PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fungiconazol 400 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:
Léciva latka:
Ketoconazolum 400 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Hnédé kulaté ochucené tablety s délicim kfizem, na jedné stran€ vypouklé.
Tablety lze dé€lit na poloviny a Ctvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba dermatomykoz vyvolanych nasledujicimi dermatofyty:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se selhanim jater.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Opakované pouzivani ketokonazolu mize v ojedinélych ptipadech vyvolat zkiizenou rezistenci na
ostatni azoly.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Lécba ketokonazolem snizuje koncentraci testosteronu a zvySuje koncentrace progesteronu a muze
u samct béhem 1écby a nékolik tydni po jejim ukonceni negativné ovliviiovat reprodukci.

Lécba dermatofytézy by neméla byt omezena pouze na léCbu infikovaného zvifete /infikovanych
zvitat. M¢la by dale zahrnovat dezinfekci prostfedi, protoze spory mohou v prosttedi piezivat
velmi dlouhou dobu. Dalsi opatfeni, jako je Casté vysavani, dezinfekce nastrojii uréenych pro
péci o zvifata a odstrafiovani veskerého potencidlné kontaminovaného materialu, ktery neni
mozné dezinfikovat, miize minimalizovat riziko opakované infekce nebo §ifeni infekce.

Doporucuje se kombinace systémové a topické 1écby.
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V ptipadé dlouhodobé 1é¢by by se méla peclivé sledovat funkce jater. Pokud se objevi klinické
ptiznaky ukazujici na poskozeni funkce jater, musi byt 1é€ba neprodlené pierusena. Tablety
jsou ochuceny, a proto by mély byt uchovavany na bezpe¢ném misté mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy piipravek zviratim

Zabrante ndhodnému poziti. Uchovavejte blistr v ptivodnim obalu, aby k nému nemély pfistup déti.
Casti (pulky/étvrtky) tablet uchovavejte v pivodnim blistru a pouZijte pro daldi podani.
V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou pfrecitlivélosti na ketokonazol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni

Dermatofyty uvedené v indikaci maji zoonoticky potencial s rizikem pfenosu na ¢lovéka. Dodrzujte
zasady spravné osobni hygieny (myti rukou po manipulaci se zvifetem a zabranéni pfimému
kontaktu se zvitfetem). Pokud se objevi znamky koznich 1ézi, obrat’te se na svého 1ékare.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve vzacnych ptipadech (U vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat) mohou byt pfi
doporucenych davkach pozorovany piiznaky poSkozeni nervového systému (apatie, ataxie, tfes),
hepatotoxicita, zvraceni, nechutenstvi nebo prijem.

Ketokonazol ma prechodny antiandrogenni a antiglukokortikoidni tucinek; inhibuje pfeménu
cholesterolu na steroidni hormony jako je testosteron a kortisol, a to v zavislosti na davce a dobé¢
pusobeni. Viz rovnéz bod 4.5, kde jsou popisovany ucinky na reprodukéni schopnost u chovnych pst.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie u laboratornich zvirat prokazaly teratogenni a embryotoxické tcinky.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u biezich nebo laktujicich fen.
Nedoporucuje se pouzivat piipravek béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte spole¢né s antacidy anebo antagonisty H2-receptort (cimetidin/ranitidin) ani s inhibitory
protonové pumpy (napi. omeprazol), protoze miize dojit ke zmé€nam v absorpci ketokonazolu
(absorpce vyzaduje kyselé prostredi).

Ketokonazol je substrat asilny inhibitor cytochromu P-450 3A4 (CYP3A4). Muze sniZovat
vyluCovani 1é¢iv metabolizovanych CYP3A4, a tim ménit jejich koncentraci v plazmé. To mize
mit za nasledek zvyseni plazmatické koncentrace napt. cyklosporinu, makrocyklickych laktont
(ivermektin, selamektin, milbemycin), midazolamu, cisapridu, blokatord kalciovych kanall,
fentanylu, digoxinu, makrolidti, methylprednisolonu nebo kumarinovych antikoagulancii.
Zvyseni plazmatické koncentrace vySe uvedenych 1éCiv mize prodlouzit trvani ucinkiti nebo
nezadoucich G¢inki.

Induktory cytochromu P450 ale mohou zaroven zvySovat rychlost metabolismu ketokonazolu. Napf.
barbituraty nebo fenytoin mohou zvySovat rychlost metabolismu ketokonazolu, coz ma za
nasledek niz$i biologickou dostupnost, a tudiz i snizenou G¢innost.

Ketokonazol mlize sniZovat koncentraci teofylinu v séru.

Ketokonazol inhibuje pfeménu cholesterolu na kortizol, a mize tak ovliviiovat davkovani
trilostanu/mitotanu u psi, ktefi jsou soubézné 1é¢eni na hyperadrenokorticismus.

