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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Catzol 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Itrakonazol 10 mg

Substancje pomocnicze:

Karmel (E150) 0,2 mg
Glikol propylenowy (E1520) 103,6 mg
Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy 245,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

Jasno brazowy do bursztynowego, klarowny roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie grzybicy skory wywotanej przez Microsporum canis.

Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzonej funkcji watroby lub nerek.

Nie stosowac u cigzarnych i karmigcych matek (patrz sekcja 4.7).

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Niektore przypadki grzybicy skornej kotow moga by¢ trudne do wyleczenia, szczegdlnie w
hodowlach.

Koty leczone itrakonazolem mogg nadal zaraza¢ inne koty M. canis, dopoki wyleczenie nie zostanie
potwierdzone badaniem mykologicznym. Dlatego tez zaleca si¢ zminimalizowanie ryzyka ponownego
zarazenia lub rozprzestrzenienia si¢ zakazenia poprzez oddzielenie zdrowych zwierzat (w tym psow,
poniewaz one rowniez mogg zostac¢ zarazone M. canis) od leczonych kotoéw. Czyszczenie i
dezynfekcja otoczenia przy uzyciu odpowiednich produktow grzybobdjczych jest wysoce zalecana —

szczegoblnie w przypadku problemow grupowych.

Przycinajac sier§¢ zarazonych kotow, nalezy najpierw zasi¢gna¢ porady lekarza weterynarii.
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Strzyzenie okrywy wlosowej jest uwazane za przydatne, poniewaz usuwa zainfekowang siers¢,
stymuluje wzrost nowej siersci i przyspiesza powrot do zdrowia. Zdecydowanie zaleca sig, aby
strzyzenie byto wykonywane przez lekarza weterynarii. W przypadku ograniczonych zmian
chorobowych, strzyzenie moze by¢ ograniczone tylko do samych zmian, natomiast u kotow z
uogo6lniong dermatofitoza zaleca si¢ strzyzenie catej okrywy wlosowej. Nalezy uwazaé, aby podczas
przycinania nie spowodowac urazéw skory. Zaleca si¢ noszenie jednorazowej odziezy ochronnej i
rekawic podczas strzyzenia chorych zwierzat. Strzyzenie siersci powinno by¢ wykonywane w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu, ktdre po strzyzeniu mozna zdezynfekowac. Siers¢ powinna by¢
usuwana w odpowiedni sposob, a wszystkie narzedzia, maszynki do strzyzenia itp. powinny zosta¢
dezynfekowane.

Leczenie grzybicy skory nie powinno by¢ ograniczone do leczenia zakazonego zwierzecia (zwierzat).
Powinno ono rowniez obejmowac dezynfekcje srodowiska przy uzyciu odpowiednich produktow
grzybobojczych, poniewaz zarodniki M. canis moga przetrwac¢ w srodowisku do 18 miesigcy. Inne
srodki, takie jak czgste odkurzanie, dezynfekcja sprzetu do pielggnacji i usuwanie wszystkich
potencjalnie skazonych materialow, ktore nie mogg zosta¢ zdezynfekowane, zminimalizujg ryzyko
ponownego zakazenia lub rozprzestrzenienia si¢ infekcji. Dezynfekcja i odkurzanie powinny by¢
ograniczone do powierzchni, ktdre nie moga by¢ czyszczone wilgotng szmatka. Wszystkie inne
powierzchnie nalezy czys$ci¢ wilgotng szmatkg. Wszelkie szmatki uzyte do czyszczenia powinny
zosta¢ wyprane i zdezynfekowane lub usunigte, a zuzyty worek do odkurzacza nalezy wyrzucic.

Srodki zapobiegajace wprowadzeniu M. canis do grup kotow moga obejmowa¢ izolacje nowych
kotow, izolacje kotow powracajacych z pokazoéw lub hodowli, wykluczenie oséb odwiedzajacych oraz

okresowe monitorowanie przy uzyciu lampy Wooda lub poprzez hodowle w celu wykrycia M. canis.

W przypadkach opornych na leczenie nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystgpowania choroby
podstawowe;j.

