VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Itrafungol vet 10 mg/ml oraaliliuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksiml sisaltdd:
Vaikuttava aine:
itrakonatsoli

Apuaineet:

10 mg

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlidikkeen annos telemiseksi
oikein

sokerikuloori (E150) 0,2 mg
propyleeniglykoli (E1520) 103,6 mg
sorbitoli 70 %, nestemdinen (kiteytymiton) 245,1 mg

hydroksipropyyli-b-syklodekstriini

kloorivetyhappo, vikeva

natriumhydroksidi

sakkariininatrium

kirsikka-aromi

puhdistettu vesi

Keltainen, hieman kullanruskea, kirkas luos.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Kissa.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Microsporum canis -sienen aiheuttaman dermatofytoosin hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kédyttia kissoille, jotka ovat yliherkkid itrakonatsolille tai muille valmisteen siséltimille aineille.

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




Kéytto timeille ja imettéville kissoille: ks. kohta 3.7.
3.4 Erityisvaroitukset

Kissan dermatofytoosi saattaa joskus olla vaikeasti parannettava sairaus erityisesti kissakenneleissa.
Itrakonatsoli-ladkitykselld olevat kissat voivat edelleen levittdd M. canis -tartuntaa, mikéli ne eivét ole
vield sienivilielyn perusteella tdysin parantuneita. Tartunnan levidmisen estdmiseksi ja uuden
tartunnan vilttdmiseksi tulisi terveet eldimet (koirat mukaan lukien, koska myds ne voivat saada
tartunnan) pitdd erilliin hoidettavista eldimistd hoidon aikana. Eldinten elinympériston puhdistaminen
ja desinfiointi siihen tarkoitukseen soveltuvilla valmisteilla on erittdin suositeltavaa varsinkin, jos ihon
sienitulehdusta esiintyy useammalla elaimelld.

Eldiinladkariin tulee ottaa yhteyttd ennen tartunnan saaneen kissan karvojen leikkausta.

Kissan karvojen leikkausta pidetdén hyodyllisend, koska ndin poistetaan infektoituneet karvat,
edistetddn uusien karvojen kasvua ja nopeutetaan paranemista. Karvapeitteen leikkausta suositellaan
elainlddkirin tehtdviksi. Vaurioituneen ihoalueen ollessa pieni, karvapeite voidaan leikata vain
kyseiseltd 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 kayttda suojavaatetusta sekd kertakdyttoisid suojakésineitd.
Karvojen leikkaus tulee suorittaa hyvin tuuletetussa tilassa, joka voidaan desinfioida toimenpiteen
jalkeen. Karvat tulee havittda tarkoituksenmukaisella tavalla. Lisdksi kaikki toimenpiteeseen kaytetyt
vilineet mm. karvaleikkurit, tulee desinfioida.

Dermatofytoosin hoidoksi ei riitd pelkkd sairastuneiden eldinten ladkitys. M. canis -sienen itiét voivat
eldd eldinten ymparistossd jopa 18 kuukautta, joten myos eldinten elinympéristd tulee desinfioida
sithen sopivalla, sienid tappavalla valmisteella. Tartunnan uusiutumista tai levidmistd voidaan
ennaltaechkdistd imuroimalla usein sairaan eldimen elinympéristod, desinfioimalla turkinhoitovélineet
ja havittimalld kissan ymparistostd mahdollisesti kontaminoituneet tarvikkeet, joita ei voida
desinfioida. Desinfiointia ja imurointia tulee jatkaa riittdvan pitkéén vield kissan klinisten oireiden
parannuttua, mutta imurointi tulee rajoittaa vain pinnoille, joita ei voida puhdistaa pyyhkimalla
kostealla linalla. Kaikki muut pinnat tulee puhdistaa pyyhkimalld kostealla linalla. Kaikki
siivoukseen kiytetyt liinat tulee pestd ja desinfioida tai hivittdd, imurin polypussi tulee hévittia
asianmukaisesti.

M. canis -sienen tarttumista toisiin kissaryhmiin voidaan ehkéistd eristimalld uudet kissat seka
nayttelyistd tai siitoskdytostd palaavat kissat, estdmailld vierailjoiden padsy kissojen luo seka
tutkimalla eldimet sdédnnollisesti M. canis -sieni-infektion varalta joko UV-valon (Woodin lamppu) tai
sienivilielyn avulla.

