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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzrlaegemidlets navn

Itrafungol vet 10 mg/ml Oral oplesning

2.  Sammensztning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Itraconazol 10 mg
Hjzlpestoffer:

Flydende sorbitol 70% (ikke krystalliserende) 245,1 mg
Propylenglycol (E1520) 103,6 mg
Karamel (E150) 0,2 mg

Gul til let ravfarvet klar oplasning.

3.  Dyrearter

Til kat.

4. Indikationer

Behandling af svampeinfektioner i huden forarsaget af Microsporum canis.

5. Kontraindikationer

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

Bor ikke gives til katte med nedsat lever- eller nyrefunktion.

Til anvendelse til dragtige eller diegivende hunkatte: se saerlige advarsler.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Nogle tilfzelde af dermatofytose hos katte kan veere vanskelige at helbrede. Dette gaelder iser i
katterier. Katte, som er behandlet med itraconazol, kan stadig (s& leenge 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 (og hunde, som ogsé kan smittes med M.
canis) adskilt fra de katte, der er under behandling. Det mé kraftigt anbefales, at rengere og
desinficere omgivelserne med passende svampedraebende midler, iser hvis der er tale om et
flokproblem. Behandling af dermatofytoser bar ikke begraenses til en behandling af de(t)
inficerede dyr. Den ber ogsé omfatte desinfektion af miljoet med passende svampedrabende
midler, da M. canis sporer kan overleve i miljeet i op til 18 méaneder.
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Andre forholdsregler sdsom hyppig stevsugning, desinfektion af plejeudstyr og fjernelse af alt
potentielt kontamineret materiale, der ikke kan desinficeres, mindsker risikoen for ny infektion
eller spredning af infektionen.

Det ma staerkt anbefales, at klipning udferes af en dyrlege.

Det anses for at vaere nyttigt at klippe pelsen, fordi man derved fjerner inficerede har og
samtidig stimulere vaeksten af nye hér. Herved opnas en hurtigere helbredelse. I tilfelde, hvor
infektionen er begranset til et lille omrade, kan man nejes med at klippe hdrene i og omkring
omrédet, medens det, hvis katten lider af en generel dermatofytose, anbefales at klippe katten
helt. Man skal vaere omhyggelig med at undga, at huden beskadiges under klipningen. Det
anbefales, at den, der udferer klipninger, benytter engangshandsker og
engangsbeskyttelsesdragt. Klipningen ber udferes i et vel ventileret rum, som kan desinficeres
efter klipningen. Harene skal fjernes og tilintetgores pa passende vis, og de instrumenter, der er
anvendt til klipningen, skal rengeres og desinficeres.

Forholdsregler til hindring af indferelse af M. canis 1 kattegrupper kan omfatte isolation af nye
katte, isolation af katte, der vender tilbage fra udstillinger eller parring, udelukkelse af
besogende og periodisk overvigning med Woods lampe eller ved dyrkning for M. canis.

I tilfeelde, hvor helbredelse udebliver, ber 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.

Serlige forholdsregler vedrerende 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, for folges teet under behandlingen.
Sadanne dyr kan pga. deres almentilstand veare mere udsatte for udvikling af bivirkninger.
Optraeder alvorlige bivirkninger ber behandlingen afbrydes og, om nedvendigt, bar
understottende behandling (vasketerapi) indledes. Hvis der udvikles kliniske tegn, der tyder pa
leverdysfunktion, skal behandlingen omgéende afbrydes. Det er meget vigtigt at monitorere
leverenzymer hos dyr, der viser tegn pa leverdysfunktion.

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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Da M. canis dermatofytose er en zoonotisk sygdom, ber leegen radsperges, hvis der optraeder
mistenkelige hudforandringer pé et menneske. Der skal derfor anvendes latexhandsker under
klipningen af inficerede katte, nar dyret handteres under behandlingen samt ved rengeringen af
doseringssprojten.

Efter behandlingen vaskes hander og udsatte hudomrader. Hvis praeparatet ved et uheld er
kommet i gjet, skal det skylles grundigt med vand.

I tilfzelde af smerter eller irritation skal der seges laegehjelp, og ind-leegssedlen eller etiketten
vises til legen. Hvis produktet ved et uheld er kommet i munden, skal denne skylles med vand.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Draegtighed og diegivning:
Boar ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunkatte.

