\Nirbac

PAKKAUSSELOSTE:

ELAINLAAKKEEN NIMI: Itrafungol vet 10 mg/ml oraaliliuos
KOOSTUMUS: Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine: itrakonatsoli...................... S s 10mg
Apuaineet: sorbitoli 70 %, nestemainen (kiteytymaton) 245,17 mg
propyleeniglykoli (E1520)
sokerikuloori (E150)........vee...
Keltainen, hieman kullanruskea, kirkas liuos.
KOHDE-ELAINLAJI(T): Kissa

KAYTTOAIHEET: Microsporumn canis -sienen aiheuttaman
sienitartunnan hoito.

VASTA-AIHEET: Ei saa kayttaa kissoille, jotka ovat yliherkkia
itrakonatsolille tai muille valmisteen sisaltamille aineille.

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on maksan tai munuaisten
toiminnan vajaus.

Kaytto tiineille ja imettaville kissoille: ks. erityisvaroitukset.

ERITYISVAROITUKSET:

Erityisvaroitukset: Kissan sienitartunta saattaa joskus olla
vaikeasti parannettava sairaus erityisesti kissakenneleissa.
[trakonatsoli-laakitykselld olevat kissat voivat edelleen levittaa M.
canis -tartuntaa, mikali ne eivat ole viela sieniviljelyn perusteella
tdysin parantuneita. Tartunnan leviamisen estamiseksi ja uuden
tartunnan valttamiseksi tulisi terveet elaimet (koirat mukaan
lukien, koska myos ne voivat saada tartunnan) pitaa erillaan
hoidettavista elaimista hoidon aikana. Eldinten elinympariston
puhdistaminen ja desinfiointi siihen tarkoitukseen soveltuvilla
valmisteilla on erittain suositeltavaa varsinkin, jos sairautta
esiintyy useammalla eldimella. Sienitartunnan hoidoksi ei riita
pelkka sairastuneiden eldinten laakitys. M. canis -sienen itiot
voivat elaa eldinten ymparistdssa jopa 18 kuukautta, joten myos
eldinten elinymparisto tulee desinfioida siihen sopivalla, sienia
tappavalla valmisteella.

Tartunnan uusiutumista tai leviamista voidaan ennaltaehkaista
imuroimalla usein sairaan eldimen elinymparistog,
desinfioimalla turkinhoitovalineet ja havittamalla kissan
ymparistosta mahdollisesti kontaminoituneet tarvikkeet, joita ei
voida desinfioida.

Karvapeitteen leikkausta suositellaan eldinlaakarin tehtavaksi.
Kissan karvojen leikkausta pidetadn hyodyllisend, koska nain
poistetaan infektoituneet karvat, edistetdaan uusien karvojen
kasvua ja nopeutetaan paranemista.Vaurioituneen ihoalueen
ollessa pieni, karvapeite voidaan leikata vain kyseiselta alueelta.
Tapauksissa, joissa tulehdus on levinnyt laajalle ihoalueelle, on
suositeltavaa leikata kissan koko karvapeite. Turkkia leikattaessa
tulee varoa vahingoittamasta kissan ihoa. Toimenpiteen aikana
on suositeltavaa kayttaa suojavaatetusta seka kertakayttoisia
suojakasineita. Karvat tulee havittaa tarkoituksenmukaisella
tavalla. Lisaksi kaikki toimenpiteeseen kaytetyt valineet mm.
karvaleikkurit tulee desinfioida.

M. canis -sienen tarttumista toisiin kissaryhmiin voidaan
ehkaista eristamalla uudet kissat seka nayttelyista tai
siitoskaytosta palaavat kissat, estamalla vierailijoiden padsy
kissojen luo seka tutkimalla elaimet saanndllisesti M. canis -sieni-
infellition varalta joko UV-valon (Woodin lamppu) tai sieniviljelyn
avulla

Huonosti paranevissa tapauksissa mahdollisesti taustalla oleva
Muu sairaus tulee selvittaa.

Saannollinen ja toistuva antimykoottien kaytto voi johtaa
resistenssin kehittymiseen samaan luokkaan kuuluville
antimykooteille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-
eldinlajilla:

Dermatofytoosia sairastavia kissoja, joilla on huono yleiskunto ja/
tai muu samanaikainen sairaus tai jotka karsivat heikentyneesta
immuunivasteesta, tulee seurata tarkasti hoidon aikana. Nama
eldimet voivat olla heikon yleistilansa vuoksi muita herkempia
saamaan haittavaikutuksia. Jos hoidettavalla kissalla ilmenee
vakava haittavaikutus, tulee laakitys keskeyttaa ja tarvittaessa
eldaimelle tulee antaa tukihoitoa (nestehoito). Hoito tulee
keskeyttad valittomasti, mikali kliinisia merkkeja maksan
vajaatoiminnan keh|ttym|sesta esiintyy. Maksaentsyymien
tarkkailu on erittain tarkead, mikali elaimella ilmenee merkkeja
maksan vajaatoiminnasta.

Ihmisilld itrakonatsolin kayttoon on liittynyt syddamen
vajaatoimintaa johtuen aineen negatiivisesta inotrooppisesta
vaikutuksesta. Kissoja, jotka karsivat sydamen vajaatoiminnasta
tulee seurata huolellisesti hoidon aikana ja mikali
sydansairauden oireet pahenevat, tulee hoito keskeyttaa.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan
henkilon on noudatettava:

Mikali ihmiselld esiintyy epatavallisia ihomuutoksia, tulee ottaa
yhteytta ladkariin, koska M. canis voi tarttua myos ihmiseen.
Lateksikasineits tulee kayttaa kissan karvoja ajeltaessa,
kasiteltdessa elainta hoidon aikana ja pestaessa mittaruiskua.
Kissaa hoitavan henkilon tulee pesta katensa ja laakkeelle
altistuneet ihoalueensa valmisteen kasittelyn jalkeen. Jos
valmistetta joutuu silmiin, niin huuhtele silmia huolellisesti
vedella. Mikali kipua tai arsytysta aiheutuu, kaanny valittdmasti
ladkarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys. Jos valmistetta joutuu vahingossa suuhun,
huuhtele suu vedella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville kissoille.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut

yhteisvaikutukset:

Itrafungolin ja kefovesiinin yhteiskayton yhteydessa on esiintynyt
oksentelua seka maksan ja munuaisten toimintahairigita.
Oireita, kuten motoriikan hairioita, ummetusta ja elimiston
kuivumnista on havaittu annettaessa samanaikaisesti
tolfenaamihappoa ja Itrafungolia. Kissoihin kohdistuvan
tutkimustiedon puutteen vuoksi valmisteen ja mainittujen
|aakkeiden yhteiskayttoa tulee valttaa.