Huonosti paranevissa tapauksissa mahdollisesti taustalla oleva muu sairaus tulee selvittda.

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

Katso kohta 3.5 Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilon on
noudatettava.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Dermatofytoosia sairastavia kissoja, joilla on huono yleiskunto ja/tai muu samanaikainen sairaus tai
jotka kirsivdt heikentyneestd immuunivasteesta, tulee seurata tarkasti hoidon aikana. Nama eldimet




voivat olla heikon yleistilansa vuoksi muita herkempié saamaan haittavaikutuksia. Jos hoidettavalla
kissalla ilmenee vakava haittavaikutus, tulee ladkitys keskeyttdd ja tarvittaessa eldimelle tulee antaa
tukihoitoa (nestehoito). Hoito tulee keskeyttdd valittomasti, mikdli klinisid merkkejd maksan
vajaatoiminnan kehittymisestd esiintyy. Maksaentsyymien tarkkailu on erittdin tarkeds, mikal
eldimelld ilmenee merkkejd maksan vajaatoiminnasta.

Ihmisilld itrakonatsolin kédyttoon on littynyt syddmen vajaatoimintaa johtuen aineen negatiivisesta
inotrooppisesta vaikutuksesta. Kissoja, jotka kirsivit syddmen vajaatoiminnasta tulee seurata
huolellisesti hoidon aikana ja mikéli sydinsairauden oireet pahenevat, tulee hoito keskeyttaa.

Valmisteen kidyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos
tdm4 ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon ja kohdepatogeenien
paikallista/alueellista herkkyyttd koskeviin tietoihin.

Valmisteen kidytdssd tulee noudattaa mikrobilddkkeitd koskevia virallisia, kansallisia ja alueellisia
ohjeita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eliimille antavan henkilon on noudatettava:

Mikél ihmiselld esiintyy epitavallisia thomuutoksia, tulee ottaa yhteyttd lddkériin, koska M. canis on
zoonoosi. Lateksikédsineitd tulee kiyttdd kissan karvoja ajeltaessa, kisiteltédessa eldintd hoidon aikana
ja pestiessa mittaruiskua.

Kissaa hoitavan henkilon tulee pestd kétensd ja ladkkeelle altistuneet thoalueensa valmisteen késittelyn
jalkeen. Jos valmistetta joutuu silmiin, niin huuhtele simid huolellisesti vedelld. Mikali kipua tai
arsytystd aiheutuu, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja niytd hianelle pakkausseloste tai
myyntipdéllys. Jos valmistetta joutuu vahingossa suuhun, huuhtele suu vedella.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Yleinen Oksentelu, Ripuli, Lisdéntynyt syljeneritys

(1-10 eldintd 100 hoidetusta Ruokahaluttomuus, Alakuloisuus, Apaattisuus'
eldimestd):

Harvinainen Maksaentsyymit koholla?+

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Laihtuminen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Kokonaisbilirubiini koholla*# (saattaa liittyd keltatautiin)
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina):

' Nama haittavaikutukset ovat yleensa lievid ja ohimenevia.

2 Ohimenevéa.

3 Mikali klinisid merkkejd maksan vajaatoiminnasta esiintyy, tulee hoito keskeyttda valittoméasti.
4 Johtaa joskus kuolemaan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdsin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmian kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa 16.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Ei saa kdyttdd tineille tai imettiville kissoille. Laboratorioeldimilld tehdyisséd yliannostustutkimuksissa
on havaittu sikididen epdmuodostumia ja resorptiota.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Itrafungolin ja kefovesiinin yhteiskdyton yhteydessi on esiintynyt oksentelua sekd maksan ja
munuaisten toimintahéiriditd. Oireita, kuten motorikkan héiriditd, ummetusta ja dehydraatiota on
havaittu annettaessa samanaikaisesti tolfenaamihappoa ja Itrafungolia. Kissoihin kohdistuvan
tutkimustiedon puutteen vuoksi valmisteen ja mainittujen ladkkeiden yhteiskdyttod tulee vélttéa.

