SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTIi LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungiconazol 400 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Ketoconazolum 400 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Hnedé, na jednej strane vypuklé, gulaté ochutené tablety, delite'né na Stvrtiny.
Tablety je mozné rozdelit’ na polovice a Stvrtiny.

4.  KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liec¢ba dermatomykoéz vyvolanych nasledujucimi dermatofytmi:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratam s poruchami funkcie pecene.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Opakované pouzivanie ketokonazolu méze v zriedkavych pripadoch vyvolat’ skrizent rezistenciu na
ostatné azoly.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liecba ketokonazolom znizuje koncentraciu testosteronu a zvysuje koncentracie progesteronu a moze
U psov pocas liecby a niekol’ko tyzdnov po jej ukonceni negativne ovplyviiovat’ reprodukciu.
Liecenie dermatofytozy by sa nemalo obmedzit’ len na liecenie infikovaného zvierata /infikovanych
zvierat. Malo by zahiat’ aj dezinfekciu prostredia, pretoze spory mézu v prostredi prezivat’ vel'mi
dlhy ¢as. DalSie opatrenia, ako je Gasté vysavanie, dezinfekcia nastrojov uréenych na starostlivost’ o
zvierata a odstranovanie vSetkého potencialne kontaminovaného materialu, ktory nie je mozné




dezinfikovat’, méze minimalizovat riziko opakovanej infekcie alebo $irenie infekcie.

Odporuca sa kombinacia systémovej a topickej liecby.

V pripade dlhodobejsej liecby by sa mala starostlivo sledovat’ funkcia pecene. Ak klinické priznaky
naznacuju rozvoj pecenovej dysfunkcie, lieCba by sa mala okamzite prerusit’.

Ked’ze tablety si ochutené, maju sa skladovat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Treba sa vyhniit’ nahodnému pozitiu tabliet. Blister uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby sa zabranilo
pristupu deti. Casti (polovica/Stvrtina) tabliet sa majii uchovavat’ v pdvodnom blistri na d’alsie
pouzitie. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na uc¢innt latku by sa mali vyhntt’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyt ruky.

DalSie opatrenia
Dermatofyty spominané v indikaciach maji zoonoticky potencial s rizikom prenosu na l'udi.

Udrziavat’ dobra osobnt hygienu (po manipuldcii so zvieratom si umyt ruky a vyhybat’ sa priamemu
kontaktu so zvieratom). Ak sa vyskytnu prejavy koznych 1€zii, kontaktovat’ lekara.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V zriedkavych pripadoch (uviac ako 1 ale menej ako 10 zvierat z 10 000 zvierat) mézu byt pri
Standardnych davkach pozorované neurologické symptomy (apatia, ataxia, tras), hepatotoxicita,
zvracanie, nechutenstvo a/alebo hnacka.

Ketokonazol ma prechodny antiandrogénny a antiglukokortikoidny ucinok; inhibuje premenu
cholesterolu na steroidné hormény ako je testosteron a kortizol, a to v zavislosti od davky a doby
poOsobenia. Vid tiez ¢ast’ 4.5, kde st popisované G¢inky na reprodukénti schopnost’ u psov.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie u laboratornych zvierat preukazali teratogénne a embryotoxické G&inky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u gravidnych alebo laktujucich suk.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat’ spolu s antacidami a/alebo antagonistami H2-receptorov (cimetidin/ranitidin) ani
S inhibitormi protéonovej pumpy (napr. omeprazol), pretoze sa tym mdze zmenit’ absorpcia
ketokonazolu (absorpcia vyzaduje kyslé prostredie).

Ketokonazol je substratom a silnym inhibitorom cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). M6zZe znizit
vylucovanie liekov metabolizovanych CYP3A4 a tym zmenit’ ich koncentracie v plazme. To mdze
viest’ k zvySenym plazmatickym koncentraciam napr. cyklospoinu, makrocyklickych laktonov
(ivermektin, selamektin, milbemycin), midazolamu, cisapridu, latok blokujicich vapnikovy kanal,
fentanylu, digoxinu, makrolidov, metylprendizolonu alebo kumarinovych antikoagulancii. ZvySené
plazmatické hladiny vysie uvedenych liekov moze predizit trvanie uéinkov ako aj vyskyt neziaducich
ucinkov.

