PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Itrafungol vet 10 mg/ml oraaliliuos

2. Koostumus
Yksiml sisaltaa:

Vaikuttava aine:

itrakonatsoli 10 mg
Apuaineet:

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

Keltainen, hieman kullanruskea, kirkas luos.

3. Kohde-eléinlaji(t)

Kissa

4. Kiyttoaiheet

Microsporum canis -sienen aiheuttaman sienitartunnan hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda kissoille, jotka ovat yliherkkid itrakonatsolille tai muille valmisteen siséltédmille aineille.
Ei saa kédyttad kissoille, joilla on maksan tai munuaisten toiminnan vajaus.
Kéytto tineille ja imettiville kissoille: ks. erityisvaroitukset.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:

Kissan sienitartunta saattaa joskus olla vaikeasti parannettava sairaus erityisesti kissakenneleissa.
Itrakonatsoli-ladkitykselld olevat kissat voivat edelleen levittdd M. canis -tartuntaa, mikdli ne eivét ole
vield sieniviljielyn perusteella tdysin parantuneita. Tartunnan levidmisen estdmiseksi ja uuden
tartunnan vilttdmiseksi tulisi terveet eldimet (koirat mukaan lukien, koska my0s ne voivat saada
tartunnan) pitda erillién hoidettavista eldimistd hoidon aikana. Eldinten elinympériston puhdistaminen
ja desinfiointi siihen tarkoitukseen soveltuvilla valmisteilla on erittdin suositeltavaa varsinkin, jos
sairautta esiintyy useammalla eldimelld. Sienitartunnan hoidoksi eiriitd pelkkd sairastuneiden eldinten
ladkitys. M. canis -sienen itiét voivat eldd eldinten ympéristossa jopa 18 kuukautta, joten myds
eldinten elinympéristd tulee desinfioida siihen sopivalla, sienid tappavalla valmisteella.

Tartunnan uusiutumista tai levidmistd voidaan ennaltachkéistd imuroimalla usein sairaan eldimen
elinympéristdd, desinfioimalla turkinhoitovdlineet ja hivittdimailld kissan ympéristdstd mahdollisesti
kontaminoituneet tarvikkeet, joita eivoida desinfioida.



Karvapeitteen leikkausta suositellaan eldinlddkirin tehtivéksi.

Kissan karvojen leikkausta pidetddn hyodyllisend, koska nédin poistetaan infektoituneet karvat,
edistetddn uusien karvojen kasvua ja nopeutetaan paranemista. 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 kiyttdd suojavaatetusta seka
kertakéyttdisid suojakdsineitd. Karvat tulee hivittda tarkoituksenmukaisella tavalla. Liséksi kaikki
toimenpiteeseen kéytetyt vilineet mm. karvaleikkurit tulee desinfioida.

M. canis -sienen tarttumista toisiin kissaryhmiin voidaan ehkaistd eristimélld uudet kissat sekd
nayttelyistd tai siitoskdytOstd palaavat kissat, estimailld vierailijoiden padsy kissojen luo seké
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 selvittia.

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

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Dermatofytoosia sairastavia kissoja, joilla on huono yleiskunto ja/tai muu samanaikainen sairaus tai
jotka kérsivét heikentyneestd immuunivasteesta, tulee seurata tarkasti hoidon aikana. Nima eldimet
voivat olla heikon yleistilansa vuoksi muita herkempié saamaan haittavaikutuksia. Jos hoidettavalla
kissalla imenee vakava haittavaikutus, tulee ladkitys keskeyttda ja tarvittaessa eldimelle tulee antaa
tukihoitoa (nestehoito). Hoito tulee keskeyttidd vilittomasti, mikdli klinisid merkkejd maksan
vajaatoiminnan kehittymisestd esiintyy. Maksaentsyymien tarkkailu on erittdin tarkedd, mikali
eldimelld ilmenee merkkejd maksan vajaatoiminnasta.