Kéytettiessa itrakonatsolia ihmisilld yhteisvaikutuksia tiettyjen muiden lidkeaineiden kanssa on
havaittu johtuen sytokromi P450 3A4 (CYP3A4) ja P-glykoproteiinien (PgP) yhteisvaikutuksista.
Tama voi johtaa esim. oraalisen midatsolaamin, syklosporiinien, digoksiinin, kloramfenikolin,
ivermektiinin tai metyyliprednisolonin plasman lddkeainepitoisuuksien nousuun. Plasmapitoisuuden
nousu voi pidentidd lidkeaineen vaikutusaikaa seka lisdtd haittavaikutusten riskid. Itrakonatsoli voi
myo0s lisdtd suun kautta annettavien diabeteslidkkeiden pitoisuutta seerumissa, joka voi puolestaan
johtaa potilaan hypoglykemiaan.

Toisaalta tietyt ladkeaineet, esim. barbituraatit ja fenytoiini, voivat nopeuttaa itrakonatsolin metaboliaa
alentaen hyviksikdytettdvyyttd ja siten heikentid itrakonatsolin tehoa. Antasidien samanaikainen
kaytto vahentdd merkittavasti itrakonatsolin imeytymisté, silld lddkeaine imeytyy parhaiten
happamassa ympéristossd. Erytromysiinin yhtdaikainen kdyttd voi lisdtd plasman
itrakonatsolipitoisuutta.

Ihmisilld yhteisvaikutuksia on havaittu myos itrakonatsolin ja kalsium-antagonistien vélilli. Nama
ladkkeet saattavat lisdtd syddmeen kohdistuvia negatiivisia inotrooppisia vaikutuksia.

Edelld mainittujen lddkeaineiden yhteisvaikutusten merkitystd kissoilla ei tunneta. Koska tarpeellista
tietoa ei ole saatavilla, yhteiskdyttod itrakonatsolin ja edelld mainittujen lddkeaineiden valilld tulee
valttia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Nestettd annetaan mittaruiskulla suoraan kissan suuhun. Péivittiinen kerta-annos on 5 mg/kg, mika
vastaa annosta 0,5 ml/’kg.

Paivdannos 0,5 ml’kg annetaan kolmessa seitsemén pdivin mittaisessa hoitojaksossa. Kunkin
hoitojakson vélissd pidetdédn seitsemén vilipdivéad, jolloin valmistetta ei anneta.

7 péaivda 7 paivda 7 paivad 7 péivad 7 péivad
Ladkitys Ei ladketta Laakitys Ei lddkettd Laakitys
Jokainen mittaruiskuun merkitty viivojen vili vastaa kissan 100 elopainogramman hoitoon tarvittavaa

valmisteen méardad. Mittaruisku tdytetdin vetdmalld ruiskun méntia ulos kissan elopainoa vastaavan
viivan kohdalle.

Kissanpentuja hoidettaessa tulee kiinnittdd erityistd huomiota sithen, ettei pennulle anneta enempia
ladkettd kuin sen painoa vastaava suositeltu annos. Alle 0,5 kg painoisia kissanpentuja hoidettaessa

tulee kayttdd 1 ml ruiskua tarkan annoksen varmistamiseksi.

Valmiste ruiskutetaan hitaasti ja hellivaraisesti kissan suuhun siten, ettd kissa enndttdd nielld nesteen.



Ladkkeen annon jilkeen ruisku tulee poistaa pullosta, pesti ja kuivata. Pullo tulee sulkea tiiviisti
korkilla.

Thmisilld on todettu, ettd ruokailu lddkkeen oton yhteydessé heikentdd lidkkeen imeytymistd, joten on
suositeltavaa annostella lidke ruokailujen vélisend aikana.

Joissain tapauksissa kliinisen ja mykologiseen niytteenottoon perustuvan paranemisen valilli on
ajallinen ero. Jos sieniviljelytulos on positiivinen 4 vikkkoa Idékityksen lopettamisen jilkeen, tulee
ladkitys toistaa kerran saman ladkitysohjelman mukaan. Mikéli hoidettava kissa kdrsii heikentyneestd
immuunivasteesta, tulee laékitys toistaa ja lisdksi taustalla oleva muu sairaus hoitaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)

Kuuden viikkon ajan annetun viisinkertaisen yliannoksen on kuvattu aiheuttaneen korjaantuvia klinisii
haittavaikutuksia: turkin karkeutumista, ruokahaluttomuutta ja lathtumista. Kuuden vilkkon ajan annettu
kolminkertainen yliannos ei aiheuttanut klinisid haittavaikutuksia. Kumpikin edelld mamituista
annoksista aiheutti korjaantuvia seerumin biokemiallisten parametrien muutoksia, jotka viittaavat
maksaan kohdistuvaan vaikutukseen (ALAT-, AFOS-, bilirubiini- ja ASAT-arvojen nousu).
Viisinkertainen yliannos aiheutti lievdd segmentoituneiden neutrofiilien lisdéntymisti ja lievaa
lymfosyyttien vihenemista.