Czgste 1 wielokrotne stosowanie lekow przeciwgrzybiczych moze powodowaé indukcje opornosci na
leki przeciwgrzybicze tej samej klasy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Koty cierpigce na dermatofitoze, ale rowniez bedgce w ztym stanie ogdlnym i (lub) cierpigce na
dodatkowe choroby lub z zaburzong odpowiedzig immunologiczng powinny by¢ $cisle monitorowane
podczas leczenia. Ze wzglgdu na swoj stan, ta kategoria zwierzat moze by¢ bardziej wrazliwa na
wystgpienie dzialan niepozadanych. W przypadku wystapienia cigzkiego dziatania niepozadanego,
leczenie nalezy przerwac i w razie potrzeby rozpoczac leczenie podtrzymujace (plynoterapia). Jesli
wystapig objawy kliniczne sugerujace zaburzenia czynno$ci watroby, leczenie nalezy natychmiast
przerwac. Bardzo wazne jest monitorowanie enzymow watrobowych u zwierzat wykazujacych objawy
zaburzen czynno$ci watroby.

U ludzi itrakonazol byt zwigzany z niewydolno$cia serca ze wzglgdu na ujemne dziatanie inotropowe.
Koty cierpiace na choroby serca powinny by¢ starannie monitorowane, a w przypadku pogorszenia si¢
objawow klinicznych leczenie powinno zostac¢ przerwane.

Dezynfekcja i odkurzanie powinny by¢ kontynuowane przez dtuzszy czas po klinicznym wyleczeniu
kota, ale odkurzanie powinno by¢ ograniczone do powierzchni, ktore nie mogg zosta¢ czyszczone

wilgotng $ciereczka.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W przypadku wystgpienia podejrzanej zmiany u cztowieka, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz dermatofitoza wywotana przez M. canis jest choroba odzwierzeca. Dlatego tez nalezy nosi¢
rekawiczki lateksowe podczas obcinania siersci u zarazonych kotdw, podczas postgpowania ze
zwierzeciem w trakcie leczenia lub podczas czyszczenia strzykawki.
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Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé podraznienie skory i (lub) oczu. Unikac
zanieczyszczenia skory i oczu. Po uzyciu umyc¢ rgce i odstonietg skorg. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, przemy¢ dokltadnie woda. W przypadku utrzymujacego si¢ bolu lub podraznienia
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi etykiete lub ulotke dotaczona do opakowania.
Ninigjszy produkt moze by¢ szkodliwy po przypadkowym spozyciu przez dzieci. Nie nalezy
pozostawia¢ napetnionej strzykawki bez nadzoru. W razie przypadkowego potkniecia przeptukaé usta
wod3.

Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na itrakonazol lub
glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Po uzyciu
kremu umy¢ rece.

Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych odnotowano pewne formy dziatan niepozadanych, ktére moga by¢ zwigzane
z podawaniem produktu. Czgstymi dziataniami niepozadanymi byty wymioty, biegunka, anoreksja,
slinotok, depresja i apatia. Dziatania te sg zwykle tagodne i przemijajace. W bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapi¢ przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych. W bardzo
rzadkich przypadkach towarzyszyta temu zo6ttaczka. Jesli wystapia objawy kliniczne sugerujace
zaburzenia czynnosci watroby, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo cze¢sto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazuje dziatanie(-a) niepozadane).

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 100 leczonych zwierzat).

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 1 000 leczonych zwierzat).

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 10 000 leczonych zwierzat).

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierzg na 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze
doniesienia).

Stosowanie w ciazy lub laktacji

Nie stosowac u kotek ciezarnych lub karmigcych. W badaniach nad przedawkowaniem u zwierzat
laboratoryjnych obserwowano wady rozwojowe i resorpcje ptodu. Badania laboratoryjne na szczurach
wykazatly dowody na zwigzane z dawka dziatanie teratogenne, toksyczne dla ptodu i toksyczne dla
samicy przy wysokich dawkach (40 i 160 mg/kg masy ciata/dzien przez 10 dni w okresie cigzy).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po jednoczesnym leczeniu produktem leczniczym weterynaryjnym i cefowecyna obserwowano
wymioty, zaburzenia czynno$ci watroby i nerek. Podczas jednoczesnego podawania kwasu
tolfenamowego i produktu leczniczego weterynaryjnego obserwuje si¢ objawy takie jak brak
koordynacji ruchowej, zatrzymanie kalu i odwodnienie. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania
produktu i tych lekoéw, ze wzgledu na brak danych u kotow.

