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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fungiconazol 400 mg comprimate pentru ciini

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanti activi:
Ketoconazol 400 mg

Excipienti: Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimat aromat, de forma rotunda, cu puncte maronii, cu linii mediane cu rol de divizare in
patru parti.

Comprimatele pot fi divizate in doud si patru parti egale.

DATE CLINICE

Specii tinti

Caini

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint:

Tratamentul dermatomicozelor cauzate de urmétorii dermatofiti:

- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

Contraindicatii

Nu se administreazé la animale cu insuficient3 hepatica.

Nu se administreazi 1n caz de hipersensibilitate cunoscuts la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti

Tratamentul cu ketoconazol determind supresia concentratiilor de testosteron si cresterea
concentratiilor de progesteron si poate afecta eficienta reproducerii la cinii de sex masculin in
timpul tratamentului si timp de céteva siptimani dupa tratament.

Cu toate cd acest lucru apare rar, utilizarea repetata a ketoconazolului poate induce rezistenti
incrucisata faté de alte medicamente azolice.
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teciale pentru utilizare la animale

gééaméntul dermatomicozei nu trebuie limitat la tratarea animalului (animalelor) infectat(e).

“Frebuie si includs, de asemenea, dezinfectarea mediului inconjuritor, deoarece sporii pot

supravietui in mediu perioade lungi de timp. Alte mésuri includ utilizarea frecventd a
aspiratorului, dezinfectarea echipamentului de ingrijire, iar indepéartarea tuturor materialelor
potential contaminate, care nu pot fi dezinfectate, va reduce la minimum riscul de reinfectare
sau raspandirea infectiei.

Se recomanda asocierea tratamentului sistemic cu cel topic.

in cazul administrarii pe termen lung, trebuie monitorizata cu atentie functia hepatica. Daca apar
semne clinice care sugereazi disfunctie hepatica, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul pielii si
al mucoaselor cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va méinile dupd utilizare.

Partile (jumitate/sfert) de comprimat trebuie pastrate i blisterul original si pot fi utilizate
pentru urmdtoarea administrare. A se tine blisterul in cutie pentru a impiedica accesul copiilor.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare, la dozele standard pot fi observate simptome neurologice (apatie, ataxie, tremor),
toxicitate hepaticd, vérsaturi, anorexie si/sau diaree.

Ketoconazolul are efecte anti-androgenice si anti-glucocorticoidice; acesta inhibd conversia
colesterolului in hormoni steroidieni, cum sunt testosteronul si cortizolul, in functie de doza
administratd si de timp. Vezi si sectiunea 4.4 pentru efecte la cinii de reproductie de sex
masculin.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau reproducere

Studiile la animale de laborator au demonstrat existenta efectelor teratogene si embrio-toxice.
Siguranta produsului nu a fost stabilita la céatele pe parcursul perioadei de gestatie sau lactatie.
Nu este recomandat utilizarea pe parcursul perioadei de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat impreund cu antiacide si/sau antagonisti ai receptorilor H2
(cimetidind/ranitidina) sau inhibitori ai pompei de protoni (de ex. omeprazol), deoarece este
posibil ca absorbtia ketoconazolului s& fie modificata (absorbtia necesitd un mediu acid).

Ketoconazolul este un substrat i un inhibitor puternic al citocromului P450 3A4 (CYP3A4).
Acesta poate determina sciderea elimindrii medicamentelor metabolizate prin intermediul
CYP3A4, modificind astfel concentratiile plasmatice. Inductorii citocromului P450 pot
determina cresterea ratei de metabolizare a ketoconazolului. Interactiunile relevante cu produse
veterinare includ ciclosporinele, lactonele macrociclice (ivermectind, selamectina,
milbemycind), midazolam, cisaprida, amlodipin, fentanil, antibiotice macrolidice
(claritromicina, eritromicind), digoxind, anticoagulante si fenobarbital.

Ketoconazolul inhiba conversia colesterolului in cortizol si astfel poate influenta dozarea
trilostanului / mitotanului la ciinii tratati concomitent pentru hiperadrenocorticism.
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Cantititi de administrat si calea de administrare

10 mg de ketoconazol pe kg de greutate corporald pe zi, prin administrare orald. Aceasta
corespunde la 1 comprimat la 40 kg de greutate corporala pe zi.

Se recomanda recoltarea de probe de la animal o dati pe luna in timpul tratamentului si oprirea
administrérii produsului antifungic dupa doua culturi negative. Atunci cand nu este posibila
urmdrirea micologicé, tratamentul trebuie continuat pe o perioada de timp adecvati, pentru a
asigura vindecarea micologicd. Daca leziunile persistd dupa 8 saptdmani de tratament, medicatia
trebuie reevaluatd de cétre medicul veterinar responsabil.

Produsul trebuie administrat de preferintd impreund cu alimente, pentru a maximiza absorbtia.
Comprimatele pot fi divizate in dou# sau patru parti egale, pentru a asigura administrarea
adecvatd. Puneti comprimatul pe o suprafat pland, cu liniile de marcare in sus si cu partea
convexd (rotunjitd) spre suprafata respectivi.