Kissanpennuilla yliannostustutkimuksia eiole tehty.
3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien

mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

FEi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QJ02ACO02

4.2 Farmakodynamiikka

Valmiste sisdltdd itrakonatsolia, joka on synteettinen, laajakirjoinen triatsolisienilidke. Se tehoaa
dermatofyytteihin (7richophyton spp., Microsporum spp.), hiivasieniin (Candida spp., Malassezia
spp.), erilaisin dimorfisiin sieniin, zykomykeetteihin ja kotelosieniin (esim. Aspergillus spp.).
Itrakonatsolin vaikutus perustuu kykyyn sitoutua erittdin selektiivisesti sienisolun sytokromi-P-450-
isoentsyymeihin. Tdmé estidd ergosterolin biosynteesin ja muuttaa sienen solukalvolla olevien

entsyymien toimintaa ja solukalvon lipdisevyyttd. Vaikutus on irreversiibeli ja johtaa sienisolun
rakenteen degeneraatioon.

4.3 Farmakokinetiikka

Koe-eldimille suun kautta annettu itrakonatsoli imeytyy nopeasti. Se sitoutuu voimakkaasti
plasmaproteiineihin (> 99 %) ja jakautuu kudoksiin. Itrakonatsolin metaboliassa syntyy yli 30 erilaista



hajoamistuotetta, joista hydroksi-itrakonatsolilla on Iihtdaineen kaltainen sienten kasvua estivi
vaikutus. Itrakonatsoli erittyy nopeasti ldhinnd ulosteeseen.

Kissalle suun kautta annetulla kerta-annoksella 5 mg/kg saavutetaan plasmassa korkein
itrakonatsolipitoisuus (T, noin 0,525 mg/l kahden tunnin kuluttua annostelusta. AUC.,4,—arvo on
5 mg.t/L. Itrakonatsolin puoliintumisaika plasmassa on noin 12 tuntia. Kissalle vilkkon ajan péivittdin
annettu itrakonatsoliannos 5 mg/kg arviolta kaksinkertaistaa kerta-annoksen jilkeen todetun plasman
maksimipitoisuuden. AUC,_,4-arvo nousee kolminkertaisesti saavuttaen arvon 15 mg.t/l ja
puolintumisaika plasmassa pitenee myds kolminkertaiseksi 36 tuntiin.

Noudatettaessa hoitosuunnitelmaa itrakonatsoli havida plasmasta lihes kokonaan jokaisen
ladkitystauon aikana. Muista eldinlajeista poiketen kissalla yhden suun kautta annetun 5 mg/kg
annoksen jilkeen plasman hydroksi-itrakonatsolipitoisuus on maaritysmenetelmédn kvantitointirajan
tuntumassa tai sen alapuolella.

Itrakonatsolipitoisuus  kissan turkissa vaihtelee. Hoidon aikana pitoisuus nousee saavuttaen
mediaaniarvon 3,0 pg/g (keskiarvo 5,2 pg/g) kolmannen hoitovikkon lopussa. Turkin
itrakonatsolipitoisuudet laskevat vihitellen mediaaniarvoon 1,5 pg/g (keskiarvo 1,9 ug/g)

14 vuorokautta hoidon lopettamisen jilkeen. Hydroksi-itrakonatsolin pitoisuudet karvassa ovat
merkityksettomia.

Ihmisilld oraaliliuoksen annostelu paaston jilkeen lisdd lidkeaineen hyviksikdytettdvyytta.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 5 viikkoa.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali sidilytd yli 25 °C.

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvirasiaan pakattu kullanruskea lasipullo (tyyppi I1I), joka sisdltdd 52 ml oraaliliuosta. Pullo on
suljettu lapsiturvallisella polypropeenikierrekorkilla, jossa on LDPE-muovinen ruiskun liitin.

