INDLAGSSEDDEL

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Canizol vet 200 mg tabletter til hunde

2. Sammensatning
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Ketoconazol 200 mg

Brune noprede, runde tabletter med smag, der kan deles i halvdele og fjerdedele.

3. Dyrearter

Til hund.

4. Indikation(er)

Behandling af svampeinfektioner, der er fordrsaget af:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med leversvigt.

Ma ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Gentagen anvendelse af ketoconazol kan i sjeeldne tilfeelde inducere (fremkalde) krydsresistens over
for andre azoler.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Anvendelse af praeparatet skal baseres pa identifikation og felsomhedstest af
malpatogenet/malpatogenerne (det/de sygdomsfremkaldende stof(fer). Hvis dette ikke er muligt, skal
behandlingen baseres pa epidemiologiske oplysninger (sygdommens arsag, udbredelse og fordeling)
om og kendskab til felsomheden af méalpatogenerne pé bedriftsniveau, eller pé lokalt/regionalt niveau.

Anvendelse af praeparatet skal ske 1 overensstemmelse med officielle nationale og regionale
antimikrobielle politikker (politikker mod mikroorganismer).



Behandling med ketoconazol undertrykker testosteronkoncentrationer, gger
progesteronkoncentrationer og kan pavirke formeringsevnen hos hanhunde under og i nogle uger efter
behandling.

Behandling af dermatofytose ber ikke begraenses til behandling af de(t) inficerede dyr, men ber ogsé
omfatte desinficering af omgivelserne, eftersom sporer kan overleve laenge der. Andre
forsigtighedsregler, sdsom hyppig stevsugning, desinficering af udstyr til pelspleje og fjernelse af alt
potentielt kontamineret (forurenet) materiale, der ikke kan desinficeres, vil reducere risikoen for
reinfektion eller spredning af infektionen.

Det anbefales at kombinere systemisk (pavirker hele organismen) og topisk (overfladisk) behandling.
Ved langvarig behandling ber leverfunktionen monitoreres (overvéges) ngje. Hvis der udvikler sig
kliniske tegn, der tyder pa nedsat leverfunktion, ber behandlingen straks seponeres (stoppes). Da
tabletterne er tilsat smag, skal de opbevares pa et sikkert sted, utilgaengelige for dyrene.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Indgift ved haendeligt uheld ber undgas. Opbevar blisterkortet i den ydre karton for at forhindre, at

bern far adgang til den. Delvise af (halve/kvarte) tabletter ber opbevares i det originale blisterkort, og
bruges til den naeste administration. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der
straks seges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Ved overfelsomhed over for ketoconazol ber kontakt med veterinerlegemidlet undgés. Vask
handerne efter brug.

Andre forholdsregler:

Dermatofytterne (svampe, som almindeligvis fremkalder hudsygdom) navnt i indikationen har
zoonotisk potentiale med risiko for overfersel til mennesker. Serg for at opretholde en god personlig
hygiejne (vask haender efter hdndtering af dyret, og undga direkte kontakt med dyr). Hvis der opstar
tegn pa hudlaesioner, skal en leege kontaktes.

Draegtighed og diegivning:

Undersagelser af laboratoriedyr har afsleret teratogene (fostermisdannende) og embryotoksiske
(giftigt for embryoer) virkninger.

Veterinerlegemidlet sikkerhed er ikke fastlagt hos dragtige eller diegivende tevehunde.
Anvendelse frarades under dreegtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke administreres sammen med antacider (syreneutraliserende midler) og/eller H2-receptor-
antagonister (receptorheemmere) (cimetidin/rantidin) eller protonpumpehammere (f.eks. omeprazol),
eftersom det kan andre absorptionen af ketoconazol (der krever et surt miljo).