Na druhej strane m6zu induktory cytochrému P450, napr. barbituraty alebo fenytoin, zvysit’ rychlost’
metabolizmu ketokonazolu, ¢o vedie k zniZenej biologickej dostupnosti a tym k znizenej G¢innosti.
Ketokonazol méze znizovat’ sérové koncentracie teofylinu.

Ketokonazol inhibuje premenu cholesterolu na kortizol a moéze tak ovplyvnit’ ddvkovanie
trilostanu/mitotanu u psov stibezne liecenych na hyperadrenokorticizmus.

Nie je zname, do akej miery su tieto interakcie relevantné pre psy a macky, avSak z dovodu



chybajucich tdajov sa treba vyhnut' sibeznému podavaniu lieku s tymito liekmi.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.

10 mg ketokonazolu na kg zivej hmotnosti, peroralne. To odpoveda jednej tablete na 40 kg Zivej
hmotnosti denne.

Pocas liecby sa odporuca raz mesacne odoberat’ vzorky a v pripade dvoch negativnych kultivacii
ukoncit’ podavanie antimykotického lieku. Ked nésledné mykologické odbery nie sit mozné, liecba by
mala pokracovat’ dostato¢ne dlhu dobu, aby sa zaistilo vylieCenie. Ak lézie pretrvavaju aj po 8
tyzdnoch lie¢by, mal by zodpovedny veterinarny lekar lieCbu prehodnotit’.

Podavat’ pokial’ mozno spolu s jedlom, aby sa v maximalnej miere podporila absorpcia.

Tablety je mozné rozdelit’ na polovice alebo Stvrtiny, aby bolo zaistené presné davkovanie. Polozte
tabletu na rovny povrch, ryhovanou stranou hore a vypuklou stranou smerom k podkladu.

Delenie na polovice: Spi¢kami palcov zl'ahka zatlatte na obe strany tablety a rozlomte ju na polovice.
Delenie na $tvrtiny: Spi¢kou palca zlahka zatlaéte na prostriedok tablety a rozlomte ju na tvrtiny.

3

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnit’ nasledujiace Géinky: nechutenstvo, zvracanie, svrbenie,
alopécia a zvySenie peceiiovej alaninaminotransferazy (ALT) a alkalickej fosfatazy (ALP).

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antimykotiké na systémové pouZitie, imidazolové derivaty.
Kod ATCvet: QJ02AB02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ketokonazol je Sirokospektralne antimykotikum, odvodené od imidazolu-dioxolanu, ktory ma
fungistaticky a sporicidny uc¢inok na dermatofyt6zy u psov.

Ketokonazol vo velkej miere inhibuje systém cytochromu P450. Ketokonazol modifikuje priepustnost’
bunkovych membran hib a blokuje konkrétne syntézu ergosterolu, ktory je zakladnou zlozkou
bunkovej membrany hub, najmé inhibiciou enzymu cytochrom P450 14-alfa-demetylazy
(P45014DM).

Ketokonazol ma antiandrogénny a antiglukokortikoidny Gc¢inok; blokuje premenu cholesterolu na



steroidné hormony ako je testosteron a kortizol. Tento G¢inok vznika inhibiciou enzymov cytochromu
P450, ktoré sa zacastiiuju na syntéze.

Inhibiciou CYP3A4 sa znizuje metabolizmus celého radu liekov a ich in-vivo biologicka dostupnost’ sa
zvysuje.

Ketokonazol blokuje efluxnt p-glykoproteinovi pumpu a moze zvysovat’ peroralnu absorpciu
a tkanivovu distribuciu inych liekov, napriklad prednizolonu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani st maximalne hladiny v plazme 22 — 49 pg/ml (priemer 35 pg/ml) dosiahnuté
za 1,5 az 4 hodiny (priemer 2,9 hodin).

Absorpcia ketokonazolu je posilnena v kyslom prostredi a lieky, ktoré zvysuju pH Zzaludka, mézu
znizit’ absorpciu. Vysoké hladiny lieku sa vyskytuji v peceni, nadoblickéch a hypofyze, zatial’ ¢o
stredne vysoké hladiny sa vyskytuju v obli¢kach, pl'icach, mo¢ovom mechure, kostnej dreni

a srdcovom svale. Pri beznych davkach (10 mg/kg) su hladiny dosiahnuté v mozgu, semennikoch

a oCiach nedostacujuce na lie¢bu vac¢siny infekcii. Potrebné su vyssie davky. Liek prechadza placentou
(u potkanov) a vyluéuje sa do mlieka.