Thmisilld itrakonatsolin kéyttoon on littynyt syddmen vajaatoimintaa johtuen aineen negatiivisesta
inotrooppisesta vaikutuksesta. Kissoja, jotka kdrsivit syddmen vajaatoiminnasta tulee seurata
huolellisesti hoidon aikana ja mikédli sydinsairauden oireet pahenevat, tulee hoito keskeyttaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Mikali ihmiselld esiintyy epétavallisia ihomuutoksia, tulee ottaa yhteyttad ladkariin, koska M. canis voi
tarttua myds thmiseen. Lateksikdsineitd tulee kiyttda kissan karvoja ajeltaessa, késiteltdessd eldintd
hoidon aikana ja pestdessd mittaruiskua.

Kissaa hoitavan henkilon tulee pestd kétensé ja ladkkeelle altistuneet ihoalueensa valmisteen késittelyn
jalkeen. Jos valmistetta joutuu silmiin, niin huuhtele simid huolellisesti vedelld. Mikéli kipua tai
arsytystd aitheutuu, kddnny vilittomésti lAédkarin puoleen ja nidytd hinelle pakkausseloste tai
myyntipdéllys. Jos valmistetta joutuu vahingossa suuhun, huuhtele suu vedelld.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tineys ja laktaatio:
Ei saa kayttda tineille taiimettiville kissoille.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Itrafungolin ja kefovesiinin yhteiskdyton yhteydessa on esiintynyt oksentelua sekd maksan ja
munuaisten toimintahéiriéitd. Oireita, kuten motorilkan hairiditd, ummetusta ja elimiston kuivumista
on havaittu annettaessa samanaikaisesti tolfenaamihappoa ja Itrafungolia. Kissoihin kohdistuvan
tutkimustiedon puutteen vuoksi valmisteen ja maiittujen lidkkeiden yhteiskdyttod tulee valttaa.




Kéytettiessa itrakonatsolia thmisilld on havaittu yhteisvaikutuksia muiden lidkeaineiden kanssa,
johtuen metaboliaentsyymeistd, esim. sytokromista P450. Edelld mainittujen ldédkeaineiden
yhteisvaikutusten merkitysté kissoilla ei tunneta. Koska tarpeellista tietoa ei ole saatavilla,
yhteiskdyttod itrakonatsolin ja seuraavien lddkeaineiden vililld tulee vélttdé: oraalinen midatsolaami,
syklosporiini, digoksiini, kloramfenikoli, ivermektiini, metyyliprednisoloni tai oraalinen
diabetesldékitys (voi johtaa plasman [dikeainepitoisuuksien nousuun); barbituraatit ja fenytoini (voi
johtaa lddkkeiden tehon heikkenemiseen); antasidit (samanaikainen kayttd voi vihentéd itrakonatsolin
imeytymistd); erytromysiini (yhtiaikainen kayttd voi lisdtd plasman itrakonatsolipitoisuutta).

Ihmisilld yhteisvaikutuksia on havaittu my0s itrakonatsolin ja kalsium-antagonistien valilla.

Nama lddkkeet saattavat lisdtd syddmeen kohdistuvia negatiivisia inotrooppisia vaikutuksia.

Yliannostus:

Kuuden viikkon ajan annetun viisinkertaisen yliannoksen on kuvattu aiheuttaneen korjaantuvia klinisii
haittavaikutuksia: turkin karkeutumista, ruokahaluttomuutta ja laihtumista. Kuuden vilkkon ajan
annettu kolminkertainen yliannos ei aiheuttanut kliinisid haittavaikutuksia. Kumpikin edelld
mainituista annoksista voi aiheuttaa korjaantuvia adaptiivisia muutoksia maksassa (bilirubiini-, ASAT-
, ALAT- ja AFOS-arvojen nousu). Kissanpennuilla yliannostustutkimuksia eiole tehty.

74 Haittatapahtumat

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eliimestd):

Oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus, lisidntynyt syljeneritys, alakuloisuus ja apaattisuus. *
Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Maksaentsyymien ohimenevéd nousu (hyvin harvinaisissa tapauksissa tahén on littynyt
keltaisuutta). **

* Namd haittavaikutukset ovat yleensé lievid ja ohimenevid.
** Mikdli klinisid merkkejd maksan vajaatoiminnasta esiintyy, tulee hoito keskeyttdé vilittomésti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elamldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalld timédn pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen imoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Suun kautta.
Nestettd annetaan pakkauksessa olevalla asteikollisella mittaruiskulla suoraan kissan suuhun.