W medycynie ludzkiej opisywano interakcje itrakonazolu z niektérymi innymi lekami, wynikajace z
oddziatywania z podjednostkg 3A4 cytochromu P450 (CYP3A4) i glikoproteinami P (PgP). Moze to
powodowac zwigkszenie stezenia w osoczu np. doustnego midazolamu, cyklosporyny, digoksyny,
chloramfenikolu, iwermektyny lub metyloprednizolonu. Zwigkszone st¢zenie leku w osoczu moze
wydtuza¢ czas dzialania, jak rowniez powodowac dziatania niepozadane. Itrakonazol moze rowniez
zwigksza¢ stezenie w surowicy doustnych lekow przeciwcukrzycowych, co moze powodowaé
hipoglikemig.

Z drugiej strony, niektore leki, np. barbiturany lub fenytoina, moga zwigksza¢ tempo metabolizmu
itrakonazolu, powodujac zmniejszenie jego biodostepnosci, a tym samym skutecznosci. Poniewaz
itrakonazol wymaga kwasnego srodowiska do maksymalnego wchtaniania, leki zobojetniajace kwas
zotadkowy powoduja znaczne zmniejszenie wchtaniania. Jednoczesne stosowanie erytromycyny moze
zwigkszac stezenie itrakonazolu w osoczu.

Zghaszano roOwniez interakcje u ludzi pomigdzy itrakonazolem a antagonistami wapnia. Leki te moga
mie¢ addytywne dziatanie inotropowe ujemne na serce.
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Nie wiadomo, w jakim stopniu te interakcje dotycza kotow, ale wobec braku danych nalezy unikaé
jednoczesnego podawania produktu i tych lekow.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Podawac¢ 5 mg itrakonazolu na kg masy ciata raz na dobe, co odpowiada 0,5 ml produktu na kg masy
ciata raz na dobg. Roztwor powinien by¢ podawany bezposrednio do jamy ustnej za pomoca

strzykawki dozujacej.

Schemat dawkowania to 0,5 ml/kg/dobe przez 3 naprzemienne okresy 7 kolejnych dni, za kazdym
razem z 7 dniami bez leczenia pomi¢dzy nimi.

7 dni 7 dni

leczenie

leczenie  brak leczenia brak leczenia  leczenie
Na strzykawce dozujacej znajdujg si¢ podziatki w przeliczeniu na 200 graméw masy ciata. Napehic
strzykawke pociagajac za ttok az do osiagnigcia podziatki odpowiadajacej prawidlowej masie ciata

kota.

Podajac produkt kocietom, osoba podajaca powinna uwazac, aby nie podawa¢ wigcej niz zalecana
dawka w przeliczeniu na mase ciata. W przypadku kociat wazacych mniej niz 0,5 kg nalezy stosowaé
strzykawke o pojemnosci 1 ml, ktéra umozliwia prawidtowe dozowanie.

Leczenie zwierzgcia polega na powolnym i delikatnym wstrzyknieciu ptynu do jamy ustnej,
pozwalajac kotu na potknigcie produktu.

Po zakonczeniu dozowania nalezy wyja¢ strzykawke z butelki, umy¢ ja i osuszy¢, a nastgpnie
szczelnie zakrecic nakretke.

Dane uzyskane u ludzi wskazuja, ze spozycie pokarmu moze powodowac¢ mniejsze wchianianie leku.
Dlatego zaleca si¢ podawanie produktu preferencyjnie migdzy positkami.

W niektorych przypadkach mozna zaobserwowac¢ wydtuzony czas pomi¢dzy wyleczeniem klinicznym
i potwierdzonym badaniem mykologicznym. W przypadku uzyskania dodatniego wyniku posiewu po
4 tygodniach od zakonczenia podawania leku, leczenie nalezy powtorzy¢ raz przy tym samym
schemacie dawkowania i zaja¢ si¢ chorobg podstawowa.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po 5-razowym przedawkowaniu itrakonazolu podawanego przez 6 kolejnych tygodni, odwracalnymi
klinicznymi dziataniami niepozadanymi byly: szorstka sier$¢, zmniejszenie ilosci przyjmowanego
pokarmu i zmniejszenie masy ciata. 3-razowe przedawkowanie przez 6 tygodni nie spowodowato
klinicznych dziatan niepozadanych. Zaréwno po 3-razowym jak i 5-razowym przedawkowaniu przez
6 tygodni wystepuja odwracalne zmiany parametréw biochemicznych surowicy wskazujgce na zajecie
watroby (zwigkszenie aktywnosci ALT, ALP, bilirubiny i AST). Przy 5-razowym przedawkowaniu
obserwowano niewielkie zwigkszenie liczby segmentowanych neutrofili i niewielkie zmniejszenie
liczby limfocytow.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych przedawkowania u kociat.
Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.
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WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do uzytku ogolnoustrojowego, pochodne triazolu
Kod ATC vet: QJ02AC02

