikalno$¢ blon
komorkowych grzybow i hamuje specyficznie synteze ergosterolu, ktory jest niezb¢dnym sktadnikiem
blony komérkowej grzybow gléwnie poprzez hamowanie enzymu cytochromu P450 14-alfa-
demetylazy (P45014DM).

Ketokonazol wykazuje dziatanie anty-androgenowe i anty-glukokortykosteroidowe; hamuje konwersje
cholesterolu do hormonow steroidowych takich jak testosteron i kortyzol. Wywoluje ten efekt poprzez
hamowanie enzyméw cytochromu P450 zaangazowanych w synteze.

Poprzez hamowania CYP3A4 metabolizm wielu lekéw jest obnizony i ich biodostepnosé
in-vivo wzrasta.

Ketokonazol hamuje pompy glikoproteiny P i moze zwigksza¢ wchlanianie po zastosowaniu
doustnym i dystrybucj¢ tkankowa innych lekéw np. prednizolonu.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, maksymalne stezenie w surowicy na poziomie 22-49 pg/ml ($rednia 35ug/ml)
osiagane jest w ciagu 1,5 do 4 godzin ($rednio 2,9 godzin).

Ketokonazol faczy si¢ z frakcja albumin bialek osocza. Ketokonazol jest metabolizowany przez
watrobe do Kilku nieaktywnych metabolitow. Wydalany jest gléwnie z zotcia i w mniejszej ilosci z
moczem. Okres pottrwania w fazie koficowej wynosi migdzy 3 a 9 godzin ($rednia 4,6 godzin).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa, typ A
Sodu laurylosiarczan

Drozdze suszone

Aromat drobiowy

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 24 miesiace
Okres waznosci podzielonych tabletek (¢wiartki/potowy): 3 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania
6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Pudelko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 blistréw z Aluminium/PVC/PE/PVDC,
zawierajace po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposdb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



