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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fugasol 10 mg/ml roztwor doustny dla kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Itrakonazol 10 mg

Roztwér lekko z6tty do brazowawego, klarowny do lekko opalizujacego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie dermatofitozy (zakazenia grzybiczego znanego réwniez jako ringworm) wywolanej przez
Microsporum canis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé

- w przypadkach nadwrazliwosci na itrakonazol, inne azole lub na dowolng substancj¢ pomocniczg,
- w przypadkach zaburzen czynno$ci watroby lub nerek,

- u cigzarnych lub karmiacych kotek, patrz ,,Cigza i laktacja”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niektore przypadki dermatofitozy u kotow moga by¢ trudne do wyleczenia, szczeg6lnie w hodowlach.
Koty leczone itrakonazolem moga 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 moga by¢ zakazone M. canis) z dala od leczonych kotow. Zalecane jest oczyszczenie

i dezynfekcja otoczenia odpowiednimi srodkami grzybobdjczymi — szczegdlnie w przypadku
problemow grupowych.

Przy strzyzeniu sierSci zarazonych kotow nalezy najpierw zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

Strzyzenie jest uwazane za przydatne, poniewaz usuwa zakazong siers¢, stymuluje wzrost nowych
wlosow i przyspiesza regeneracj¢. Zdecydowanie zaleca sie, aby strzyzenie wykonywat lekarz
weterynarii. W przypadku ograniczonych zmian strzyzenie sier§ci mozna ograniczy¢ tylko do tych
zmian, natomiast u kotdw z dermatofitoza uogdlniong zaleca si¢ strzyzenie catej siersci. Nalezy
uwazaé, aby podczas strzyzenia nie spowodowac urazu skory ponizej. Zaleca sig, aby podczas
strzyzenia zarazonych zwierzat nosi¢ jednorazowa odziez ochronng i rekawiczki. Strzyzenie siersci
nalezy wykonywac¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu, ktore po strzyzeniu mozna
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zdezynfekowac. Siers¢ nalezy odpowiednio zutylizowac, a wszystkie narzedzia, maszynki do
strzyzenia itp. nalezy zdezynfekowac.

Leczenie dermatofitozy nie powinno ograniczac si¢ do leczenia zakazonych zwierzat. Powinno
rowniez obejmowac dezynfekcje srodowiska odpowiednimi srodkami grzybobojczymi, gdyz zarodniki
M. canis moga przetrwa¢ w srodowisku do 18 miesigcy. Inne srodki, 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, ktorych nie mozna czyscic¢
wilgotnag $ciereczka. Wszystkie inne powierzchnie nalezy czysci¢ wilgotng $ciereczka. Wszelkie
$ciereczki uzywane do czyszczenia nalezy wypra¢ i zdezynfekowa¢ lub zutylizowa¢, a zuzyty worek
do odkurzacza nalezy zutylizowac.

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

W przypadkach opornych nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ choroby podstawowe;.

Czgste 1 powtarzajgce si¢ stosowanie srodkow przeciwgrzybiczych moze powodowac indukcje
opornosci na §rodki przeciwgrzybicze tej samej klasy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Koty cierpiace na dermatofitozg, ale takze w zlym stanie ogdlnym i/lub cierpiace na dodatkowe
choroby lub zaburzong odpowiedz immunologiczng powinny by¢ $cisle obserwowane podczas
leczenia. Ze wzgledu na swoj stan zwierzeta te moga by¢ bardziej wrazliwe na rozwoj zdarzen
niepozadanych. W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia niepozadanego leczenie nalezy
przerwac i, jesli to konieczne, rozpocza¢ leczenie wspomagajace (leczenie ptynami). Jesli wystapia
objawy kliniczne wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby, leczenie nalezy natychmiast przerwac.
Bardzo wazne jest monitorowanie poziomu enzymdow watrobowych u zwierzat wykazujacych objawy
zaburzen czynno$ci watroby.

U ludzi itrakonazol jest zwigzany z niewydolnoscia serca z powodu ujemnego dzialania inotropowego.
Koty cierpiace na choroby serca powinny by¢ uwaznie obserwowane, a leczenie nalezy przerwac, jesli
objawy kliniczne ulegng pogorszeniu.