Kaytettaessa itrakonatsolia ihmisilla on havaittu
yhteisvaikutuksia muiden laakeaineiden kanssa, johtuen
metaboliaentsyymeista, esim. sytokromista P450. Edella
mainittujen |dakeaineiden yhteisvaikutusten merkitysta
kissoilla ei tunneta. Koska tarpeellista tietoa ei ole saatavilla,
yhteiskayttoa itrakonatsolin ja seuraavien laakeaineiden valilla
tulee valttaa: oraalinen midatsolaami, syklosporiini, digoksiini,
kloramfenikoli, ivermektiini, metyyhpredmsolonl tai oraalinen
d|abetes|aak|tys (vouohtaa plasman ladkeainepitoisuuksien
nousuun); barbituraatit ja fenytoiini (voi johtaa ladkkeiden tehon
heikkenemiseen); antasidit (samanaikainen kaytto voi vahentaa
itrakonatsolin imeytymista); erytromysiini (yhtaaikainen kaytto
voi lisata plasman itrakonatsolipitoisuutta).

Ihmisilld yhteisvaikutuksia on havaittu myo6s itrakonatsolin ja
kalsium-antagonistien valilla.

Nama laakkeet saattavat lisata sydameen kohdistuvia
negatiivisia inotrooppisia vaikutuksia.

Yliannostus:

Kuuden viikon ajan annetun viisinkertaisen yliannoksen on
kuvattu aiheuttaneen korjaantuvia kliinisia haittavaikutuksia:
turkin karkeutumista, ruokahaluttomuutta ja laihtumista.
Kuuden viikon ajan annettu kolminkertainen yliannos ei
aiheuttanut kliinisia haittavaikutuksia. Kumpiﬁin edella
mainituista annoksista voi aiheuttaa korjaantuvia adaptiivisia
muutoksia maksassa Sbilirubiini-, ASAT-, ALAT- ja AFOS-arvojen
nousu). Kissanpennuilla yliannostustutkimuksia ei ole tehty.

HAITTATAPAHTUMAT:

Yleinen
(1-10 elainta 100 hoidetusta eldimesta):

Oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus, lisaantynyt syljeneritys,
alakuloisuus ja apaattisuus. *

Hyvin harvinainen
(<1 elain 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Maksaentsyymien ohimeneva nousu (hyvin harvinaisissa

tapauksissa tahan on liittynyt keltaisuutta). **

*Nama haittavaikutukset ovat yleensa lievia ja ohimenevia.
** Mikali kliinisia merkkeja maksan vajaatoiminnasta esiintyy,
tulee hoito keskeyttda valittomasti.

Haittatapahtumista iimoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa
eldinlaakkeen turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset
haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa tai olet sita m|elta etta ladke eiole
tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta elainlaakarillesi. Voit
iimoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle
tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
www-sivusto: https:/iwww.fimea.filelainlaakkeet/

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT
KOHDE-ELAINLAJEITTAIN: Suun kautta.

Nestetta annetaan pakkauksessa olevalla asteikollisella
mittaruiskulla suoraan kissan suuhun.

Paivittainen kerta-annos on 5 mg (0,5 ml% painokiloa kohti
kolmessa seitseman paivan mittaisessa hoitojaksossa. Kunkin
hoitojakson valissa pidetdan seitseman valipaivaa, jolloin
valmistetta ei anneta.

7paivaa | 7paivaa | 7pdivaa | 7paivaa | 7 paivaa
ladkitys | eiladketta | ladkitys | eilddkettd | ladkitys
ANNOSTUSOHJEET: Jokainen mittaruiskuun merkitty viivojen
vali vastaa kissan 100 elopainogramman hoitoon tarvittavaa
valmisteen madraa. Mittaruisku taytetaan vetamalla ruiskun
mantaa ulos kissan elopainoa vastaavan viivan kohdalle (kuva
1). Valmiste ruiskutetaan hitaasti ja hellavaraisesti kissan suuhun
siten, etta kissa ennattaa niella nesteen (kuva 2). Kissanpentuja
hoidettaessa tulee kiinnittaa erityista huomiota siinen, ettei
pennulle anneta enempaa ladketta kuin sen painoa vastaava
suositeltu annos. Alle 0,5 kg painoisia kissanpentuja hoidettaessa
tulee kayttaa 1 ml ruiskua tarkan annoksen varmistamiseksi.

Ihmisilla on todettu, etta ruokailu laakkeen oton yhteydessa
heikentaa laakkeen |meytym|sta joten on suositeltavaa
annostella ladke ruokailujen valisena aikana.

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, etta kliinisen ja
mykologiseen naytteenottoon perustuvan paranemisen

valilla voi olla ajallista vaihtelua. Tasta syysta tartunnan
leviamisen estamiseksi ja uuden tartunnan valttamiseksi

tulisi hoidettavat elaimet pitaa erillaan terveista elaimista.
Eldinten elinympariston puhdistaminen ja desinfiointi siihen
tarkoitukseen soveltuvilla valmisteilla on erittain suositeltavaa -
varsinkin, jos sairautta esiintyy useammalla elaimella.

Joissain tapauksissa kliinisen ja mykologiseen naytteenottoon
perustuvan paranemisen valinen aika voi olla pitkittynyt.

Jos sieniviljelytulos on positiivinen 4 viikkoa laakityksen
lopettamisen jalkeen, tulee laakitys toistaa kerran saman
laakitysohjelman mukaan. Mikali hoidettava kissa karsii
heikentyneesta immuunivasteesta, tulee laakitys toistaa ja lisaksi
taustalla oleva muu sairaus hoitaa.

Kuva 1.

Gl

Laakkeen annon jalkeen ruisku tulee poistaa pullosta, pesta ja
kuivata. Pullo tulee sulkea tiiviisti korkilla.

Valta liuoksen saastumista.
VAROAJAT: Ei oleellinen

SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET:
Ei lasten nakyville eika ulottuville.
Ala sailyta yli 25 °C. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

Ala kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja pahvirasiassa merkinnan
Exp jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

Slsaffkkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika:

5 viikkoa.

ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE: Laakkeité ei saa
kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaakkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien
havittamisessa kaytetaan paikallisia palauttamisjarjestelyja
seka kyseessa olevaan elainlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
keraysjarjestelmia.

Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta
elalnlaakarllta5| tai apteekista.

ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU: Elainladkemaarays.
MYYNTILUPIEN NUMEROT JA PAKKAUSKOQT: MTnr: 19307
Pahvirasia, jossa yksi 52 ml:n pullo ja mittaruisku annostelua
varten.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTETTA ON VIIMEKSI
TARKISTETTU: 20.02.2023

Tata elainlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla
unionin valmistetietokannassa (https:/medicines.health.europa.
eulveterinary).

YHTEYSTIEDOT:

Myyntiluvan haltija: VIRBAC - 1ere avenue - 2065 m - LID

06516 Carros - Ranska

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica

Farmacéutica, S.A. - Estrada Consiglieri Pedroso, n°69-B

Queluz de Baixo - 2730-055 Barcarena, Portugal

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten: BIOFARM OY

Puh/Tel: +358-9-225 2560 - mikko.koivu@biofarm.fi
LISATIETOJA:

Itrakonatsolin vaikutus perustuu sen kykyyn sitoutua sienisolun
sytokromi-P-450-isoentsyymeihin. Tama estaa ergosterolin
biosynteesin ja muuttaa sienen solukalvolla olevien entsyymien

Kuva 2.
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Itrafungol® vet

toimintaa ja solukalvon lapaisevyytta. Vaikutus on irreversiibeli ja
johtaa sienisolun rakenteen degeneraatioon.

PAKNINGSVEDLEGG:

VETERINARPREPARATETS NAVN:
Iltrafungol vet. 10 mg/ml mikstur, opplgsning

INNHOLDSSTOFFER: Hver ml inneholder:

Virkestoff: [trakonazol .............cccooreeceennnrcrvecisssneeeeeennns 10 mg
Hjelpestoffer: Sorbitol, 70 % ikke-krystalliserende

opplgsning
Propylenglykol (E1520).
Karamell (E150)
Gul til lett oransje, klar opplgsning.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL
(MALARTER): Katt

INDIKASJONER FOR BRUK: Behandling av ringorminfeksjon
hos katt forarsaket av Microsporum canis.

KONTRAINDIKASJONER:

Skal ikke brukes til katter med overfglsomhet for itrakonazol eller
noen av hjelpestoffene.

Skal ikke administreres til katter med svekket lever- eller
nyrefunksjon.

Til bruk hos drektige eller lakterende hunnkatter, se scerlige
advarsler.

SARLIGE ADVARSLER:

Saerlige advarsler: Noen tilfeller av dermatofytose er vanskelige a
kurere, spesielt nar det gjelder katterier. Katter som er behandlet
med itrakonazol kan fortsatt smitte andre katter med M. canis,
safremt de ikke er mykologisk helbredet. Det anbefales derfor at
en minimerer risikoen for ny infeksjon eller infeksjonsspredning
ved a holde friske dyr (inkludert hunder, i og med at ogsa de

kan veere infisert med M. canis) helt atskilt fra dyr som er under
behandling. Rengjgring og desinfisering av omgivelsene med
passende fungicide produkter anbefales sterkt - saerlig ndr

det gjelder problemer i en grLH)pe Behandling av dermatofytose
skal ikke begrenses bare til infiserte dyr. Den bgr ogsa inkludere
desinfeksjon av omgivelsene med passende fungicide produkter,
ettgersc()jm sporer av M. canis kan overleve i miljget i opptil 18
maneder.

Andre tiltak, som f. eks. hyppig stgvsuging, desinfeksjon av
kammer, barster o.I. samt flerning av alt potensielt kontaminert
materiale som ikke kan desinfiseres, vil minimere risiko for ny
infeksjon eller smittespredning.

Det er sterkt anbefalt at pelsklippingen utfgres av en veterinaer.
Nedklipping av pels anses som nyttig fordi det flerner infiserte
har, stimulerer ny pelsvekst og gir raskere bedring. | tilfeller med
begrensede lesjoner kan klippingen begrenses til selve lesjonen,
men i tilfeller av generell dermatofytose anbefales nedklipping
av hele pelsen. En bgr veere forsiktig slik at huden under pelsen
ikke skades under klippin 3 Bruk av engangs beskyttelsestgy

og -hansker anbefales ved klipping av smittede dyr. Klippingen
skal forega i et rom med god ventilasjon, som ogsa kan
desinfiseres etterpd. Harene skal kastes pa forsvarlig mate og alle
instrumenter, klippemaskiner osv. desinfiseres.

Forholdsregler for & forhindre innfgring av M. canis i grupper
av katter kan bl. a. vaere isolasjon av nye katter og katter som
kommer tilbake fra utstillinger eller avl, ikke ta imot besgk og
periodisk overvakning med Woods Iampe eller dyrking for &
undersgke om M. canis er tilstede.

| refrakteere tilfeller ma muligheten for underliggende sykdom
vurderes.

Hyppig og gjentatt bruk av antimykotiske midler kan ofte fgre til
resistens ovenfor antimykotiske stoffer av samme klasse.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Katter med dermatofytose som i tillegg har nedsatt
allmenntilstand og/eller har tilleggssykdommer eller nedsatt
immunrespons, skal overvakes ngye | behandlingsperioden.
Pa grunn av sin tilstand kan denne kategorien dyr vaere mer
fglsomme for eventuelle bivirkninger. Dersom det oppstar
en alvorlig bivirkning, skal behandlingen seponeres og
stgttebehandling ﬁvaesketerapi) om ngdvendig igangsettes.
Hvis det utvikles kliniske tegn som tyder pa leverdysfunksjon,
skal behandlingen avbrytes umiddelbart. Det er svaert

viktig & overvake leverenzymer hos dyr som viser tegn pa
leverdysfunksjon.

Hos menneske har itrakonazol blitt satt i forbindelse
med hjertesvikt pga. negativ inotrop effekt. Katter med
hjertesykdommer skal overvakes ngye og behandlingen
seponeres ved kliniske tegn til forverring.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:
Dersom mistenkelige hudforandringer skulle oppsta hos et
menneske, skal lege konsulteres, i og med at M. canis ringorm
er en zoonose. Derfor skal det brukes latekshansker ved all
pelsklipping hos infiserte katter, ved handtering av katten under
behandling og ved vask av Spr(ayten

Vask hender og annen eksponert hud etter bruk. Ved utilsiktet
kontakt med gynene skal det skylles grundig med vann.

Ved smerte eller irritasjon, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. Ved utilsiktet inntak skal
munnen skylles med vann.

Saerlige forholdsregler for beskyttelse av miljget: Ikke relevant.