Pakkauksessa on lisiksi mitta-asteikolla varustettu ruisku annostelua varten.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

19307

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 30/06/2004

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
11.09.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Itrafungol vet 10 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:
Aktiv substans:

Itrakonazol

Hjilpadmnen:

10 mg

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen och
andra bestandsdelar

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behévs for korrekt

adminis trering av det veterinirmedicinska
likemedlet

sockerkulor (E150) 0,2 mg
propylenglykol (E1520) 103,6 mg
sorbitol 70 %, flytande (ickekristalliserande) 245,1 mg

hydroxipropyl-b-cyklodextrin

koncentrerad saltsyra

natriumhydroxid

sackarinnatrium

korsbarsarom

renat vatten

Gul till gulbrun, klar 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av dermatofytos (ringorm) orsakad av Microsporum canis.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot itrakonazol eller mot nagot av hjalpdmnena.
Anvind inte till katter med nedsatt lever- eller njurfunktion.
Betraffande anvéindning till driktiga eller digivande katter, se avsnitt 3.7.




34 Sirskilda varningar

En del fall av dermatofytos kan vara svara att kurera, framfor allt i katterier. Katter som behandlas
med Itrakonazol kan fortfarande infektera andra katter med M. canis sé linge som de inte ar
mykologiskt kurerade. Risken for aterfall eller spridd infektion minimeras dérfor bast genom att halla
friska djur (inklusive hundar som ocksa kan infekteras med M. canis) skilda fran djur som &r under
behandling. Rengdring och desinfektion av omgivningen med passande produkter &r att
rekommendera — sérskilt i fall av grupproblem.

Vid pélsklippning av infekterade katter bor veterindr radfragas forst.

Klippning av pélsen anses vara bra eftersom det avligsnar infekterat har, stimulerar pilsens atervéxt
och paskyndar tillfrisknandet. Det rekommenderas starkt att klippningen utfors av en veterinér. I fall
da endast begrinsad skada forekommer kan klippningen begrénsas till de skadade platserna, medan
det diremot for katter med generell dermatofytos rekommenderas att klippa hela pélsen. Forsiktighet
ska iakttas sa att den underliggande huden inte skadas under klippningen. Anvéndning av
engdngshandskar och skyddskldder rekommenderas under klippningen av det infekterade djuret.
Klippningen bor utforas i ett vil ventilerat rum som kan desinfekteras efterat. Haret bor avyttras pa
passande sitt och alla instrument, harklippare etc. skall desinfekteras.

Behandlingen av dermatofytos bor inte begrinsas till det infekterade djuret (djuren). Den bor ocksa
omfatta desinfektion av omgivningen med passande svampbekédmpningsmedel, eftersom sporerna hos
M. canis kan Gverleva 1 omgivningen under 18 ménader. Andra atgirder sdsom frekvent
dammsugning, desinfektion av palsvardsutrustning och avldgsnandet av allt material som kan vara
infekterat men som ej kan desinfekteras minimerar risken for aterfall eller spridning av infektionen.
Desinfektion och dammsugning bdr fortsétta en period efter att katterna &r kliniskt friska, men
dammsugning bor begrinsas till ytor som inte kan rengéras med fuktig trasa. Alla ytor som ar mojliga
att rengéra med fuktig trasa bor rengoras pa detta sétt. Trasor som anvinds for rengdring ska tvéttas
och desinficeras eller avyttras efter anvindning, dven dammsugarpésen bor avyttras pa lAmpligt sitt.

Forsiktighetsatgérder for att forhindra introduktion av M.canis ikattgrupper kan innefatta isolering av
nya katter, isolering av katter som kommit tillbaka fran utstillningar eller avel, forbud for besokare
och periodisk 6vervakning med Wood:s lampa eller genom odling for M.canis.

Vid dterkommande infektioner bor mojliga underliggande sjukdomar Gvervigas.

Upprepad anvindning med korta intervall kan leda till uppkomst av resistens mot antimykotiska medel
av samma klass.

Se dven avsnitt 3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur.
3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatedrder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Katter som lider av dermatofytos och &r i diligt allméntillstdnd och/eller har andra sjukdomar eller
forsdmrad immunologisk respons ska monitoreras noggrant under behandlingen. P& grund av deras
tillstdnd kan denna kategori av djur vara mer kinsliga for att utveckla biverkningar. Vid tillfdllen med
allvarliga biverkningar ska behandlingen omedelbart avbrytas och symtomatisk behandling (ex vitska)
ska ges om nodvandigt. Om kliniska tecken pa leverstorningar uppkommer bor behandlingen avbrytas
omedelbart. Det 4r mycket viktigt att folja leverenzymvérdena hos djur som visar tecken pa
leverstorningar.