Interaktion med andre leegemidler 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, nér tolfenamsyre og Itrafungol blev indgivet samtidig. Samtidig
indgift af produktet og disse l&egemidler ber undgés, hvis der ikke foreligger data med katte.

I humanmedicinen er interaktioner mellem itraconazol og visse andre laegemiddelstoffer blevet
beskrevet, som et resultat af legemiddelmetaboliserende enzymer, f.eks. cytochrom P450. Det
vides ikke, 1 hvilket omfang disse interaktioner er relevante for katte, men da der ikke foreligger
data herom, ber samtidig indgift af produktet og folgende legemidler 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 medfere nedsat absorption af itraconazol); erythromycin (kan medfere oget
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 pd hinanden folgende uger, var de
reversible kliniske bivirkninger: darlig pels, nedsat fedeindtagelse og vagttab. Efter en 3 dobbelt
overdosis i 6 pa hinanden folgende 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 andringer i blodparametrene, som tyder pa, at
leverfunktionen er pavirket (eget ALT, ALP, bilirubin, og AST). Der er ikke udfert
overdoseringsforsgg med killinger.

7. Bivirkninger

Almindelig

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

Opkastninger, Diarré, @get spytsekretion

Nedsat spiselyst, Depression, Slgvhed!

Sjeelden

(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Forhejede leverenzymer?**

Meget sjelden

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Veagttab

Foroget total bilirubin®* (kan vere forbundet med icterus)

! Disse bivirkninger var sedvanligvis milde og forbigdende.

2 Forbigdende.

3 Hvis der udvikles kliniske tegn, der tyder p leverdysfunktion, skal behandlingen omgéende
afbrydes.

*Nogle gange med dedelig udgang.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af



markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.
Oral oplesning indgives direkte i munden ved hjelp af den vedlagte, graduerede
doseringssprojte.

Den daglige dosis er 5 mg (0,5 ml)/kg, kuren udgeres af 3 behandlingsperioder af 7 dage. Forste
og anden behandlingsperiode efterfolges af en periode pa 7 dage uden behandling.

7 dage 7 dage 7 dage 7 dage 7 dage

behandling ingen behandling | behandling ingen behandling | behandling

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Doseringssprajten viser intervaller pr. 100 gram legemsvegt. Fyld sprejten ved at traekke
stemplet ud, indtil kattens korrekte kropsvaegt vises pa sprejten (Billede 1).

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

Hos mennesket har det vist sig, at samtidig fedeindtagelse kan nedsatte 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 mé kraftigt anbefales, at rengere og
desinficere omgivelserne med passende svampedraebende midler, iser hvis der er tale om et
flokproblem.

I nogle tilfeelde kan der forekomme et forlenget interval mellem klinisk og mykologisk
helbredelse. I tilfelde hvor en dyrkning er positiv 4 uger efter behandlingen, ber denne gentages
én gang efter samme doseringsskema, som beskrevet ovenfor. Endvidere ber behandlingen
gentages hos katte med pavirket immunsystem og den tilgrundliggende sygdom ber udredes.

Billede 1 Billede 2
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Efter dosering skal sprojten fjernes fra flasken, vaskes og terres. Laget skal skrues godt pa
flasken igen.

Undgé at kontaminere oplesningen.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Beholderen skal vaere tet tillukket.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageal-dende maned.
Holdbarhed efter forste abning af den indre emballage: 5 uger.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

13.

14.

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

Disse foranstaltninger ber bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemid-
ler.

Klassificering af veterinaerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

36472
Kartonaske med 1 x 52 ml flaske med en doseringssprojte.




15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
15. november 2024
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — L.I.D

06516 Carros

Frankrig

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

Estrada Consiglieri 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

Profilvej 1
DK-6000 Kolding
TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

17. Andre oplysninger

Itraconazols virkemade er baseret pé dets sterkt selektive bindeevne til cytochrom P450
isoenzymer. Dette haemmer ergosterolsyntesen og pavirker den membranbundne enzymfunktion
samt membranpermeabiliteten. Denne virkning, som er irreversibel, forarsager en strukturel
degenerering.
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