Drektigihet o% die%ivning:

Skal ikke brukes til drektige og lakterende hunnkatter.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon:

Oppkast, lever- og nyresykdommer ble observert etter samtidig
behandling med Itrafungol og cefovecin. Symptomer som
manglende koordinasjon, manglende avfgring og dehydrering
ble observert nar tolfenaminsyre og Itrafungol ble gitt samtidig.
Samtidig administrasjon av preparatet og disse medisinene, uten
data om kattene, bgr unngas.

| humanmedisinen er det beskrevet interaksjoner mellom
itrakonazol og visse andre legemidler, som et resultat av
interaksjoner med cytokrom P450. Det er ikke kjent i hvilken grad
disse interaksjonene er relevante for katt, men i fraveer av data,
skal man unnga samtidig adm|n|straSJon av preparatet og disse
legemiddeltypene:

Oral midazolam, cyklosporin, digoxin, kloramfenikol, ivermektin,
metylprednisolon eller orale midler mot diabetes (det kan oppsta
gkte plasmakonsentrasjoner av disse); barbiturater eller fenytoin
(redusert effekt av disse kan oppsta); antacider (kan fgre til
redusert absorbering av itrakonazol); erythromycin (kan fgre til
gkt plasmakonsentrasjon av itrakonazol).

Interaksjoner mellom itrakonazol og kalsiumantagonister hos
menneske har ogsa blitt rapportert. Disse midlene kan ha en
additiv negativ inotrop effekt pa hjertet.

Overdosering:

Etter administrasjon av itrakonazol i 5 ganger anbefalt

dose gjennom 6 uker kunne fglgende reversible bivirkninger
konstateres: Lurvet pels, minsket matinntak og redusert
kroppsvekt. Itrakonazol | 3 ganger anbefalt dose giennom 6 uker
hadde ingen kliniske bivirkninger.

Bade 3 0g 5 gangers overdosering i 6 uker gir reversible
forandringer i biokjemiske serumparametre, noe som indikerer
leverforandringer (gkt bilirubin, ALT, ALP og AST). Det er ikke
gjennomfgrt studier pa overdoserlng hos kattunger.

BIVIRKNINGER:

Vanlige

(1til 10 dyr /100 behandlede dyr):

Oppkast, diaré, anoreksi, gkt salivasjon, nedstemthet og apati. *
Sveert sjeldne

(<1 dyr /10000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):
Forbigdende gkning i leverenzymer (i svaert sjeldne tilfeller ble
dette sett i sammenheng med qulsott). **

* Disse bivirknin?ene er vanligvis milde og forbigadende.

** Hyis det utvikles kliniske tegn som tyder pa leverdysfunksjon
skal behandlingen avbrytes umiddelbart.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjgr kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til
noen bivirkninger, 0gsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket,
vennligst kontakt, i farste omgang, din veterinaer for rapportering
av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning

til innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller den lokale
representanten for innehaveren av markedsfaringstillatelsen
ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via Jet nasjonale rapporteringssystemet
ditt, se informasjon pa nettsiden til Statens legemiddelverk
www.legemiddelverket. no/bivirkningsmelding -vet.

DOSERING FOR HVER MALART TILF¢RSELSVEI(ER) 0G
TILF@RSELSMATE: Oral bruk (gls i munnen).

Lgsningen administreres direkte inn i munnen ved hjelp av den
medfglgende graderte sprayten.

Daglig dose er 5 mg/kg eller 0,5 ml/kg/dag.

Doseringsregimet er fglgende: 0,5 ml/kg/dag i 3 perioder pa 7
dager etter hverandre, hver gang etterfulgt av en periode pa 7
dager uten behandling.

7 dager 7 dager 7 dager 7 dager
behandling | ingen behandl. | behandling | ingen behandl.

7 dager
behandling

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK:

Doseringssprgyten viser graderinger pr. 100 gram kroppsvekt. Fyll
sprgyten ved a dra i stempelet til kattens korrekte kroppsvekt
vises pa sprgyten (fig. 1).

Katten behandles ved a sprayte vaesken sakte og forsiktig inn

i munnen, pass pa at katten svelger preparatet (fig. 2). Ved
behandling av kattunger er det viktig & pase at den anbefalte
dosering ikke overskrides. Til kattunger som veier under 0,5 kg
bgr det brukes en 1 ml- sprgyte for & oppna korrekt dosering.
Data fra humansiden viser at samtidig inntak av mat kan
redusere absorpsjonen av legemidlet. Det er derfor anbefalt a
administrere preparatet mellom maltidene.

Kliniske studier har vist at tidsperioden mellom klinisk og
mykologisk helbredelse kan variere. Det anbefales derfor at en
minimerer risikoen for ny infeksjon eller infeksjonsspredning ved
a holde friske dyr helt atskilt fra dyr som er under behandling.
Rengjgring og desinfisering av omgivelsene med passende
fungicide produkter anbefales sterkt - seerlig nar det gjelder
problemer i en gruppe.

I noen tilfeller kan det ga lang tid mellom klinisk og mykologisk
helbredelse. I tilfeller hvor det fortsatt er vekst ved dyrking 4
uker etter avsluttet behandling, skal behandlingen gjentas en
gang til med samme regime. Dersom slike katter dessuten har
immunosuppressiv sykdom skal denne behandles i tillegg.

Fig 1

Gl

Etter dosering skal spreyten flernes fra flasken, vaskes og terkes,
0g lokket skal skrus fast pa igjen.

Unnga at Igsningen kontamineres.
TILBAKEHOLDELSESTIDER: Ikke relevant.

OPPBEVARINGSBETINGELSER:

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares ved hgyst 25°C. Hold flasken tett lukket.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt
pa flasken og esken etter Exp. Utlgpsdatoen er den siste dagen i
den angitte maneden.

Holdbarhetﬂetter anbrudd av flasken: 5 uker.
AVFALLSHANDTERING: Du ma ikke kvitte deg med preparatet
via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller
avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav
og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal
bidra til 4 beskytte miljget.

Spgr veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg
med preparater som ikke lenger er ngdvendig.
RESEPTSTATUS: Preparat underlagt reseptplikt.
MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMRE OG
PAKNINGSST@RRELSER: 04-2575

Pappeske med 1 x 52 ml flaske og en doseringssprayte.

DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PAKNINGSVEDLEGGET:
17.01.2023

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i
Unionens preparatdatabase. ]
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).
KONTAKTINFORMASJON:

Innehaver av markedsfgringstillatelse: VIRBAC

Tere avenue - 2065 m - L.I.D.- 06576 Carros - Frankrike
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica

Farmacéutica, S.A.- Estrada Consiglieri Pedroso, n°69-B

Queluz de Baixo - 730-055 Barcarena, Portugal

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere
mistenkte bivirkninger: VIRBAC Danmark A/S

TIf: + 4575521244 - virbac@virbac.dk

YTTERLIGERE INFORMASJON:

[trakonazols funksjon er basert pa dens evne til & binde seg til
fungale Cytokrome P450 isoenzymer. Dette hemmer soppens
ergosterolsyntese, virker inn pa enzymfunksjon og farer til
defekter i cellemembranen. Virkningen er irreversibel og
forarsaker strukturell degenerasjon.