Ketoconazol er et substrat og en potent heemmer af cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Det kan reducere
eliminationen af laegemidler, der metaboliseres af CYP3A4, og saledes &ndre deres
plasmakoncentrationer. Dette kan fore til forhgjede plasmakoncentrationer af f.eks. ciclosporin,
makrocycliske lactoner (leegemidler mod parasitter) (ivermectin, selamectin, milbemycin), midazolam,
cisaprid, calciumkanalblokerende stoffer, fentanyl, digoxin, makrolider, methylprednisolon eller
coumarin-antikoagulantia (blodsterkningsheemmer). De forhgjede plasmaniveauer af de ovenfor
navnte legemidler kan forleenge varigheden af virkningen, samt bivirkningerne.

P& den anden side kan induktorer af cytokrom P450 forgge metabolismen af ketoconazol, f.eks. kan
barbiturater eller phenytoin forage metaboliseringshastigheden af ketoconazol, hvilket forer til en
nedsat biotilgaengelighed, og dermed en nedsat effektivitet.

Ketoconazol kan nedsette serumkoncentrationerne af theophyllin.

Ketoconazol heemmer omdannelsen af kolesterol til cortisol og kan séledes pavirke doseringen af
trilostan/mitotan til hunde, som samtidigt behandles for hyperadrenocorticisme (overproduktion af
binyrebarkhormon).

Det er ukendt i hvilken grad disse interaktioner er relevante for hunde og katte, men da der ikke
foreligger data, ber en samtidig administration af veterinerlegemidlet og disse leegemidler undgés.
Ma ikke gives til din hund samtidig med andre legemidler uden forst at kontakte dyrlaegen.



Overdosis:
Ved overdosis kan der ses folgende virkninger: Anoreksi (sveer mangel pa appetit), opkastning,
pruritus (klee), alopecia (hértab) og stigning i visse leverenzymer (ALAT og BASF).

Vasentlige uforligeligheder:
Ikke relevant.

7. Bivirkninger

Hunde:

Sjelden Neurologiske tegn® (f.eks. Ataksi (manglende
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede koordinering), Tremor (muskelsarnmentr.aekninger))
dyn): ’ Apati®, Anoreksi (svaer mangel pa appetit)*

’ Hepatisk toksikose® (Ieverskade)
Opkastning®, Diarré*
Meget sjelden Forstyrrelse 1 det endokrine system (anti-androgene
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede virkninger®<, anti-glucokorticoide virkninger®)

dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

® Kan observeres ved standarddoser.
®Forbigdende. Ketoconazol hemmer omdannelsen af kolesterol til steroidhormoner, sisom testosteron
og cortisol, pa en made, der athaenger af dosis og tid.

© Se ogsa pkt. Seerlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er
beregnet til vedrerende virkninger hos avlshanhunde.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rleegemiddel. Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Oral anvendelse.

10 mg ketoconazol pr. kg legemsvaegt dagligt, ved oral administration. Dette svarer til 1 tablet pr. 20
kg legemsvaegt dagligt.

Det anbefales at tage en preve fra hunden en gang om maneden under behandlingen og stoppe
administrationen af anti-svampemidlet efter to negative kulturer. Nar mykologisk (svampe-)
opfelgning ikke er mulig, ber behandlingen fortsaettes i en adeekvat (tilstreekkelig) periode for at sikre
mykologisk helbredelse. Hvis leesionerne (skaderne) ikke er forsvundet efter 8 ugers behandling, ber
medicineringen overvejes igen af den ansvarlige dyrlege.

Vear opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes si ngjagtigt som muligt.

9. Oplysninger om korrekt administration



Bor administreres sammen med mad for at maksimere absorptionen.

Tabletterne kan deles i halvdele og fjerdedele for at sikre en preecis dosering. Lag tabletten pa en flad
overflade med delekarven opad og den konvekse (afrundede) side nedad mod den flade overflade.
Halvdele: Tryk let lige ned med spidsen af tommelfingrene pa hver side af tabletten for at dele den i to
halvdele.

Fjerdedele: Tryk let lige ned med spidsen af en tommelfinger midt pa tabletten for at dele den i fire
fjerdedele.
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10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid for delte tabletter: 3 dage.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

53096



Aluminium - PVC-/PE-/PVDC-blister.
Kartonaeske med 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9 eller 10 blisterkort med hver 10 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
6. marts 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark
+4576 9011 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.

17. Andre oplysninger


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