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera itrakonazol, syntetyczny triazolowy lek przeciwgrzybiczny o
szerokim spektrum dziatania i wysokiej aktywnosci wobec dermatofitow Microsporum canis.

Sposob dziatania itrakonazolu opiera si¢ na jego wysoce selektywnej zdolno$ci wigzania si¢ z
izoenzymami grzybiczymi cytochromu P-450. Hamuje to synteze ergosterolu i wpltywa na funkcje
enzymow zwigzanych z btonami oraz przepuszczalno$¢ blon. Efekt ten jest nieodwracalny i powoduje
degeneracje strukturalna.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zwierzgta laboratoryjne szybko wchtaniajg itrakonazol podany doustnie. Wigze si¢ on bardzo silnie z
biatkami osocza (>99%) i ulega rozleglej dystrybucji do tkanek. Powstaje ponad 30 metabolitow, z
ktorych hydroksy-itrakonazol wykazuje aktywnos$¢ przeciwgrzybicza jako macierzysty. Wydalanie
jest szybkie i odbywa si¢ gldwnie z katem.

U kotow pojedyncza dawka doustna 5 mg/kg powoduje osiagniecie maksymalnego stezenia w 0S0Czu
wynoszacego $rednio 0,525 mg/l, w ciagu 2 godzin po podaniu dawki. AUCo.24» Wynosi 5 mg.h/I.
Okres pottrwania wynosi okoto 12 godzin. Po podawaniu wielokrotnym przez jeden tydzien w dawce
5 mg/kg/dobe maksymalne stezenie w osoczu jest ponad dwukrotnie wigksze. AUCo-24 h jest
zwiekszony 3 razy do 15 mg.h/1, a okres pottrwania w osoczu jest rowniez zwiekszony 3 razy do 36
godzin.

W schemacie leczenia terapeutycznego itrakonazol jest prawie catkowicie usuwany z osocza po
kazdym okresie wyptukiwania. W przeciwienstwie do tego, co dzieje si¢ u innych zwierzat, hydroksy-
itrakonazol pozostaje blisko lub ponizej granicy oznaczalno$ci w osoczu po podaniu pojedynczej
dawki itrakonazolu w wysokosci 5 mg/kg. Stezenia w siersci kota sg zroznicowane; podczas leczenia
nastepuje wzrost do wartosci $redniej 3,0 pg/g (Srednio 5,2 ug/g) pod koniec trzeciego tygodnia
dawkowania, a nastepnie stezenie powoli spada do 1,5 pug/g (Srednia 1,9 pg/g) 14 dni po zakonczeniu
leczenia. Stezenia hydroksy-itrakonazolu w siersci sg nieistotne.

Biodostepnos¢ doustnego roztworu itrakonazolu u ludzi jest wigksza, gdy jest on podawany na czczo.

DANE FARMACEUTYCZNE
Woykaz substancji pomocniczych

Karmel (E150)

Glikol propylenowy (E1520)

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy
Hydroksypropylobetadeks

Kwas solny stezony (do dostosowania pH)
Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Sacharyna sodowa

Aromat wisniowy

Woda oczyszczona

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 6 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywac w lodoéwce ani nie zamrazac.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka ze szkta oranzowego (typ III) zawierajaca 52 ml roztworu doustnego, zamknigta zakretka z
polipropylenu z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, zawierajaca wewnatrz uszczelnienie z

LDPE, pakowana w tekturowe pudetko z wyskalowana strzykawka dozujaca z PE.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetpharma Animal Health, S.L.

Gran Via Carles 111, 98, 72

08028 Barcelona

Hiszpania

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3164/22

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

14.06.2024

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylacznie do leczenia zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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