D BIPACKSEDEL:

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN:
Iltrafungol vet 10 mg/ml oral I6sning

SAMMANSATTNING: Varje ml innehaller:

Fig 2

Aktiv substans: Itrakonazol ............ccocecvmrveiinnrreesonsnriennnn: 10 mg
Hjalpamnen: Sorbitol 70 %, flytande
(ickekristalliSErande) ...........oooeeeerrveeeeernreresreessssseerseseeenns 2451 mg
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Propylenglykol (E1520) ......ccccccvevevecrcvveerssssiissseessssiisnees 103,6 mg
Sockerkulor (E150)

Gul till gulbrun, klar I6sning.
DJURSLAG: Katt.

ANVANDNINGSOMRADEN: Behandling av svampinfektioner
orsakad av Microsporum canis (ringorm).

KONTRAINDIKATIONER: Anvand inte till katter med
overkanslighet mot den aktiva substansen itrakonazol eller mot
nagot av hjalpamnena. Anvand inte till katter med nedsatt lever-
eller njurfunktion. Betraffande anvandning till draktiga eller
digivande katter: se sarskilda varningar.

SARSKILDA VARNINGAR:

Sarskilda varningar: En del fall av dermatofytos hos katt kan vara
svara att kurera, framfor allt i katterier. Katter som behandlas
med itrakonazol kan fortfarande infektera andra katter med M.
canis s& lange som de inte &r mykologiskt kurerade. Risken for
aterfall eller spridd infektion minimeras darfor bast genom att
halla friska djur (inklusive hundar som ocksa kan infekteras med
M.canis) skilda fran djur som ar under behandling. Rengéring
och desinfektion av omgivnin%en med passande produkter ar
att rekommendera - sarskilt i fall av grupproblem. Behandlingen
av dermatofytos bér inte begransas till det infekterade djuret
(djuren). Den bor ocksa omfatta desinfektion av omgivningen
med passande svampbekampningsmedel, eftersom sporerna
hos M. canis kan 6verleva i omgivningen under 18 manader.

Andra atgarder sasom frekvent dammsugning, desinfektion av
palsvardsutrustning och avlagsnandet av allt material som kan
vara infekterat men som ej kan desinfekteras minimerar risken
for aterfall eller spridning av infektionen.

¥|d palsklippning av infekterade katter bor veterinar radfragas
orst.

Klippning av palsen anses vara bra eftersom det avlagsnar
infekterat har, stimulerar palsens atervaxt och paskyndar
tillfrisknandet. Det rekommenderas starkt att klippningen utfors
av en veterindr. | fall da endast begransad skada forekommer
kan klippningen begransas till de skadade platserna,

medan det daremot for katter med generell dermatofytos
rekommenderas att klippa hela palsen. Forsiktighet ska

iakttas sa att den underliggande huden inte skadas under
klippningen. Anvandning av engangshandskar och skyddsklader
rekommenderas under klippningen av det infekterade djuret.
Klippningen bér utféras i ett val ventilerat rum som kan
desinfekteras efterat. Haret bor avyttras pa passande satt och
alla instrument, klippmaskiner etc. skall desinfekteras.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra introduktion av M.canis

i kattgrupper kan innefatta isolering av nya katter, isolering av
katter som kommit tillbaka fran utstallningar eller avel, forbud
for besokare och periodisk dvervakning med Wood:s Iampa eller
genom odling for M.canis.

| svarbehandlade fall bor maéjligheten av en bakomliggande
sjukdom overvagas.

Upprepad anvandning med korta intervall kan leda till uppkomst
av resistens mot antimykotiska medel av samma klass.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det
avsedda djurslaget:
Katter som lider av dermatofytos och ar i daligt allmantillstand
och/eller har andra sjukdomar eller férsamrad immunologisk
respons ska monitoreras noggrant under behandlingen. Pa
grund av deras tillstand kan denna kategori av djur vara mer
kanslig for att utveckla biverkningar. Vid tillfallen med allvarliga
biverkningar ska behandlingen omedelbart avbrytas och
symtomatisk behandling (ex vatska) ska ges om nédvandigt. Om
kliniska tecken pa leverstorningar uppkommer bor behandlingen
avbrytas omedelbart. Det ar mycket viktigt att folja
leverenzymvardena hos djur som visar tecken pa leverstorningar.

Hos manniskor har itrakonazol varit associerat med
hjartproblem pga negativ inotrop effekt. Katter som har
hjartsjukdomar ska monitoreras noggrant och behandling med
itrakonazol avbrytas om det kliniska tillstandet forsamras.
Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger |akemedlet
till djur:

Om misstankta lesioner upptrader pa manniskor, sok lakarvard
eftersom M. canis &r en zoonos. Anvand gummihandskar vid
klippning av infekterade djur, vid behandling av djuren och vid
rengoring av sprutan.

Tvatta handerna och hud som varit exponerad efter
anvandningen. Vid oavsiktlig kontakt med dgon skolj 6gonen
med vatten. Vid smarta eller irritation uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten. Vid oavsiktligt intag via mun
skélj munnen med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Draktighet och digivning:

Anvand inte Takemedlet till draktiga eller digivande katter.
Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:
Krakning och storningar i leverns och njurarnas funktion har
observerats efter samtidig behandling med Itrafungol och
cefovecin. Symtom som motoriska koordinationssvarigheter,
fecesretention och dehydrering upptrader vid samtidig
behandling med tolfenaminsyra och Itrafungol. Samtidig
tillforsel av detta lakemedlel och dessa medel bor undvikas,
eftersom data for katter saknas.

Inom humanmedicinen har interaktioner mellan itrakonazol och
specifika lakemedel beskrivits som ett resultat av interaktioner
med enzym som medverkar vid nedbrytningen av Iakemedel,
t.ex. cytokrom P450. Det ar inte kant i vilken utstracknin dessa
interaktioner ar relevanta for katter, men i avsaknad av data bor
samtidig administration av |akemedlet och féljande lakemedel
undvikas:

oral midazolam, cyclosporin, digoxin, kloramfenikol, ivermektin,
metylprednisolon eller orala antidiabetiska medel (dessa medels
plasmakoncentration kan komma att stiga); barbiturater eller
fenytoin (forsamrad effekt av dessa kan forekomma); antacida
(kan forsamra upptaget av |trak0nazoIR ; erytromycin (kan oka
plasmakoncentrationen av itrakonazol).