Péivittiinen kerta-annos on 5 mg (0,5 ml) painokiloa kohti kolmessa seitsemén paivin
mittaisessa hoitojaksossa. Kunkin hoitojakson vilissd pidetddn seitsemin vélipdivad, jolloin
valmistetta ei anneta.

7 piivai 7 piivai



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

ladkitys ei ladketta ladkitys ei laakettd ladkitys

9.  Annostusohjeet

Jokainen mittaruiskuun merkitty viivojen véli vastaa kissan 100 elopainogramman hoitoon tarvittavaa
valmisteen mééraa. Mittaruisku tdytetddn vetdmilld ruiskun méntid ulos kissan elopainoa vastaavan
viivan kohdalle (kuva 1).

Valmiste ruiskutetaan hitaasti ja hellivaraisesti kissan suuhun siten, ettd kissa enndttdd nielld nesteen
(kuva 2). Kissanpentuja hoidettaessa tulee kiinnittdd erityistd huomiota sithen, etteipennulle anneta
enempad ladkettd kuin sen painoa vastaava suositeltu annos. Alle 0,5 kg painoisia kissanpentuja
hoidettaessa tulee kdyttda 1 ml ruiskua tarkan annoksen varmistamiseksi.

Ihmisilld on todettu, etti ruokailu ldskkeen oton yhteydessa heikentdé lddkkeen imeytymistd, joten on
suositeltavaa annostella ladke ruokailujen vilisend aikana.

Kliniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kliinisen ja mykologiseen ndytteenottoon perustuvan
paranemisen Vélilli voi olla ajallista vaihtelua. Tdstd syysti tartunnan leviimisen estdmiseksi ja uuden
tartunnan valttdmiseksi tulisi hoidettavat elaimet pitdd erillidn terveistd eldaimistd. Eldinten
elinympériston puhdistaminen ja desinfiointi siihen tarkoitukseen soveltuvilla valmisteilla on erittdin
suositeltavaa - varsinkin, jos sairautta esiintyy useammalla eldimelld.

Joissain tapauksissa kliinisen ja mykologiseen nidytteenottoon perustuvan paranemisen vilinen aika
voi olla pitkittynyt. Jos sienivilielytulos on positiivinen 4 vilkkoa lidkityksen lopettamisen jilkeen,
tulee lddkitys toistaa kerran saman lidkitysohjelman mukaan. Mikdli hoidettava kissa kérsii

heikentyneestd immuunivasteesta, tulee lddkitys toistaa ja liséksi taustalla oleva muu sairaus hoitaa.

Kuva 1. Kuva 2.

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

Viltd liuoksen saastumista.

10. Varoajat

Ei oleellinen



11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ald sdilytd yli 25 °C.

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

Ali kiiytd titi eliinkidketti viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi ja
pahvirasiassa merkinndn Exp jilkeen. Vimeiselld kayttopdiviméardlld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 5 vikkoa.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kiytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan elinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden héavittimisestd eldinlddkariltisi tai apteekista.

13. Eliinldaakkeiden luokittelu

Eldinlddkeméadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 19307
Pahvirasia, jossa yksi 52 mln pullo ja mittaruisku annostelua varten.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

20.02.2023
Téti eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Ranska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.




Estrada Consiglieri Pedroso, n°69-B
Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena, Portugali

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
BIOFARM OY

Puh/Tel: +358-9-225 2560

mikko.koivu@biofarm.fi

17. Lisitietoja

Itrakonatsolin vaikutus perustuu sen kykyyn sitoutua sienisolun sytokromi-P-450-isoentsyymeihin.
Tamai estid ergosterolin biosynteesin ja muuttaa sienen solukalvolla olevien entsyymien toimintaa ja
solukalvon lapdisevyyttd. Vaikutus on irreversiibeli ja johtaa sienisolun rakenteen degeneraatioon.