Hos ménniskor har itrakonazol varit associerat med hjértproblem pga negativ notrop effekt. Katter
som har hjirtsjukdomar ska monitoreras noggrant och behandling med itrakonazol avbrytas om det
kliniska tillstdndet forsdmras.

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av mélpatogen(er).
Om det inte dr mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet for mélpatogener pé lokalregional niva.

Anvindning av likemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
policyer.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Om missténkta lesioner upptrader pa ménniskor, sok likarvard eftersom M. canis ér en zoonos.
Anvand gummihandskar vid klippning av infekterade djur, vid behandling av djuren och vid rengéring
av sprutan.

Tvitta hinderna och hud som varit exponerad efter anvindningen. Vid oavsiktlig kontakt med dgon
skolj 6gonen med vatten. Vid smaérta eller irritation uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Vid oavsiktligt intag via mun skdlj munnen med vatten.

Sérskilda forsiktichetsatgdrder for skydd av miljon

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Vanliga Krikning, Diarré, Okad salivering
(1till 10 av 100 behandlade Anorexi, Depression, Apati!
djur):

Siéllsynta Forhojda leverenzymvirden®>+#
(1till 10 av 10 000 behandlade

djur):

Mycket sdllsynta Viktminskning

(farre &n 1 av 10 000 Forhojt totalt bilirubin®* (kan vara forknippat med
behandlade djur, enstaka ikterus)

rapporterade hindelser

inkluderade):

! Dessa biverkningar &r vanligen milda och &vergdende.

2 Overgiende.

3 Om kliniska tecken pa leverstorningar uppkommer ska behandlingen avbrytas omedelbart.
4 Ibland med dodlig utgang.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i1 bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Driktighet och laktation:
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Anvind inte till honkatter under dréktighet eller laktation. Missbildning och fosterresorption sags i
overdoseringsstudier pa laboratoriedjur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Krikning och stérningar i leverns och njurarnas funktion har observerats efter samtidig behandling
med Itrafungol och cefovecin. Symtom som motoriska koordinationssvérigheter, fecesretention och
dehydrering upptrader vid samtidig behandling med tolfenaminsyra och Itrafungol. Samtidig tillforsel
av lakemedlet och dessa medel bor undvikas, eftersom data for katter saknas.

Inom humanmedicinen har interaktioner mellan itrakonazol och specifika likemedel beskrivits som ett
resultat av interaktioner med cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) och P-glykoproteiner (PgP). Detta kan
medfora okade plasmakoncentrationer av exempelvis oral midazolam, cyclosporin, digoxin,
kloramfenikol, ivermektin eller metylprednisolon. Den 6kade plasmakoncentrationen kan medfora
forlingd eftekt likvdl som biverkningar. Itrakonazol kan dven 6ka serumnivderna av orala
antidiabetiska behandlingar, vilket kan medféra hypoglykemi.

Négra likemedel t ex. barbiturater eller fenytoin kan 6ka metabolismen av itrakonazol vilket kan
medfora minskad biotillginglighet och ddrmed minskad effekt. Itrakonazol krdver en sur miljo for
maximal absorption och darfér medfér magsarsmedicin en klar minskning av absorptionen. Samtidig
anviandning av erytromycin kan 6ka plasma koncentrationen av itrakonazol. Interaktioner hos
ménniskor mellan itrakonazol och kalciumantagonister har rapporterats. Denna kombination kan ge en
okad negativ inotrop effekt pa hjartat.

Det édr inte ként i vilken omfattning dessa interaktioner &r relevanta for katt, men i avsaknad av data
bor samtidig administrering undvikas.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Ges via munnen.

Losningen ges oralt direkt i munnen med hjilp av en doseringsspruta. Daglig dos dr 5 mg/kg eller 0,5
ml/kg/dag. Lakemedlet doseras enligt foljande doseringsschema: 0,5 ml/kg/dag under 3 alternerande
behandlingsperioder om 7 dagar, varje behandlingsperiod folida av 7 dagar utan behandling.

7 dagar 7 dagar 7 dagar 7 dagar 7 dagar
behandling  |ingen behandling | ingen Behandling
behandling behandling

Doseringssprutan har gradering per 100 gram kroppsvikt. Fyll sprutan genom att dra kolven till kattens
ritta kroppsvikt.