Interaktioner hos manniskor mellan itrakonazol och
kalciumantagonister har rapporterats. Denna kombination kan
ge en okad negativ inotrop effekt pa hjartat.

Overdosering:

Efter det att fem gangers éverdos av itrakonzol givits
kontinuerligt under sex veckor, kan reversibla kliniska
biverkningar markas, som strav pals, minskat foderintag och
minskad vikt. En tre géngers overdos kontinuerligt under sex
veckor gav inga kliniska biverkningar. Bade efter overdos med
tre och fem ganger normal dosering under sex veckor kan
biokemiska forandringar som indikerar leverpaverkan intraffa
(6kad ALT, ALP och AST). Overdoseringsstudier har inte utforts pa
kattungar.

BIVERKNINGAR:

Vanliga
(1till 10 av 100 behandlade djur):

KréknLng,diarré, nedsatt aptit, okad salivering, depression och
apati.

Mycket sallsynta
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade):

Overgaende 6kning av leverenzym (i mycket sallsynta fall var
detta associerat med gulsot (gul missfargning) av slemhinnor i

mun, 6gon och hud). **

* Dessa biverkningar ar vanligen milda och overgaende.
** Om kliniska tecken pa leverstorningar uppkommer ska
behandlingen avbrytas omedelbart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor
fortlépande sakerhetsovervakning av ett Iakemedel. Om du
observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna
bipacksedel, eller om du tror att Iakemedlet inte har fungerat,
meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande

for forsaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren

av godkannandet for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem:

For Finland: https:/www.fimea.fiilweb/sviveterinar

For Sverige: Lakemedelsverket - Box 26 - 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT
OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR): Ges via munnen.
Losningen ges med hjalp av den medfoljande doseringssprutan
direkt i kattens mun.

Daglig engangsdos ar 5 ma/kg eller 0,5 ml/kg/dag under

3 alternerande behandlingsperioder om 7 dagar foljda av

7 dagar utan behandling.

7 days 7 days 7 days 7 days 7 days
behandling ber:g%?jrl]inq. behandling bet;r;%?jrl]inq. behandling

RAD OM KORREKT ADMINISTRERING:

Doseringssprutan har gradering per 100 gram kroppsvikt. ?II
sprutan genom att dra kolven till kattens ratta kroppsvikt (fg. 1)
Behandla djuret genom att Iangsamt och forsiktigt spruta in
vdtskan i munnen sd att katten kan svalja produkten (fig. 2).
Nar Iakemedlet anvands till kattungar ska noggrannhet iakttas
sa att dosering per kg kroppsvikt inte dverskrids. For kattungar
som vager under 0,5 kg ska en 1 ml spruta som tillater korrekt
dosering anvandas.

Data fran manniskor visar att samtidigt fodointag kan forsamra
absorptionen. Darfor rekommenderas att behandling sker mest
fordelaktigt mellan maltider.

Kliniska studier har visat att tiden fran klinisk till mykologisk bot
kan variera. For att minimera risken for aterinfektion eller smitta
bor darfor friska djur hallas atskilda fran djur under behandling.
Den omgivande miljon bor rengéras och desinficeras med
lampliga produkter, sarskilt om infektionen upptrader gruppvis.
| vissa fall kan tiden fran klinisk till mykologisk bot vara forlangd.
Om en odling ger positivt svar 4 veckor efter avslutad behandling
bor behandlingen upprepas en gang, med samma dosering. | de
fall da katten daven har nedsatt immunforsvar bor behandlingen
upprepas och den bakomliggande sjukdomen behandlas.

Fig1

Efter doseringen skall sprutan tvattas och torkas. Locket satts
tillbaka pa flaskan och skruvas at ordentligt.

Undvik att kontaminera lésningen.

KARENSTID(ER): Ej relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR:

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut flaskan val.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten
och kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbar i dppnad innerforpackning: 5 veckor.

SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION:

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte langre anvands.

KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDLET: Receptbelagt lakemedel.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR:

Sverige: 20844  Finland: 19307 )

Kartong med 1 x 52 ml flaska och en doseringsspruta.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST ANDRADES:

Sverige: 2023-02-24  Finland: 20.02.2023

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens
produktdatabas (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
KONTAKTUPPGIFTER:

Innehavare av godkannande for forsaljning: VIRBAC

Tere avenue — 2065 m - L.I.D. - 06516 Carros - Frankrike
Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica

Farmacéutica, S.A. - Estrada Consiglieri Pedroso, n°69-B
Queluz de Baixo - 2730-055 Barcarena, Portugal

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:

Sverige: VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

Tel: +45 75521244 - virbac@virbac.dk

Finland: BIOFARM QY

Puh/Tel: +358-9-225 2560 - mikko.koivu@biofarm.fi

OVRIG INFORMATION:

[trakonazol verkar genom bindning till svampens cytokrom P-450
iso-enzymer. Detta forhindrar syntes av ergosterol och paverkar
membranbunden enzymfunktion och membranpermeabilitet.
Effekten dr irreversibel och orsakar strukturdegenerering.

@

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:

[trafungol vet 10 mg/ml Oral oplg@sning

SAMMENSATNING: Hver ml indeholder:

Aktivt Stof: [traconazol ..........ccooeveeeeeiinneerereecsseeseeeeennnns 10 mg
Hjaelpestoffer: Flydende sorbitol 70%

(ikke kryStalliSEreNde) .......rveersurrreerserresssesresssresesnensenns
Propylenglycol (E1520). .
Karamel (E150) ....ccceermmerrrrveesienerreceessssssesssseesssssseessssseens

Gul til let ravfarvet klar oplgsning.

DYREARTER: Til kat.

INDIKATIONER: Behandling af svampeinfektioner i huden
fordrsaget af Microsporum canis.

KONTRAINDIKATIONER:

Bgr ikke gives til katte, der er overfglsomme over for itraconazol
eller over for et eller flere af hjzelpestofferne.

Fig 2

INDLAGSSEDDEL:

1608025E-NOT-ITRAFUNGOL_10MG-52ML-DK-FI-NO-SE.indd 2

1608025E

Bgr ikke gives til katte med nedsat lever- eller nyrefunktion.
Til anvendelse til draegtige eller diegivende hunkatte: se serlige
advarsler.

