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ULOTKA INFORMACYJNA
Fugasol 10 mg/ml, roztwor doustny dla kotow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fugasol 10 mg/ml, roztwor doustny dla kotow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:
Itrakonazol 10 mg

Roztwor doustny.
Roztwor lekko zotty do brazowawego, klarowny do lekko opalizujacego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie dermatofitozy (zakazenia grzybiczego znanego rowniez jako ringworm) wywotanej przez
Microsporum canis.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na itrakonazol, inne azole lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach zaburzen czynno$ci watroby lub nerek.

Nie stosowac u ciezarnych lub karmiacych kotek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych odnotowano pewne dziatania niepozadane, prawdopodobnie zwigzane

z podaniem produktu. Czestymi dziataniami niepozgdanymi byty wymioty, biegunka, anoreksja,
slinotok, depresja i apatia. Dolegliwos$ci te zwykle sg fagodne i przemijajace. W bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapic przejsciowy wzrost poziomu enzymow watrobowych. W bardzo rzadkich
przypadkach byto to zwigzane z zottaczkg (zotte zabarwienie oczu i skory). Jesli wystapia objawy
kliniczne wskazujgce na zaburzenia czynno$ci watroby, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
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- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Podawac¢ 5 mg itrakonazolu na kg masy ciala raz dziennie, co odpowiada 0,5 ml produktu na kg masy
ciata raz dziennie. Roztwor nalezy podawac bezposrednio do ust za pomocg strzykawki dozujace;.

Schemat dawkowania wynosi 0,5 ml/kg/dobe przez 3 naprzemienne okresy po 7 kolejnych dni, za
kazdym razem z 7 dniami bez leczenia pomigdzy nimi.

7 dni 7 dni 7 dni 7 dni 7 dni

Leczenie Brak leczenia Leczenie Brak leczenia Leczenie

Strzykawka dozujaca zawiera podziatki na 100 gramow masy ciata. Napetni¢ strzykawke, pociggajac
za tlok, az osiggnie podziatke odpowiadajgca prawidtowej masie ciala kota.

Podajac produkt kocigtom, osoba podajgca powinna uwazaé, aby nie podawac wigcej niz zalecana
dawka/mase ciata. W przypadku kocigt o masie ponizej 0,5 kg nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci
1 ml, aby umozliwi¢ prawidtowe dozowanie.

Nalezy powoli i delikatnie wstrzykiwa¢ zwierzeciu ptyn do ust, pozwalajac kotu potkngé produkt.

Po dozowaniu strzykawke nalezy wyjaé¢ z butelki, umy¢ i osuszy¢, a nakretke ponownie mocno
zakrecié.

Dane dotyczace ludzi wskazujg, ze przyjmowanie pokarmu moze skutkowa¢ nizszym wchtanianiem
leku. Dlatego zaleca si¢ podawanie produktu miedzy positkami.

W niektorych przypadkach mozna zaobserwowa¢ wydtuzony czas miedzy wyleczeniem klinicznym
a mykologicznym. W przypadku uzyskania dodatniej hodowli po 4 tygodniach od zakonczenia
podawania, leczenie nalezy powtorzy¢ raz w tym samym schemacie dawkowania. W takich
przypadkach, gdy kot jest rowniez w stanie immunosupresji, leczenie nalezy powtorzyc¢ i zajac si¢
choroba podstawowsa.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRESY KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Niektore przypadki dermatofitozy u kotow mogg by¢ trudne do wyleczenia, szczegolnie w hodowlach.
Koty leczone itrakonazolem mogg nadal zaraza¢ inne koty M. canis, o ile nie zostang wyleczone
mykologicznie. Dlatego zaleca si¢ zminimalizowanie ryzyka ponownego zakazenia lub
rozprzestrzeniania si¢ zakazenia poprzez trzymanie zdrowych zwierzat (w tym psow, poniewaz one
rowniez mogg by¢ zakazone M. canis) z dala od leczonych kotow. Zalecane jest oczyszczenie

i dezynfekcja otoczenia odpowiednimi srodkami grzybobojczymi — szczegdlnie w przypadku
problemoéow grupowych.

