maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Fungiconazol

200 mg comprimate pentru caini

Detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite
Detinatorul autorizatiei de comercializare: Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Olanda.
Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Artesan Pharma GmbH & Co KG, Wendlandstrasse 1, 29439 Liichow, Germania.

Denumirea produsului medicinal veterinar
Fungiconazol 200 mg comprimate pentru caini
Ketoconazol

Declararea substantei active si a altor ingrediente

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa: Ketoconazol 200 mg.

Comprimate aromate, de formé rotunda, cu puncte maronii, divizabile Th doué si patru parti egale.

Indicatii
Tratamentul infectiilor fungice cauzate de: Microsporum canis, Microsporum gypseum, Trichophyton mentagrophytes.

Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu insuficienta hepatica.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Reactii adverse

n cazuri rare, la dozele standard pot fi observate simptome neurologice - apatie, ataxie, tremur (de exemplu cainele poate parea pasiv,
instabil si/sau poate avea spasme musculare), hepatotoxicitate (leziuni hepatice), varsaturi, anorexie (lipsa severa a apetitului alimentat)
si/sau diaree.

Ketoconazolul are efecte anti-androgenice si anti-glucocorticoidice; acesta inhiba conversia colesterolului in hormoni steroidieni, cum sunt
testosteronul si cortizolul, n functie de doza administrata si de timp. Vezi si sectiunea 12 pentru efecte la céinii de reproductie de sex
masculin.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Specii tinta
Caini.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare

10 mg de ketoconazol pe kg de greutate corporala pe zi, prin administrare orala. Aceasta corespunde la 1 comprimat la 20 kg de greutate
corporala pe zi.

Se recomanda recoltarea de probe de la animal o data pe luna in timpul tratamentului si oprirea administrarii produsului antifungic dupa
doua culturi negative. Atunci cand nu este posibila urmarirea micologica, tratamentul trebuie continuat pe o perioada de timp adecvata,
pentru a asigura vindecarea micologica. Daca leziunile persista dupa 8 saptamani de tratament, medicatia trebuie reevaluata de catre
medicul veterinar responsabil.

Recomandari privind administrarea corecta
Produsul trebuie administrat de preferintd impreuna cu alimente, pentru a maximiza absorbtia.

Comprimatele pot fi divizate in doua sau patru parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata. Puneti comprimatul pe o suprafata
plana, cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa (rotunjita) spre suprafata respectiva.

Doua parti egale: Exercitati 0 usoara presiune verticala cu varful degetelor mari asupra ambelor parti ale comprimatului pentru a-I rupe Th
jumatati.

Patru parti egale: Exercitati o usoara presiune verticala cu varful degetului mare asupra mijlocului comprimatului pentru a-I rupe in sferturi.

Timp de agteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se |asa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate Th uz a comprimatelor divizate (jumatate/sferturi): 3 zile.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie.

Atentionari speciale
Cu toate ca acest lucru apare rar, utilizarea repetata a ketoconazolului poate induce rezistenta incrucisata fata de alte produse azolice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tratamentul cu ketoconazol determina supresia concentratiilor de testosteron si cresterea concentratiilor de progesteron si poate afecta
eficienta reproducerii la cainii de sex masculin in timpul tratamentului si timp de cateva saptamani dupa tratament.

Tratamentul dermatomicozei nu trebuie limitat la tratarea animalului (animalelor) infectat(e). Trebuie sa includa, de asemenea,
dezinfectarea mediului inconjurator, deoarece sporii pot supravietui in mediu perioade lungi de timp. Alte masuri includ utilizarea frecventa
a aspiratorului, dezinfectarea echipamentului de ingrijire, iar indepartarea tuturor materialelor potential contaminate, care nu pot fi
dezinfectate, va reduce la minimum riscul de reinfectare sau raspandirea infectiei.

Se recomanda asocierea tratamentului sistemic cu cel topic.

Tn cazul administrarii pe termen lung, trebuie monitorizatd cu atentie functia hepatica. Daca apar semne clinice care sugereaza disfunctie
hepatica, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul pielii si al mucoaselor cu produsul medicinal
veterinar.

in caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Partile (jumatate/sfert) de comprimat trebuie pastrate in blisterul original si pot fi utilizate pentru urmatoarea administrare. A se pastra
blisterul in ambalajul exterior pentru a impiedica accesul copiilor.

Gestatie si lactatie:

Studiile la animale de laborator au demonstrat existenta efectelor teratogene si embrio-toxice.
Siguranta produsului nu a fost stabilitd la catele pe parcursul perioadei de gestatie sau lactatie.
Nu este recomandata utilizarea pe parcursul perioadei de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat impreuna cu antiacide si/sau antagonisti ai receptorilor H2 (cimetidina/ranitidind) sau inhibitori ai pompei
de protoni (de ex. omeprazol), deoarece este posibil ca absorbtia ketoconazolului sa fie modificata (absorbtia necesita un mediu acid).

Ketoconazolul este un substrat si un inhibitor puternic al citocromului P450 3A4 (CYP3A4). Acesta poate determina scaderea eliminarii
medicamentelor metabolizate prin intermediul CYP3A4, modificAnd astfel concentratile plasmatice. Inductorii citocromului P450 pot
determina cresterea ratei de metabolizare a ketoconazolului. Interactiunile relevante cu produse veterinare includ ciclosporinele, lactonele
macrociclice (ivermectinad, selamectina, milbemycind), midazolam, cisaprida, amlodipina, fentanil, antibiotice macrolidice (claritromicina,
eritromicina), digoxina, anticoagulante si fenobarbital.

Ketoconazolul inhiba conversia colesterolului Tn cortizol si astfel poate influenta dozarea trilostanului / mitotanului la cainii tratati concomitent
pentru hiperadrenocorticism.

Nu administrati niciun alt medicament cainelui dumneavoastra fara a consulta mai intai medicul veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

in cazurile de supradozare pot fi observate urmétoarele efecte: anorexie (lipsa severa a poftei de mancare), varsaturi, prurit (mancarimi),
alopecie (caderea parului) si cresterea valorilor unor enzime hepatice (ALT si ALP).

Incompatibilitati:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a degeurilor, dupa caz

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu
cerintele locale.

Alte informatii
Cutie continadnd 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 blistere din aluminiu/PVC/PE/PVDC, continand fiecare cate 10 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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