Doua parti egale: Exercitati o usoara presiune verticald cu varful degetelor mari asupra ambelor
pérti ale comprimatului pentru a-1 rupe in jumatai.

Patru pérti egale: Exercitati o usoard presiune verticald cu vérful degetului mare asupra
mijlocului comprimatului pentru a-1 rupe in sferturi.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

fn cazurile de supradozare pot fi observate urmitoarele efecte: anorexie, vérsaturi, prurit,
alopecie

si cresterea valorilor enzimelor hepatice alaninaminotransferaza (ALT) si fosfataza alcalina
(ALP).

Timp de asteptare

Nu este cazul.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antimicotice sistemice, derivati de imidazol.
Codul veterinar ATC: QJ02AB02

Proprietiti farmacodinamice

Ketoconazolul este un medicament antifungic cu spectru larg, derivat din imidazol-dioxolan,
care exerciti un efect fungistatic si sporicid asupra dermatofitilor la ciini.

Ketoconazolul inhib# In mare misura sistemul citocromului P450. Ketoconazolul modifica |
permeabilitatea membranelor fungilor si inhibd in mod specific sinteza ergosterolului, care este



'?esen;ialé a membranei celulare a fungilor, in principal prin inhibarea enzimei
2450 14-alfa-demetilazi (P45014DM).

produs prin inhibarea enzimelor crtocromulul P450 implicate n smteza

Prin inhibarea CYP3 A4, se reduce metabolizarea multor medicamente, iar
biodisponibilitatea in vivo a acestora creste.

Ketoconazolul inhibd pompa de eflux reprezentati de glicoproteina P si poate determina
cresterea absorbtiei orale si distributia tisulara a altor medicamente, de exemplu a
prednisolonului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald, concentratiile plasmatice maxime de 22 — 49 pg/ml (media 35 pg/ml)
sunt atinse in interval de 1,5 pénd la 4,0 ore (media 2,9 ore).

Ketoconazolul se leagi de fractia albuminica a proteinelor plasmatice. Ketoconazolul este
metabolizat prin intermediul ficatului in mai multi metabolifi inactivi. Se excretd predominant
prin bila si intr-o masurd mai micd prin urind. Timpul terminal de injumatitire plasmaticd prin
eliminare a variat intre 3 si 9 ore (media 4,6 ore).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalind

Amidon glicolat de sodiu tip A
Laurilsulfat de sodiu

Drojdie uscati

Aromad de pui

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni ‘
Perioada de valabilitate in uz a comprimatelor divizate (jumdatate/sferturi): 3 zile
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie continind 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 blistere din aluminiu/PVC/PE/PVDC, continind

fiecare cite 10 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate.sau a-
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse I

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: {ZZ/LL/AAAA}

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA}
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ETICHETARE SI PROSPECT
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fungiconazol 400 mg comprimate pentru ciini
Ketoconazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:
Ketoconazol 400 mg

(3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 comprimate

|5.  SPECIITINTA

Céaini

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

' 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Orald
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate In uz a comprimatelor divizate (jumatate/sferturi): 3 zile

|11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE



12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTIL{Q N
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ | RS

Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

LNumai pentru uz veterinar”. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

Distribuit de:
S.C. MARAVET S.A., Strada Maravet nr.1, Baia Mare,Roménia, Tel: +40-262-211-964

[16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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Blistere' Hin-At/PVC/PE/PVDC

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fungiconazol 400 mg comprimate pentru ciini
Ketoconazol

(2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet

3.  DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}
Perioada de valabilitate in uz a comprimatelor divizate (jumatate/sferturi): 3 zile

|4  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU

Fungiconazol 400 mg comprimate pentru caini

/f SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

£

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

" Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fungiconazol 400 mg comprimate pentru ciini
Ketoconazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) '

Fiecare comprimat contine:
Substanté activd:  Ketoconazol 400 mg

Comprimate aromate, de forma rotunda, cu puncte maronii, divizabile in doud si patru pérti egale.
4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor fungice cauzate de:
- Microsporum canis,
- Microsporum gypseum,
- Trichophyton mentagrophytes.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu insuficients hepatica.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

fn cazuri rare, la dozele standard pot fi observate simptome neurologice - apatie, ataxie, tremur (de
exemplu céinele poate pérea pasiv, instabil si/sau poate avea spasme musculare), hepatotoxicitate
(leziuni hepatice), vérsaturi, anorexie (lipsa severd a apetitului alimentat) si/sau diaree.
Ketoconazolul are efecte anti-androgenice si anti-glucocorticoidice; acesta inhiba conversia
colesterolului In hormoni steroidieni, cum sunt testosteronul si cortizolul, in functie de doza
administrata si de timp. Vezi si sectiunea 12 pentru efecte la ciinii de reproductie de sex masculin.
Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugam

. informati medicul veterinar.