Ketokonazol je z 84 % - 99 % viazany na albuminovu frakciu plazmatickych proteinov. Ketokonazol
je metabolizovany pecenou na niekol’ko neaktivnych metabolitov. Je vyluCovany predovsetkym zl¢ou
a v mensej miere mocom. Konecny elimina¢ny pol€as sa nachadza v rozmedzi 3 a 9 hodin (priemer
4,6 hodin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Mikrokrystalickd celuloza

Sodna sol’ karboxymetylskrobu A
Lauryl-sulfat sodny

Susené drozdie

Kuracia aréma

Koloidny bezvody oxid kremicity
Magnéziumstearat

6.2 Zavainé inkompatibility
Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouziteI'nosti delenych tabliet (Stvrtiny/polovice): 3 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatulka obsahujtca 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 hlinik/PVC/PE/PVDC blistrov kazdy

s obsahom 10 tabliet.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/050/DC/15-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie:
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungiconazol 400 mg tablety pre psy
Ketoconazolum

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Ketoconazolum 400 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Tablety

| 4. VEEKOST BALENIA

10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 tabliet

| 5.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13, OZNACENIE »LEN PRE ZVI]@RATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/050/DC/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Hlinik/PVC/PE/PVDC blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungiconazol 400 mg tablety pre psy
Ketoconazolum

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Fungiconazol 400 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungiconazol 400 mg tablety pre psy
Ketoconazolum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

KaZzda tableta obsahuje:
Ucinna latka: Ketoconazolum 400 mg

Hnedé, na jednej strane vypuklé, gul'até ochutené tablety, delitelné na polovice a Stvrtiny.
4.  INDIKACIA(-E)

Liecba dermatomykoéz vyvolanych nasledujucimi dermatofytmi:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ zvieratam s poruchami funkcie pecene.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch (uviac ako 1 ale menej ako 10 zvierat z 10 000 zvierat) mézu byt pri
Standardnych davkach pozorované neurologické symptomy (apatia, ataxia, tras), hepatotoxicita,
zvracanie, nechutenstvo a/alebo hnacka.

Ketokonazol ma prechodny antiandrogénny a antiglukokortikoidny 1ucinok; inhibuje premenu
cholesterolu na steroidné hormony ako je testosteron a kortizol, a to v zavislosti od davky a doby
poOsobenia. Vid tiez ¢ast’ 12, kde st popisované ti¢inky na reprodukéni schopnost’ u psov.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



Pripadne neziaduce G¢inky mdzZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7.  CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie.

10 mg ketokonazolu na kg zivej hmotnosti, peroralne. To odpoveda jednej tablete na 40 kg Zivej
hmotnosti denne.

Pocas liecby sa odportica raz mesa¢ne odoberat’ vzorky a v pripade dvoch negativnych kultivacii
ukoncit’ podavanie antimykotického pripravku. Ked’ nasledné mykologické odbery nie st mozné,
liecba by mala pokracovat’ dostatocne dlhti dobu, aby sa zaistilo vyliecenie. Ak 1ézie pretrvavaju aj
po 8 tyzdiioch liecby, mal by zodpovedny veterinarny lekar lieCbu prehodnotit’.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podavat’ pokial’ mozno spolu s jedlom, aby sa v maximalnej miere podporila absorpcia.

Tablety je mozné rozdelit’ na polovice alebo Stvrtiny, aby bolo zaistené presné davkovanie. PolozZte
tabletu na rovny povrch, ryhovanou stranou hore a vypuklou stranou smerom k podkladu.