Neni znamo, do jaké miry jsou tyto interakce relevantni pro psy a kocky, ale vzhledem k nedostatku
udaju je tieba se vyvarovat soucasného podavani piipravku a téchto 1éCiv.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



K peroralnimu podani.

10 mg ketokonazolu / kg z. hm. jednou denné, peroralné. To odpovida jedné tableté / 40 kg z. hm.
jednou denné.

Béhem 1é¢by se doporucuje jednou mésicné odebirat od 1é¢eného zvifete vzorky k mikrobiologickému
vySetfeni a v pfipadé dvou negativnich kultivaci ukon¢it podavani antimykotického ptipravku.
Pokud mykologické sledovani neni mozné, 1é¢ba by méla pokracovat po dostatecné dlouhou
dobu, aby se zajistilo mykologické vyléceni (tj. zajiStujici neptitomnost patogenu). Pokud léze
pretrvavaji i po 8 tydnech 1é¢by, mél by oSetiujici veterinarni 1ékat 1é€bu prehodnotit.

K zajisténi maximalni absorpce podavejte nejlépe spolecné s potravou.

K zajisténi spravného davkovani lze tablety délit na poloviny nebo Ctvrtiny. Polozte tabletu na rovny
povrch, stranou se cCtvrticim kiizem nahoru a vypouklou (zakulacenou) stranou smérem
k podkladu.

Déleni na poloviny: Spi¢kami palcti zlehka zatlaéte na obé strany tablety a rozlomte ji na poloviny.

Déleni na &étvrtiny: Spickou palce zlehka zatladte na prostiedek tablety a rozlomte ji na &tvrtiny.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadé piedavkovani mohou byt pozorovany nasledujici uéinky: anorexie, zvraceni, pruritus,
alopecie a zvySeni jaterni alaninaminotransferazy (ALT) a alkalické fosfatazy (ALP).

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pro systémovou aplikaci, imidazolové derivaty.
ATCvet kod: QJ02ABO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketokonazol je Sirokospektré antimykotikum, odvozené od imidazolu-dioxolanu, ktery ma
fungistaticky a sporicidni ti¢inek na dermatofyt6zy u pst.

Ketokonazol ve velké mife inhibuje systém cytochromu P450. Ketokonazol modifikuje propustnost
bunécnych membran hub a blokuje konkrétné syntézu ergosterolu, ktery je zakladni slozkou bunécné
membrany hub, zejména inhibici enzymu cytochrom P450 14-alfa-demetylazy (P45014DM).



Ketokonazol ma antiandrogenni a antiglukokortikoidni uéinek; blokuje pfeménu cholesterolu na
steroidni hormony jako je testosteron a kortisol. Tento ucinek vznik4 inhibici enzymt cytochromu
P450, které se ucastni syntézy.

Inhibici CYP3A4 se snizuje metabolismus celé fady 1é¢iv a jejich in-vivo biologicka dostupnost se
zvysuje.

Ketokonazol blokuje efluxni p-glykoproteinovou pumpu a miize zvySovat oralni absorpci a tkanovou
distribuci jinych lé¢iv, naptiklad prednisolonu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnim podani jsou maximalni hladiny v plazmé 22 — 49 pg/ml (primér 35 pg/ml) dosazeny
béhem 1,5 az 4 hodin (primér 2,9 hodin).

Absorpce ketokonazolu se zvySuje v kyselém prostiedi a 1é¢iva, ktera zvySuji pH Zzaludku, mohou jeho
absorpci snizovat. Vysoka koncentrace 1éCiva se vyskytuje v jatrech, nadledvinach a hypofyze,
zatimco v ledvinéch, plicich, moCovém méchyii, kostni dieni a myokardu je koncentrace nizsi.
Pii obvyklych davkach (10 mg/kg) je koncentrace lé¢iva v mozku, varlatech a ocich
pravdépodobné nedostate¢na k 1é€be vétsiny infekcei, proto jsou nezbytné vyssi davky. Prochéazi
placentou (u potkant) a vylucuje se do mléka.

Ketokonazol je z 84 az 99 % vazan na albuminovou frakci plazmatickych proteint. Ketokonazol je
metabolizovan jatry na né€kolik neaktivnich metabolitd. Je vylucovan predev§im zluc¢i a v mensi
mife moc¢i. Terminalni polocas lezi v rozmezi 3 a 9 hodin (priimér 4,6 hodin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Natrium-lauryl-sulfat

Susené kvasnice

Kufeci aroma

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych casti tablet (Ctvrtiny/poloviny): 3 dny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 nebo 10 blistrti z hliniku/PVC/PE/PVDC, kazdy
s obsahem 10 tablet.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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