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Itrafungol vet 10 mg/ml oral 16sning

2. Sammans iittning
Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Itrakonazol

Hjilpimnen:

Sorbitol 70 %, flytande (ickekristalliserande)
Propylenglykol (E1520)

Sockerkulor (E150)

Gul till gulbrun, klar 16sning.

3. Djurslag

Katt.

4.  Anvindningsomriden

10 mg

245,1 mg
103,6 mg
0,2 mg

Behandling av svampinfektioner orsakad av Microsporum canis (ringorm).

5. Kontraindikationer

Anvind mte till katter med Gverkénslighet mot den aktiva substansen itrakonazol eller mot négot av

hjdlpdmnena.

Anvind inte till katter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Betriffande anvéndning till driktiga eller digivande katter: se sirskilda varningar.

6.  Sirskilda varningar

Sérskilda 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 sé linge som de inte dr
mykologiskt kurerade. Risken for aterfall eller spridd infektion minimeras dérfor biast genom att halla
friska djur (inklusive hundar som ocksa kan infekteras med M.canis) skilda fran djur som &r under
behandling. Rengoring och desinfektion av omgivningen med passande produkter &r att
rekommendera — sérskilt i fall av grupproblem. Behandlingen av dermatofytos bor inte begriansas till
det infekterade djuret (djuren). Den bor ocksa omfatta desinfektion av omgivningen med passande
svampbekdmpningsmedel, eftersom sporerna hos M. canis kan 6verleva i omgivningen under 18

maéanader.

Andra atgirder sasom frekvent dammsugning, desinfektion av pélsvardsutrustning och avligsnandet



av allt material som kan vara infekterat men som ej kan desinfekteras minimerar risken for aterfall
eller spridning av infektionen.

Vid pélsklippning av infekterade katter bor veterindr radfragas forst.

Klippning av pidlsen anses vara bra eftersom det avldgsnar infekterat hér, stimulerar pélsens atervaxt
och péskyndar tillfrisknandet. Det rekommenderas starkt att klippningen utférs av en veterindr. I fall
da endast begransad skada forekommer kan klippningen begrénsas till de skadade platserna, medan det
daremot for katter med generell dermatofytos rekommenderas att klippa hela pélsen. Forsiktighet ska
iakttas sa att den underliggande huden inte skadas under klippningen. Anvidndning av
engdngshandskar och skyddskldder rekommenderas under klippningen av det infekterade djuret.
Klippningen bor utforas iett vél ventilerat rum som kan desinfekteras efterat. Haret bor avyttras pa
passande sitt ochalla instrument, klippmaskiner etc. skall desinfekteras.

Forsiktighetsatgirder 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.

I svarbehandlade fall bor méjligheten av en bakomliggande sjukdom overvégas.

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

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Katter som lider av dermatofytos och dr i daligt allméntillstdind 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 kinslig for att utveckla biverkningar. Vid tillfillen med
allvarliga biverkningar ska behandlingen omedelbart avbrytas och symtomatisk behandling (ex vétska)
ska ges om nodvéndigt. Om kliniska tecken pa leverstorningar uppkommer bor behandlingen avbrytas
omedelbart. Det &r mycket viktigt att folja leverenzymvérdena hos djur som visar tecken pa
leverstorningar.

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

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Om misstédnkta lesioner upptriader pd méinniskor, sok likarvard eftersom M. canis &r en zoonos.
Anvédnd gummihandskar vid klippning av infekterade djur, vid behandling av djuren och vid rengdring
av sprutan.

Tvitta hinderna och hud som varit exponerad efter anvindningen. Vid oavsiktlig kontakt med 6gon
skdlj 6gonen med vatten. Vid smérta eller irritation uppsdk genast ikare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Vid oavsiktligt intag via mun skdlj munnen med vatten.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion
Ej relevant.

