B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Itracovet 10 mg/ml roztwoér doustny dla kotow

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
AB7 Santé

Chemin des Monges

31450 Deyme

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Itracovet 10 mg/ml roztwoér doustny dla kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Itracovet to jasno brazowy do bursztynowego, klarowny roztwor.
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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie grzybicy skéry wywotanej przez Microsporum canis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na itrakonazol, na inne azole lub na ktoérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzonej funkcji watroby lub nerek.

Nie stosowac u cig¢zarnych i karmiacych kotek (patrz sekcja 12).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych odnotowano pewne formy dziatan niepozadanych, ktéore mogg by¢ zwigzane
z podawaniem produktu. Czestymi dziataniami niepozadanymi byty wymioty, biegunka, anoreksja,
slinotok, depresja i apatia. Dziatania te sa zwykle tagodne i przemijajace. W bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapic¢ przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. W bardzo
rzadkich przypadkach towarzyszyta temu zottaczka. Jesli wystapia objawy kliniczne sugerujace
zaburzenia czynnos$ci watroby, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest okreslona przy uzyciu nastepujacej konwencji:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazuje dziatanie(-a) niepozadane)
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- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) 1 SPOSOB PODANIA
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 dobe. Roztwodr powinien by¢ podawany bezposrednio do jamy ustnej za pomoca
strzykawki dozujace;.

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 7 dni 7 dni 7 dni

leczenie brak leczenia leczenie brak leczenia leczenie

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Na strzykawce dozujacej znajdujg si¢ podziatki w przeliczeniu na 200 gramow masy ciata. Napetié
strzykawke pociagajac za ttok az do osiggnigcia podziatki odpowiadajacej prawidlowej masie ciata
kota.

Podajac produkt kocigtom, osoba podajgca powinna uwazac, aby nie podawac wigcej niz zalecana
dawka w przeliczeniu na masg ciata. W przypadku kocigt wazacych mniej niz 0,5 kg nalezy stosowac
strzykawke o pojemnosci 1 ml, ktora umozliwia prawidtowe dozowanie.

Leczenie zwierz¢cia polega na powolnym i delikatnym wstrzyknigciu pltynu do jamy ustne;j,
pozwalajac kotu na potknigcie produktu.

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

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

W niektérych przypadkach mozna zaobserwowaé wydhuzony czas pomiedzy 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¢ choroba podstawowsa.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po upltywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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, dopdki 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 moga zosta¢ zarazone M. canis) od leczonych kotow. Czyszczenie i
dezynfekcja otoczenia przy uzyciu odpowiednich produktéw grzybobodjczych jest wysoce zalecana —
szczegblnie w przypadku problemow grupowych.

Przycinajac sier§¢ zarazonych kotow, nalezy najpierw zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

Strzyzenie okrywy wlosowej jest uwazane za przydatne, poniewaz usuwa zainfekowang siersc,
stymuluje wzrost nowej siersci i przyspiesza powrot do zdrowia. Zdecydowanie zaleca sie, aby
strzyzenie byto wykonywane przez lekarza weterynarii. W przypadku ograniczonych zmian
chorobowych, strzyzenie moze by¢ ograniczone tylko do samych zmian, natomiast u kotow z
uogolniong dermatofitozg zaleca si¢ strzyzenie calej okrywy wlosowej. Nalezy uwazac, aby podczas
przycinania nie spowodowac urazoéw skory. Zaleca si¢ noszenie jednorazowej odziezy ochronnej i
rekawic podczas strzyzenia chorych zwierzat. Strzyzenie sier$ci powinno by¢ wykonywane w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu, ktore po strzyzeniu mozna zdezynfekowac. Siers¢ powinna by¢
usuwana w odpowiedni sposdb, a wszystkie narz¢dzia, maszynki do strzyzenia itp. powinny zostaé
dezynfekowane.

Leczenie grzybicy skory nie powinno by¢ ograniczone do leczenia zakazonego zwierzecia (zwierzat).
Powinno ono rowniez obejmowaé dezynfekcje sSrodowiska przy uzyciu odpowiednich produktow
grzybobojczych, poniewaz zarodniki M. canis moga przetrwaé¢ w srodowisku do 18 miesiecy. Inne
srodki, takie jak czgste odkurzanie, dezynfekcja sprzetu do pielggnacji i usuwanie wszystkich
potencjalnie skazonych materiatow, ktore nie mogg zosta¢ zdezynfekowane, zminimalizuja ryzyko
ponownego zakazenia lub rozprzestrzenienia si¢ infekcji. Dezynfekcja i odkurzanie powinny by¢
ograniczone do powierzchni, ktore nie moga by¢ czyszczone wilgotng szmatka. Wszystkie inne
powierzchnie nalezy czysci¢ wilgotng szmatka. Wszelkie szmatki uzyte do czyszczenia powinny
zosta¢ wyprane i zdezynfekowane lub usuni¢te, a zuzyty worek do odkurzacza nalezy wyrzucic.
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Srodki zapobiegajace wprowadzeniu M. canis do grup kotdéw moga obejmowa¢ izolacj¢ nowych
kotow, izolacj¢ kotow powracajacych z pokazow lub hodowli, wykluczenie os6b odwiedzajacych oraz
okresowe monitorowanie przy uzyciu lampy Wooda lub poprzez hodowle w celu wykrycia M. canis.

W przypadkach opornych na leczenie nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ wystapienia choroby podstawowe;.