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych
1 wiedzy na temat wrazliwos$ci docelowych patogenow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowg i regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojowa.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Dermatofitoza wywolana M. canis jest choroba odzwierzeca. Dlatego podczas strzyzenia siersci
zarazonych kotow, podczas kontaktu ze zwierzeciem w trakcie leczenia lub podczas czyszczenia
strzykawki nalezy nosi¢ lateksowe rekawiczki. Jesli u cztowieka wystapi podejrzana zmiana, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i/lub oczu. Unikac
kontaktu ze skora i oczami. Po uzyciu umy¢ r¢ce i odstonieta skorg. Po przypadkowym kontakcie
z oczami przemy¢ obficie woda. W przypadku utrzymujacego si¢ bolu lub podraznienia nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.
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Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po przypadkowym spozyciu przez
dzieci. Nie pozostawia¢ napelionej strzykawki bez nadzoru. W razie przypadkowego potknigcia nalezy
wyplukaé usta woda, niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowacé reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na itrakonazol lub glikol propylenowy powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Po uzyciu umyc¢ 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) wykazuja zalezne od dawki dziatanie teratogenne i toksyczne dla ptodu i
matki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

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

W medycynie ludzkiej opisano interakcje migdzy itrakonazolem a niektérymi innymi lekami,
wynikajace z interakcji z cytochromem P450 3A4 (CYP3A4) i glikoproteinami P (PgP). Moze to
spowodowa¢ zwigkszenie stgzenia w osoczu m.in. doustnego midazolamu, cyklosporyny, digoksyny,
chloramfenikolu, iwermektyny lub metyloprednizolonu. Podwyzszone poziomy w osoczu moga
wydhluzy¢ czas trwania efektow, a takze skutkéw 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 moga zwickszac¢ tempo metabolizmu
itrakonazolu, powodujgc zmniejszong biodostepnosé, a tym samym zmniejszong skutecznosc.
Poniewaz itrakonazol wymaga kwasnego srodowiska do maksymalnego wchianiania, leki
zobojetniajace kwas powoduja znaczne zmniejszenie wchianiania. Jednoczesne stosowanie
erytromycyny moze zwigkszaé 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 weterynaryjnego produktu leczniczego i tych lekow.

Przedawkowanie:

Po 5-krotnym przedawkowaniu itrakonazolu podawanym przez 6 kolejnych tygodni, odwracalnymi
klinicznymi zdarzeniami niepozadanymi byty: szorstko$¢ siersci, niechetne przyjmowanie pokarmu
1 zmniejszona masa ciata. 3-krotne przedawkowanie przez 6 tygodni nie powodowato klinicznych
skutkow 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 zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
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Koty:

Czesto Wymioty', biegunka', §linotok'

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Anoreksja', depresja’, apatia'

zwierzat):

Bardzo rzadko Wazrost stezenia enzymow watrobowych %
(<1 zwierzg/10 000 leczonych Zbttaczka®*

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

"Dolegliwosci te zwykle sa tagodne i przemijajace.

2 Przejéciowe

3 Zwigzek ze wzrostem stezenia enzymow watrobowych

* Jesli wystapia objawy kliniczne wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby, leczenie nalezy
natychmiast przerwac.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Podawac 5 mg itrakonazolu na kg masy ciata raz dziennie, co odpowiada 0,5 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciala raz dziennie. Roztwoér nalezy podawac bezposrednio do ust za

pomoca strzykawki dozujacej.

Schemat dawkowania wynosi 0,5 ml/kg/dobe przez 3 naprzemienne okresy po 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

Strzykawka dozujaca zawiera podziatki na 100 graméw masy ciata. Napehi¢ strzykawke, pociggajac
za ttok, az osiggnie podziatke odpowiadajacag prawidtowej masie ciata kota.

Podajac weterynaryjny produkt leczniczy kocietom, osoba podajaca powinna uwazaé, aby nie
podawac wigcej niz zalecana dawka/masg ciata. W przypadku kociat o masie ponizej 0,5 kg nalezy

uzy¢ strzykawki o pojemnosci 1 ml, aby umozliwi¢ prawidtowe dozowanie.

Nalezy powoli i delikatnie wstrzykiwaé zwierzeciu ptyn do ust, pozwalajac kotu potknaé
weterynaryjny produkt leczniczy.
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Po dozowaniu strzykawke nalezy wyjac z butelki, umy¢ i osuszy¢, a nakretke ponownie mocno
zakrecié.

Dane dotyczace ludzi wskazuja, ze przyjmowanie pokarmu moze skutkowac nizszym wchianianiem
leku. Dlatego zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego migdzy positkami.

W niektorych przypadkach mozna zaobserwowac 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 powtorzy¢ i zajac si¢
choroba podstawowa.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Brak specjalnych srodkéw ostroznos$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 90 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
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Butelki z oranzowego szkta lub z biatego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretka 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 ttokiem
z polistyrenu (PS).

Kazda butelka zawiera: 25 ml, 50 ml lub 100 ml.
Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 25, 50 lub 100 ml i strzykawke doustna o

pojemnosci 3 ml jako urzadzenie dozujace.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Tel. +48226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl
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