SARLIGE ADVARSLER:

Saerlige advarsler: Nogle tilfaelde af dermatofytose hos katte
kan vaere vanskelige at helbrede. Dette gaelder iser i katterier.
Katte, som er behandlet med itraconazol, kan stadig (sa laenge
de ikke er mykologisk helbredte% smitte andre katte med M.
canis. For at minimere risikoen for re-infektion og spredning

af smitten anbefales det at holde andre katte (0g hunde, som
o0gsa kan smittes med M. canis) adskilt fra de katte, der er under
behandling. Det ma kraftigt anbefales, at renggre og desinficere
omgivelserne med passende svampedrabende midler, isaer hvis
der er tale om et flokproblem. Behandling af dermatofytoser
bgr ikke begraenses til en behandling af de(t) inficerede dyr.

Den bgr ogsa omfatte desinfektion af miljget med passende
svampedraebende midler,da M. canis sporer kan overleve i
miljget i op til 18 maneder.

Andre forholdsregler sasom hyppig stgvsugning, desinfektion af
plejeudstyr 03 flernelse af alt potentielt kontamineret materiale,
der ikke kan desinficeres, mindsker risikoen for ny infektion eller
spredning af infektionen.

Det ma steerkt anbefales, at klipning udfgres af en dyrlaege.

Det anses for at vaere nyttigt at klippe pelsen, fordi man derved
flerner inficerede har og samtidig stimulere vaeksten af nye

har. Herved opnas en hurtigere helbredelse. | tilfzelde, hvor
infektionen er begraenset til et lille omrade, kan man ngjes med
at klippe harene i og omkring omradet, medens det, hvis katten
lider af en generel dermatofytose, anbefales at kI|ppe katten helt.
Man skal vaere omhyggelig med at undgg, at huden beskadiges
under klipningen. Det anbefales, at den, der udfgrer klipninger,
benytter engangshandsker og engangsbeskyttelsesdragt.
Klipningen bgr udfgres i et vel ventileret rum, som kan
desinficeres efter klipningen. Harene skal fjernes og tilintetggres
pa passende vis, 0og de instrumenter, der er anvendt til
klipningen, skal renggres og desinficeres.

Forholdsregler til hindring af indfgrelse af M. canis i kattegrupper
kan omfatte isolation af nye katte, isolation af katte, der vender
tilbage fra udstillinger eller parring, udelukkelse af beswgende 0g
periodisk overvagning med Woods lampe eller ved dyrkning for
M. canis.

I tilfaelde, hvor helbredelse udebliver, bgr det overvejes,om en
anden sygdom ligger til grund.

Hyppig og gentagen anvendelse af et antimykotikum kan
fremkalde resistens over for antimykotika i samme gruppe.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den
dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Katte, som ud over at lide af dermatofytose, har et darligt
almenbefindende og/eller samtidig lider af en anden

sygdom eller et svaekket immunforsvar, far fglges taet under
behandlingen.

Sadanne dyr kan pga. deres almentilstand vaere mere udsatte
for udvikling af bivirkninger. Optraeder alvorlige bivirkninger bgr
behandlingen afbrydes og, om ngdvendigt, bgr understgttende
behandling (vaesketerapi) indledes. Hvis der udvikles kliniske
tegn, der tyder pa leverdysfunktion, skal behandlingen
omgaende afbrydes. Det er meget vigtigt at monitorere
leverenzymer hos dyr, der viser tegn pa leverdysfunktion.

Pa grund af en negativ inotrop virkning er itraconazol hos
mennesker blevet associeret med hjertesvigt. Katte med
hjertesygdomme bgr monitoreres omhyggeligt, og behandlingen
skal stoppes, hvis de kliniske symptomer forvaerres.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet
til dyr: Da M. canis dermatofytose er en zoonotisk sygdom,

ber laegen radsperges, hvis der optraeder misteenkelige

hudforandringer pa et menneske. Der skal derfor anvendes

latexhandsker under klipningen af inficerede katte, nar dyret

handteres under behandlingen samt ved reng(zsringen af

doseringssprgjten.

Efter behandlingen vaskes haender og udsatte hudomrader.

Hvis preeparatet ved et uheld er kommet i gjet, skal det skylles

grundigt med vand.

I'tilfzelde af smerter eller irritation skal der s@ges laegehjeelp, og

ind-legssedlen eller etiketten vises til laegen. Hvis produktet ved

et uheld er kommet i munden, skal denne skylles med vand.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Draegtighed og diegivning:

Bar ikke anvendes til dreegtige eller diegivende hunkatte.
Interaktion med andre laegemidler og andre former for
interaktion:

Opkastning, lever- og nyresygdomme blev observeret efter
samtidig behandling med Itrafungol og cefovecin. Symptomer,
f.eks. manglende motorisk koordination, faekal retention og
dehydrering, blev observeret, nar tolfenamsyre OE Itrafungol
blevindgivet samtidig. Samtidig indgift af produktet og d|sse
leegemidler bgr undgads, hvis der ikke foreligger data med katte.

I humanmedicinen er interaktioner mellem itraconazol og visse
andre laegemiddelstoffer blevet beskrevet, som et resultat af
lcegemiddelmetaboliserende enzymer, f.eks. cytochrom P450.
Det vides ikke, i hvilket omfang disse interaktioner er relevante
for katte, men da der ikke foreligger data herom, bgr samtidig
indgift af produktet og fglgende laegemidler undgas:

Peroralt indgivet midazolam, ciclosporin, digoxin, kloramfenikol,
ivermectin, methylpednisolon og perorale antidiabetika (der

kan forekomme @gede plasmakoncentrationer af disse);
barbiturater og phenytoin (forringet virkning af disse kan
forekomme); syreneutraliserende produkter (kan medfgre nedsat
absorption af itraconazol); erythromycin (kan medfgre gget
plasmakoncentration af itraconazol).

Endelig foreligger der rapporter om interaktioner hos mennesket
mellem itraconazol og calciumantagonister, som kan have en
additiv negativ inotrop virkning pa hjertet.

Overdosis:

Efter en 5 dobbelt overdosis af itraconazol, indgivet i 6 pa
hinanden fglgende uger, var de reversible kliniske bivirkninger:
darlig pels, nedsat fgdeindtagelse og vaegttab. Efter en 3 dobbelt
overdosis i 6 pa hinanden fglgende uger resulterede ikke i kliniske
bivirkninger.

Bade efter 3 og 5 dobbelt overdosering i 6 uger ses reversible
ndringer i leveren. Bade efter 3 og 5 dobbelt overdosering i 6
uger ses reversible @&ndringer i blodparametrene, som tyder pa,
at leverfunktionen er pavirket (gget ALT, ALP bilirubin, og AST).
Der er ikke udfgrt overdoseringsforsgg med kiIIinger.