Czeste i wielokrotne stosowanie lekow przeciwgrzybiczych moze powodowac indukcje opornosci na
leki przeciwgrzybicze tej samej klasy.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Koty cierpigce na dermatofitoze, ale rowniez bedace w ztym stanie ogdlnym i (lub) cierpigce na
dodatkowe choroby lub z zaburzong odpowiedzig immunologiczng powinny by¢ $ciSle monitorowane
podczas leczenia. Ze wzgledu na swoj stan, ta kategoria zwierzat moze by¢ bardziej wrazliwa na
wystapienie dzialan niepozadanych. W przypadku wystapienia ci¢zkiego dziatania niepozadanego,
leczenie nalezy przerwac 1 w razie potrzeby rozpocza¢ leczenie podtrzymujace (ptynoterapia). Jesli
wystgpig objawy kliniczne sugerujace zaburzenia czynno$ci watroby, leczenie nalezy natychmiast
przerwac. Bardzo wazne jest monitorowanie enzymow watrobowych u zwierzat wykazujacych objawy
zaburzen czynno$ci watroby.

U ludzi itrakonazol byt zwiazany z niewydolnoscia serca ze wzgledu na ujemne dziatanie inotropowe.
Koty cierpigce na choroby serca powinny by¢ starannie monitorowane, a w przypadku pogorszenia si¢
objawow klinicznych leczenie powinno zostac¢ przerwane.

Dezynfekcja 1 odkurzanie powinny by¢ kontynuowane przez dtuzszy czas po klinicznym wyleczeniu
kota, ale odkurzanie powinno by¢ ograniczone do powierzchni, ktdre nie moga zostaé czyszczone
wilgotna $ciereczka.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

W przypadku wystgpienia podejrzanej zmiany u cztowieka, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz dermatofitoza wywotana przez M. canis jest chorobg odzwierzgca. Dlatego tez nalezy nosié¢
rekawiczki lateksowe podczas obcinania siersci u zarazonych kotéw, podczas postegpowania ze
zwierzeciem w trakcie leczenia lub podczas czyszczenia strzykawki.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac podraznienie skory i (lub) oczu. Unikac
zanieczyszczenia skory i oczu. Po uzyciu umy¢ rece 1 odstonietg skore. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, przemy¢ doktadnie wodg. W przypadku utrzymujacego si¢ bolu lub podraznienia
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi etykiete lub ulotke dotaczong do opakowania.
Niniejszy produkt moze by¢ szkodliwy po przypadkowym spozyciu przez dzieci. Nie nalezy
pozostawia¢ napehnionej strzykawki bez nadzoru. W razie przypadkowego polknigcia przeptukaé usta
woda.

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

Cigza i laktacja:

Nie stosowac u cigzarnych lub karmigcych kotek. W badaniach nad przedawkowaniem u zwierzat
laboratoryjnych obserwowano wady rozwojowe i resorpcje ptodu. Badania laboratoryjne na szczurach
wykazaty 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 cefowecyng 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 katu i odwodnienie. Nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania
produktu i tych lekdéw, ze wzgledu na brak danych u kotow.
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W medycynie ludzkiej opisywano interakcje itrakonazolu z niektérymi innymi lekami, wynikajace z
oddzialywania z podjednostkg 3A4 cytochromu P450 (CYP3A4) i glikoproteinami P (PgP). Moze to
powodowac zwigkszenie stgzenia w osoczu np. doustnego midazolamu, cyklosporyny, digoksyny,
chloramfenikolu, iwermektyny lub metyloprednizolonu. Zwigkszone st¢zenie leku w osoczu moze
wydtuzaé czas dzialania, jak rowniez powodowac dziatania niepozadane. Itrakonazol moze réwniez
zwigkszaé stezenie w surowicy doustnych lekow przeciwcukrzycowych, co moze powodowac
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 zoboj¢tniajagce kwas
zotadkowy powoduja znaczne zmniejszenie wchtaniania. Jednoczesne stosowanie erytromycyny moze
zwigkszac ste¢zenie itrakonazolu w osoczu.

Zgtaszano rowniez interakcje u ludzi pomigdzy itrakonazolem a antagonistami wapnia. Leki te moga
mie¢ addytywne dziatanie inotropowe ujemne na serce.

Nie wiadomo, w jakim stopniu te interakcje dotyczg kotow, ale wobec braku danych nalezy unikaé
jednoczesnego podawania produktu i tych lekéw

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po 5-razowym przedawkowaniu itrakonazolu podawanego przez 6 kolejnych tygodni, odwracalnymi
klinicznymi dzialaniami niepozadanymi byty: szorstka siers¢, zmniejszenie iloSci przyjmowanego
pokarmu i zmniejszenie masy cialta. 3-razowe przedawkowanie przez 6 tygodni nie spowodowato
klinicznych dziatan niepozadanych. Zarowno po 3-razowym jak i 5-razowym przedawkowaniu przez
6 tygodni wystepuja odwracalne zmiany parametréw biochemicznych surowicy wskazujace na zajecie
watroby (zwigkszenie aktywno$ci 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.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Rozmiary opakowania:

Butelka z oranzowego szkta (typu III) zawierajaca 52 ml roztworu doustnego, zamknigta zakretka z
polipropylenu z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, zawierajacg wewnatrz uszczelnienie z
LDPE, pakowana w tekturowe pudetko z wyskalowana strzykawka dozujaca z PE.

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