Driktighet och digivning:
Anvind inte lakemedlet till draktiga eller digivande katter.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Krikning och stérningar i leverns och njurarnas funktion har observerats efter samtidig behandling
med Itrafungol och cefovecin. Symtom som motoriska koordinationssvarigheter, fecesretention och




dehydrering upptrider vid samtidig behandling med tolfenaminsyra och Itrafungol. Samtidig tillférsel
av detta likemedlel 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 enzym som medverkar vid nedbrytningen av likemedel, t.ex. cytokrom
P450. Det ér inte ként i viken utstrdckning dessa interaktioner ir relevanta for katter, men i avsaknad
av data bor samtidig administration av likemedlet och foljande likemedel undvikas:

oral midazolam, cyclosporin, digoxin, kloramfenikol, ivermektin, metylprednisolon eller orala
antidiabetiska medel (dessa medels plasmakoncentration kan komma att stiga); barbiturater eller
fenytoin (forsdmrad effekt av dessa kan forekomma); antacida (kan forsdmra upptaget av itrakonazol);
erytromycin (kan 6ka plasmakoncentrationen av itrakonazol).

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

Overdosering;
Efter det att fem géngers dverdos av itrakonzol givits kontinuerligt under sex veckor, kan reversibla

kliniska biverkningar mérkas, som striav pils, minskat foderintag och minskad vikt. En tre gingers
overdos kontinuerligt under sex veckor gav inga kliniska biverkningar. Bade efter 6verdos med tre och
fem génger normal dosering under sex veckor kan biokemiska fordndringar som indikerar
leverpaverkan intriiffa (6kad ALT, ALP och AST). Overdoseringsstudier har inte utforts p4 kattungar.

7. Biverkningar

Vanliga

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Krikning, diarré, nedsatt aptit, 6kad salivering, depression och apati. *

Mycket sillsynta

(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):
Overgaende okning av leverenzym (i mycket sillsynta fall var detta associerat med gulsot (gul
missfargning) av slemhinnor i mun, 6gon och hud). **

* Dessa biverkningar dr vanligen milda och 6vergaende.
** Om kliniska tecken pa leverstorningar uppkommer ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdlining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

For Finland:
https//www.fimea.fi/web/sv/ve terinar

For Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis treringsvig(ar)

Ges via munnen.
Losningen ges med hjélp av den medféljande doseringssprutan direkt i kattens mun.

Daglig engangsdos dr 5 mg/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

ingen ingen
behandling  behandling  behandling behandling  behandling

9. Réd om korrekt adminis trering

Doseringssprutan har gradering per 100 gram kroppsvikt. Fyll sprutan genom att dra kolven till
kattens ritta kroppsvikt (fig. 1).

Behandla djuret genom att langsamt och forsiktigt spruta in vatskani munnen sa att katten kan
svélja produkten (fig. 2).

Naér likemedlet anvinds till kattungar ska noggrannhet iakttas s att dosering per kg kroppsvikt
inte Overskrids. For kattungar som véger under 0,5 kg ska en 1 ml spruta som tillaiter korrekt
dosering anvéndas.

Data fran minniskor visar att samtidigt fodointag kan forsdmra absorptionen. Darfor
rekommenderas att behandling sker mest fordelaktigt mellan méltider.

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 héllas atskilda fran djur under
behandling. Den omgivande miljon bor rengéras och desinficeras med limpliga produkter,
sérskilt om infektionen upptridder gruppvis.

I vissa fall kan tiden fran klinisk till mykologisk bot vara forlingd. Om en odling ger positivt
svar 4 veckor efter avslutad behandling bor behandlingen upprepas en gdng, med samma
dosering. I de fall da katten dven har nedsatt immunforsvar bor behandlingen upprepas och den
bakomliggande sjukdomen behandlas.

Fig 1 Fig. 2




Efter doseringen skall sprutan tvdttas och torkas. Locket sétts tillbaka pé flaskan och skruvas at
ordentligt.

Undvik att kontaminera Idsningen.

10. Karenstid(er)

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut flaskan vil.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.

Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Hallbar i dppnad innerforpackning: 5 veckor.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall frin likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningss torlekar

19307
Kartong med 1 x 52 ml flaska och en doseringsspruta.

15. Datum di bipacksedeln senast édndrades
20.02.2023

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsalining



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

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica

Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n°69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena, Portugal

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
BIOFARM OY

Puh/Tel: +358-9-225 2560

mikko.koivu@biofarm.fi

17. Ovrig information

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.


mailto:mikko.koivu@biofarm.fi