Przy strzyzeniu siers$ci zarazonych kotéw nalezy najpierw zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

Strzyzenie jest uwazane za przydatne, poniewaz usuwa zakazong siers¢, stymuluje wzrost nowych
wlosOw 1 przyspiesza regeneracj¢. Zdecydowanie zaleca si¢, aby strzyzenie wykonywat lekarz
weterynarii. W przypadku ograniczonych zmian strzyzenie sierSci mozna ograniczy¢ tylko do tych
zmian, natomiast u kotéw z dermatofitozg uogélniona zaleca si¢ strzyzenie catej siersci. Nalezy
uwazacé, aby podczas strzyzenia nie spowodowac urazu skory ponizej. Zaleca si¢, aby podczas
strzyzenia zarazonych zwierzat nosi¢ jednorazowg odziez ochronng i r¢kawiczki. Strzyzenie
sierSci nalezy wykonywaé¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, ktore po strzyzeniu mozna
zdezynfekowac. Siers¢ nalezy odpowiednio zutylizowac, a wszystkie narz¢dzia, maszynki do
strzyzenia itp. nalezy zdezynfekowac.

Leczenie dermatofitozy nie powinno ograniczac si¢ do leczenia zakazonych zwierzat. Powinno
rowniez obejmowac dezynfekcje sSrodowiska odpowiednimi $srodkami grzybobdjczymi, gdyz zarodniki
M. canis moga przetrwa¢ w §rodowisku do 18 miesiecy. Inne §rodki, takie jak czeste odkurzanie,
dezynfekcja sprzetu do pielegnacji i usuwanie wszystkich potencjalnie skazonych materiatow, ktorych
nie mozna zdezynfekowac¢, zminimalizujg ryzyko ponownego zakazenia lub rozprzestrzeniania si¢
zakazenia. Dezynfekcja i odkurzanie powinny by¢ kontynuowane przez dtuzszy czas po klinicznym
wyleczeniu kota, ale odkurzanie powinno by¢ ograniczone do powierzchni, ktérych nie mozna czysci¢
wilgotna $ciereczka. Wszystkie inne powierzchnie nalezy czysci¢ wilgotng sciereczky. Wszelkie
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sciereczki uzywane do czyszczenia nalezy wyprac i zdezynfekowac lub zutylizowac, a zuzyty worek
do odkurzacza nalezy zutylizowac¢.

Srodki zapobiegajace narazeniu grup kotow na M. canis moga obejmowaé izolacje nowych kotow,
izolacje kotow wracajacych z wystaw lub hodowli, wykluczenie zwiedzajacych i okresowg obserwacje
przy lampie Wooda lub przez hodowle M. canis.

W przypadkach opornych nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosé choroby podstawowe;.

Czeste 1 powtarzajace si¢ stosowanie srodkow przeciwgrzybiczych moze powodowac indukcje
opornosci na $rodki przeciwgrzybicze tej samej klasy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Koty cierpigce na dermatofitozg, ale takze w zlym stanie ogdlnym i/lub cierpigce na dodatkowe
choroby lub zaburzong odpowiedZ immunologiczng powinny by¢ $ci§le obserwowane podczas
leczenia. Ze wzglgdu na swoj stan zwierzeta te mogag by¢ bardziej wrazliwe na rozwdj dziatan
niepozadanych. W przypadku wystapienia powaznego dziatania niepozgdanego leczenie nalezy
przerwac 1, jesli to konieczne, rozpoczaé leczenie wspomagajace (leczenie ptynami). Jesli wystapia
objawy kliniczne wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby, leczenie nalezy natychmiast przerwac.
Bardzo wazne jest monitorowanie poziomu enzymow watrobowych u zwierzat wykazujacych objawy
zaburzen czynno$ci watroby.

U ludzi itrakonazol jest zwigzany z niewydolnoscig serca z powodu ujemnego dziatania inotropowego.
Koty cierpigce na choroby serca powinny by¢ uwaznie obserwowane, a leczenie nalezy przerwac, jesli

objawy kliniczne ulegna pogorszeniu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dermatofitoza wywotana M. canis jest choroba odzwierzgca. Dlatego podczas strzyzenia siersci
zarazonych kotow, podczas kontaktu ze zwierzgciem w trakcie leczenia lub podczas czyszczenia
strzykawki nalezy nosi¢ lateksowe rekawiczki. Jesli u cztowieka wystapi podejrzana zmiana, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé podraznienie skory i/lub oczu. Unikac
kontaktu ze skorg i oczami. Po uzyciu umyc¢ rece i odstonigty skore. Po przypadkowym kontakcie

z oczami przemy¢ obficie wodg. W przypadku utrzymujacego si¢ bolu lub podraznienia nalezy
zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi etykiete lub ulotke dotaczong do opakowania.
Niniejszy produkt moze by¢ szkodliwy po przypadkowym spozyciu przez dzieci. Nie pozostawiaé
napetnionej strzykawki bez nadzoru. W razie przypadkowego potkni¢cia nalezy wyplukac usta woda,
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
itrakonazol lub glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych kotek.