7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

10 mg de ketoconazol pe kg de greutate corporald pe zi, prin administrare orald. Aceasta corespunde la
1 comprimat la 40 kg de greutate corporald pe zi. |

Se recomanda recoltarea de probe de la animal o datd pe lund in timpul tratamentului si oprirea
administrarii produsului antifungic dupa doua culturi negative. Atunci cdnd nu este posibild urmarirea
micologica, tratamentul trebuie continuat pe o perioada de timp adecvata, pentru a asigura vindecarea
micologicd. Daca leziunile persistd dupa 8 saptimani de tratament, medicatia trebuie reevaluaté de
catre medicul veterinar responsabil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie administrat de preferintd impreund cu alimente, pentru a maximiza absorbtia.
Comprimatele pot fi divizate in doud sau patru parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata.
Puneti comprimatul pe o suprafatd pland, cu liniile de marcare in sus i cu partea convexa (rotunjitd)
spre suprafata respectiva.

Doui parti egale: Exercitati o usoard presiune verticald cu varful degetelor mari asupra ambelor parti
ale comprimatului pentru a-1 rupe in jumétati.

Patru pirti egale: Exercitati o usoard presiune verticald cu vérful degetului mare asupra mijlocului
comprimatului pentru a-1 rupe in sferturi.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate in uz a comprimatelor divizate (jumatate/sferturi): 3 zile
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcatd pe cutie .



1ncru01sata fa’;a de alte produse azohce

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tratamentul cu ketoconazol determind supresia concentratiilor de testosteron si cresterea
concentratiilor de progesteron si poate afecta eficienta reproducerii la cainii de sex masculin 1n timpul
tratamentului si timp de cateva saptdméani dupa tratament.

Tratamentul dermatomicozei nu trebuie limitat la tratarea animalului (animalelor) infectat(e). Trebuie
si includa, de asemenea, dezinfectarea mediului inconjuréitor, deoarece sporii pot supravietui in mediu
perioade lungi de timp. Alte masuri includ utilizarea frecventa a aspiratorului, dezinfectarea
echipamentului de ingrijire, iar indepértarea tuturor materialelor potential contaminate, care nu pot fi
dezinfectate, va reduce la minimum riscul de reinfectare sau réspandirea infectiei.

Se recomanda asocierea tratamentului sistemic cu cel topic.

fn cazul administrérii pe termen lung, trebuie monitorizati cu atentie functia hepatica. Dac# apar
semne clinice care sugereaza disfunctie hepatica, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sd evite contactul pielii si al
mucoaselor cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va mainile dupi utilizare.

Partile (jumétate/sfert) de comprimat trebuie pastrate in blisterul original si pot fi utilizate pentru
urmitoarea administrare. A se pistra blisterul In ambalajul exterior pentru a impiedica accesul
copiilor.

Gestatie si lactatie:

Studiile la animale de laborator au demonstrat existenta efectelor teratogene si embrio-toxice.
Siguranta produsului nu a fost stabilitd la cétele pe parcursul perioadei de gestatie sau lactatie.
Nu este recomandati utilizarea pe parcursul perioadei de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat impreund cu antiacide si/sau antagonisti ai receptorilor H2
(cimetidind/ranitidind) sau inhibitori ai pompei de protoni (de ex. omeprazol), deoarece este posibil ca
absorbtia ketoconazolului s fie modificatd (absorbtia necesitd un mediu acid).

Ketoconazolul este un substrat si un inhibitor puternic al citocromului P450 3A4 (CYP3A4). Acesta
poate determina scdderea elimindrii medicamentelor metabolizate prin intermediul CYP3Ad4,
modificand astfel concentratiile plasmatice. Inductorii citocromului P450 pot determina cresterea ratei
de metabolizare a ketoconazolului. Interactiunile relevante cu produse veterinare includ ciclosporinele,
lactonele macrociclice (ivermectina, selamectini, milbemycing), midazolam, cisaprida, amlodipina,
fentanil, antibiotice macrolidice (claritromicing, eritromicind), digoxind, anticoagulante si
fenobarbital.

Ketoconazolul inhiba conversia colesterolului in cortizol si astfel poate influenta dozarea trilostanului /
mitotanului la clinii tratati concomitent pentru hiperadrenocorticism.

Nu administrati niciun alt medicament cdinelui dumneavoastra fars a consulta mai intai medicul
veterinar,

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In cazurile de supradozare pot fi observate urmatoarele efecte: anorexie (lipsa severd a poftei de

méncare), varsituri, prurit (mancérimi), alopecie (caderea parului) si cresterea valorilor unor enzime
hepatice (ALT si ALP).
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Nu este cazul.
13. PRECAUTII SPECIALI} PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie continind 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 blistere din aluminiu/PVC/PE/PVDC, continind fiecare cite
10 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Roménia:

S. C. MARAVET S.A., Strada Maravet nr.1, Baia Mare,Roménia, Tel: +40-262-211-964