BIVIRKNINGER:

Almindelig

(1til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Opkastninger, diarré, nedsat spiselyst, gget spytsekretion,
depression og slgvhed.*

Meget sjeelden

(< Tdyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Forbigdende @gning af leverenzymerne (I meget sjaeldne
tilfeelde var dette ledsaget af ikterus).**

* Disse bivirkninger var saedvanligvis milde og forbigaende.
** Hyis der udvikles kliniske tegn, der tyder pa leverdysfunktion,
skal behandlingen omgaende afbrydes.

Indberetning af bivirknin?er er vigtigt, da det muligger Igbende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i fgrste omgang
din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel,
eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket

efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger
tilindehaveren af markedsfgringstilladelse eller den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DOSERING FOR HVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE:

Oral anvendelse.

Oral oplgsning indgives direkte i munden ved hjzelp af den
vedlagte, graduerede doseringssprgjte.

Den daglige dosis er 5 mg (0,5 ml)/kg, kuren udggres

af 3 behandlingsperioder af 7 dage. Fgrste og anden
behandlingsperiode efterfglges af en periode pa 7 dage uden
behandling.

7 dage 7 dage 7 dage 7 dage 7 dage
behandling bet:r;%?jrllinq‘ behandling ber;g%?jrl]inq. behandling

Veer opmaerksom pg, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION:
Doseringssprgjten viser intervaller pr. 100 gram legemsvaegt.

Fyld sprgjten ved at traekke stemplet ud, indtil kattens korrekte
kropsvaegt vises pa sprgjten (Billede 1).

Dyret behandles ved langsomt og forsigtigt at sprgjte vaesken ind
i munden, saledes at katten far mulighed for at synke praeparatet
(Billede 2). Ved behandling af killinger skal man omhyggeligt
undga at overdosere. Det anbefales derfor at anvende en 1 ml
injektionssprgjte til killinger, som vejer under 0,5 kg.

Hos mennesket har det vist sig, at samtidig fgdeindtagelse kan
nedsaette absorptionen af itraconazol. Det anbefales derfor at
behandle mellem maltiderne.

Kliniske forsgg har vist, at perioden mellem kliniske og
mykologisk helbredelse kan variere. For at minimere risikoen

for re-infektion og spredning af smitten anbefales det at holde
andre katte adskilt fra de katte, som er under behandling. Det
ma kraftigt anbefales, at rengrare og desinficere omgivelserne
med passende svampedraebende midler, iszer hvis der er tale om
et flokproblem.

I nogle tilfelde kan der forekomme et forlaenget interval mellem
klinisk og mykologisk helbredelse. | tilfeelde hvor en dyrkning

er positiv 4 uger efter behandlingen, bgr denne gentages én
gang efter samme doseringsskema, som beskrevet ovenfor.
Endvidere bgr behandlingen gentages hos katte med pavirket
immunsystem og den tilgrundliggende sygdom bgr udredes.

Billede 1

Efter dosering skal sprejten fjernes fra flasken, vaskes og tarres.
Laget skal skrues godt pa flasken igen.

Undga at kontaminere oplgsningen.
TILBAGEHOLDELSESTIDER: Ikke relevant.

SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgangeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Beholderen skal vaere taet tillukket.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa etiketten og aesken efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pageel-dende maned.

Holdbarhed efter farste abning af den indre emballage: 5 uger.

SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
BORTSKAFFELSE:

Laegemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinzerlaegemidler eller relateret affald i henhold til lokale ret-
ningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der
er rele-vante for det pagaeldende veterinaerlaegemiddel.

Disse foranstaltninger bgr bidrage til at beskytte miljget.
Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende
bortskaffelse af overskydende laegemid-ler.

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER:
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE OG
PAKNINGSST@RRELSER:

36472

Kartonaeske med 1 x 52 ml flaske med en doseringssprgjte.

DATO FOR SENESTE ANDRING AF INDLAGSSEDLEN:
5. april 2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinzerlaegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).

KONTAKTOPLYSNINGER:
Indehaver af markedsfgringstilladelse: VIRBAC
Tere avenue — 2065 m - L.I1.D - 06516 Carros - Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica,
Farmacéutica, S.A.

Estrada Con5|gI|er| Pedroso, n°69-B,
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena, Portugal

Lokal(e) repraesentant(er) og kontaktoplysninger til indberetning
af formodede bivirkninger:

VIRBAC Danmark A/S

TIf: + 45 75521244 - virbac@virbac.dk

ANDRE OPLYSNINGER:

[traconazols virkemade er baseret pa dets staerkt selektive
bindeevne til cytochrom P450 isoenzymer. Dette haeemmer
ergosterolsyntesen og pavirker den membranbundne
enzymfunktion samt membranpermeabiliteten. Denne virkning,
som er irreversibel, forarsager en strukturel degenerering.

Billede 2

23/06/2023 11:48



COUNTRY : DK - FI-NO-SE

GTD (DIELINE) :

COLORS

- PRODUCT CODE MASTER : 309653
\/lrbac CODE FAMILLE TP FRONT AND BACK
—_———— PI_170mmx780mm NOIR .
ITEM CODE TP : 1608025E
GRAPHIC STUDIO
CREA
RODUCT NAME - ITEM : LEAFLET
: SOFTWARE USED : INDESIGN CC 2022

ITRAFUNGOL

o ML TEXT SIZE : 8,5 PTS
COMMENTS :

O O ° APPROVED BY : DATE :
D.CHOHBANE DAR 2023

TEST
FILE, MADE BY :

XX

VERSION DATE :
v1 - xx

TEMPLATE

FILE, MADE BY :
XX

VERSION DATE :
v1 - xx

FILE, MADE BY :
Ne

UPDATED BY :

TP PRINT FILE

VERSION DATE :
v1-09/03/2023

VERSION DATE :
v2 - 15/03/2023
v3 - 03/05/2023
v4 - 09/06/2023
V5 - 13/06/2023
V6 - 23/06/2023

STAMPING APPROVAL :

Djouheir
Chohban

Signature numérique de Djouheir
Chohbane

DN : cn=Djouheir Chohbane,
o=Virbac, ou=DAR,
email=djouheir.chohbane.externa
l@virbac.com, c=FR

Date : 2023.06.23 14:24:33 +02'00"

1608025E-NOT-ITRAFUNGOL_10MG-52ML-DK-FI-NO-SE.indd 3

23/06/2023 11:48



		2023-06-23T14:24:33+0200
	Djouheir Chohbane