W badaniach przedawkowania u zwierzat laboratoryjnych obserwowano wady rozwojowe i resorpcje
ptodu. Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty, ze duze dawki (40 i 160 mg/kg mc./dobe przez
10 dni w okresie cigzy) wykazujg zalezne od dawki dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu i
matki.

Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione u kotek w cigzy lub karmigcych.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

20



Po jednoczesnym leczeniu itrakonazolem i cefowecyng obserwowano wymioty oraz zaburzenia
czynnosci watroby i nerek. W przypadku jednoczesnego podawania kwasu tolfenamowego

i itrakonazolu obserwuje si¢ objawy, takie jak brak koordynacji ruchowej, zatrzymanie stolca

i odwodnienie. W przypadku braku danych u kotow nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu
i tych lekow.

W medycynie ludzkiej opisano interakcje mi¢dzy itrakonazolem a niektoérymi innymi lekami,
wynikajace z interakcji z cytochromem P450 3A4 (CYP3A4) i glikoproteinami P (PgP). Moze to
spowodowaé zwiekszenie stezenia w osoczu m.in. doustnego midazolamu, cyklosporyny, digoksyny,
chloramfenikolu, iwermektyny lub metyloprednizolonu. Podwyzszone poziomy w osoczu moga
wydtuzy¢ czas trwania efektow, a takze skutkow ubocznych. Itrakonazol moze rowniez zwigkszac
stezenie doustnych lekow przeciwcukrzycowych w surowicy, co moze prowadzi¢ do hipoglikemii.
Z drugiej strony niektore leki, m.in. barbiturany lub fenytoina mogg zwigksza¢ tempo metabolizmu
itrakonazolu, powodujgc zmniejszong biodostgpnos¢, a tym samym zmniejszong skutecznosc.
Poniewaz itrakonazol wymaga kwasnego srodowiska do maksymalnego wchianiania, leki
zobojetniajace kwas powoduja znaczne zmniejszenie wchtaniania. Jednoczesne stosowanie
erytromycyny moze zwigkszac¢ stezenie itrakonazolu w osoczu.

U ludzi zgtaszano rowniez interakcje miedzy itrakonazolem a antagonistami wapnia. Leki te moga
mie¢ dodatkowe negatywne dziatanie inotropowe na serce.

Nie wiadomo, w jakim stopniu te interakcje sg istotne dla kotow, ale ze wzgledu na brak danych
nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu i tych lekow.

Przedawkowanie:

Po 5-krotnym przedawkowaniu itrakonazolu podawanym przez 6 kolejnych tygodni, odwracalnymi
klinicznymi dziataniami niepozadanymi byty: szorstko$¢ siersci, niechgtne przyjmowanie pokarmu
1 zmniejszona masa ciata. 3-krotne przedawkowanie przez 6 tygodni nie powodowato klinicznych
skutkéw ubocznych. Zarowno po 3-krotnym, jak i 5-krotnym przedawkowaniu przez 6 tygodni,
nastepuje odwracalna zmiana parametrow biochemicznych surowicy wskazujaca na obcigzenie
watroby (wzrost poziomu ALT, ALP, bilirubiny i AST). Po 5-krotnym przedawkowaniu
zaobserwowano niewielki wzrost segmentowanych neutrofili i niewielki spadek liczby limfocytow.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych przedawkowania u kociat.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
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Butelki z oranzowego szkta lub z biatego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretkg z
polipropylenu z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci i strzykawka z polietylenu o niskiej gestosci
(LDPE).

Urzadzenie dozujace: strzykawka (3 ml) z korpusem z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) i tlokiem
z polistyrenu (PS).

Kazda butelka zawiera: 25 ml, 50 ml lub 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Poland
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
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