Delenie na polovice: Spi¢kami palcov zI'ahka zatladte na obe strany tablety a rozlomte ju na polovice.
Delenie na $tvrtiny: Spi¢kou palca zl'ahka zatlaéte na prostriedok tablety a rozlomte ju na §tvrtiny.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitel'nosti delenych tabliet (Stvrtiny/polovice): 3 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po EXP.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Opakované pouzivanie ketokonazolu méze v zriedkavych pripadoch vyvolat’ skrizent rezistenciu na
ostatné azoly.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liec¢ba ketokonazolom znizuje koncentraciu testosteronu a zvysuje koncentracie progesteronu a moze
U psov pocas liecby a niekol’ko tyzdnov po jej ukonceni negativne ovplyviovat’ reprodukciu.
Liecenie dermatofytozy by sa nemalo obmedzit' len na liecenie infikovaného zvierat’a /infikovanych
zvierat. Malo by zahfiat’ aj dezinfekciu prostredia, pretoze spory mozu v prostredi prezivat’ vel'mi
dlhy &as. Dalsie opatrenia, ako je asté vysavanie, dezinfekcia nastrojov uréenych na starostlivost’ o
zvierata a odstranovanie vSetkého potencialne kontaminovaného materialu, ktory nie je mozné
dezinfikovat’, méze minimalizovat riziko opakovanej infekcie alebo $irenie infekcie.

Odportca sa kombinacia systémovej a topickej lie¢by.

V pripade dlhodobejsej liecby by sa mala starostlivo sledovat’ funkcia pecene. Ak klinické priznaky
naznacuju rozvoj peceniovej dysfunkcie, liecba by sa mala okamzite prerusit’.

Ked’ze tablety su ochutené, maju sa skladovat’ na bezpe¢nom mieste mimo dosahu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Treba sa vyhniit’ nahodnému pozitiu tabliet. Blister uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby sa zabranilo
pristupu deti. Casti (polovica/Stvrtina) tabliet sa maji uchovavat’ v pdvodnom blistri na d’alsie
pouzitie. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenostou na u¢innt latku by sa mali vyhntt’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyt ruky.

v

DalSie opatrenia
Dermatofyty spominané v indikaciach maju zoonoticky potencial s rizikom prenosu na l'udi.

Udrziavat’ dobrti osobnt hygienu (po manipulacii so zvieratom si umyt ruky a vyhybat’ sa priamemu
kontaktu so zvieratom). Ak sa vyskytnu prejavy koznych 1ézii, kontaktovat’ lekara.

Gravidita a laktacia:

Stadie u laboratornych zvierat preukazali teratogénne a embryotoxické u¢inky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u gravidnych alebo laktujucich suk.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nepodavat’ spolu s antacidami a/alebo antagonistami H2-receptorov (cimetidin/ranitidin) ani
S inhibitormi protéonovej pumpy (napr. omeprazol), pretoze sa tym mbze zmenit’ absorpcia
ketokonazolu (absorpcia vyzaduje kyslé prostredie).

Ketokonazol je substratom a silnym inhibitorom cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). M6zZe znizit
vylucovanie liekov metabolizovanych CYP3A4 a tym zmenit’ ich koncentracie v plazme. To mdze
viest’ k zvySenym plazmatickym koncentraciam napr. cyklospoinu, makrocyklickych laktonov
(ivermektin, selamektin, milbemycin), midazolamu, cisapridu, latok blokujticich vapnikovy kanal,
fentanylu, digoxinu, makrolidov, metylprendizolonu alebo kumarinovych antikoagulancii. ZvySené
plazmatické hladiny vyssie uvedenych liekov mdze prediZit’ trvanie u¢inkov ako aj vyskyt neziaducich
ucinkov.

Na druhej strane mo6zu induktory cytochréomu P450, napr. barbituraty alebo fenytoin, zvysit’ rychlost’
metabolizmu ketokonazolu, ¢o vedie k zniZenej biologickej dostupnosti a tym k zniZenej u¢innosti.
Ketokonazol méze znizovat’ sérové koncentracie teofylinu.

Ketokonazol inhibuje premenu cholesterolu na kortizol a moze tak ovplyvnit’ davkovanie
trilostanu/mitotanu u psov subezne lieGenych na hyperadrenokorticizmus.

Nie je zname, do akej miery su tieto interakcie relevantné pre psy a macky, avsak z dovodu
chybajucich tidajov sa treba vyhnut’ subeznému podavaniu lieku s tymito liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
V pripade predavkovania sa mézu vyskytnit’ nasledujice Géinky: nechutenstvo, zvracanie, svrbenie,
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alopécia a zvySenie pecenovej alaninaminotransferazy (ALT) a alkalickej fosfatazy (ALP).

Inkompatibility:

Neuplatiiuje sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

14. QATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Papierovéa skatulka obsahujtica 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 hlinik/PVC/PE/PVDC blistrov kazdy
s obsahom 10 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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