Nar likemedlet anvinds till kattungar ska noggrannhet iakttas sa att dosering per kg kroppsvikt inte
overskrids. For kattungar som véager under 0,5 kg ska en 1 ml spruta som tillaiter korrekt dosering

anvindas.

Behandla djuret genom langsam och forsiktig insprutning av Iosningen i munnen, som tilliter katten
att svélja undan.

Efter administrering ska sprutan tas bort fran flaskan, tvéttas och torkas. Locket skruvas ater pa
flaskan.

Data fran minniskor visar att samtidigt fodointag kan forsdmra absorptionen. Administreringen
rekommenderas darfor mellan maltider for mest fordelaktig absorption.
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I endel fall kan en forlingd tid mellan klinisk och mykologisk tillfrisknande noteras. I fall dir
mykologisk odling &r positiv fyra veckor efter avslutad behandling, ska behandlingen upprepas en
gang med samma doseringsschema. Vid sadana tillfillen, dir katten ocksa har nedsatt immunférsvar
ska behandlingen upprepas samt underliggande sjukdom behandlas.

3.10 Symtom pi dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Efter det att fem gangers 6verdos av itrakonzol givits kontinuerligt under sex veckor, kan reversibla
kliniska biverkningar maérkas: strdv péls, minskat foderintag och minskad vikt.

En tre gangers 6verdos kontinuerligt under sex veckor gav inga kliniska biverkningar.

Bade efter 6verdos med tre och fem ganger normal dosering under sex veckor kan biokemiska
fordndringar som indikerar leverpiverkan intraffa (6kad ALT, ALP, bilirubin och AST). Vid fem
gangers Overdosering sags en lindrig 6kning av segmentformade neutrofiler och lindrig minskning av

lymfocyter.

Overdoseringsstudier har inte utforts pa kattungar.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ02AC02
4.2 Farmakodynamik

Itrafungol innehéller itrakonazol, ett syntetiskt triazolantimykotikum med brett spektrum och med hog
aktivitet mot dermatofyter (7richophyton spp. Microsporum spp.), jastsvampar (Candida spp.,
Malassezia spp.), olika dimorfa svampar, zygomyceter och eumyceter (t.ex. Aspergillus spp.).

Itrakonazol 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.

4.3 Farmakokinetik Forsoksdjur absorberar snabbt oralt intagen itrakonazol. Itrakonazol binds i
hog grad till plasmaproteiner (>99%) och fors vidare till vivnaderna. Det bildas mer dn 30 metaboliter
av vilka hydroxiitrakonazol liksom modersubstansen har svampdddande egenskaper. Utsondringen ar
snabb och sker huvudsakligen via faeces.

Hos katter resulterar en oral engéngsdos om 5 mg/kg i maximal plasmakoncentration efter 2 timmar
med i genomsnitt 0,525 mg/l, AUC,,4,dr 5 mgh/l. Halveringstid i plasma ar ungefar 12 timmar. Efter
upprepad anviandning under en vecka med 5 mg/kg per dag mer dn fordubblas den maximala
plasmakoncentration och AUC,.,,,6kar 3 génger till 15 mgh/l, samt dven plasmahalveringstiden 6kar
3 génger till 36 timmar.
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Vid rekommenderad dosering dr itrakonazol néstan fullstdndigt eliminerat fran plasma efter varje
uppehallsperiod. I motsats till vad som hénder hos andra djur, forblir koncentrationen av
hydroxiitrakonazol ndra eller under kvantifikationsgrédnsen i plasma efter en engangsdos 5 mg/kg
itrakonazol. Koncentrationen i katthar varierar, 6kar under behandlingen till medianvirdet 3,0 pg/g
(medel 5,2 pg/g) vid slutet av den tredje behandlingsveckan och koncentrationen minskar langsamt till
1,5 ng/g (medel 1,9 ug/g) 14 dagar efter behandlingens slut. Koncentrationer av hydroxiitrakonazol i
hér &r obetydlig.

Biotillgingligheten av den orala Isningen &r hos médnniskor hogre efter administrering under fasta.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Héllbar i 6ppnad innerfoérpackning: 5 veckor.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut flaskan val.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Férgad glasflaska (av typ III glas) innehdllande 52 ml oral 16sning, forsluten med barnsékert
polypropenlock med en polyeten insats, forpackad i en kartong med en graderad doseringsspruta.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

19307

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 30/06/2004
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9 DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.09.2024
10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta veterindrmedicinska likemedel finns 1 unionens produktdatabas.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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