PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Itrafungol vet 10 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:
Aktiv substans:

Itrakonazol

Hjalpdmnen:

10 mg

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av det veterindrmedicinska
lakemedlet

sockerkulér (E150) 0,2 mg
propylenglykol (E1520) 103,6 mg
sorbitol 70 %, flytande (ickekristalliserande) 245,1 mg

hydroxipropyl-b-cyklodextrin

koncentrerad saltsyra

natriumhydroxid

sackarinnatrium

korsbarsarom

renat vatten

Gul till gulbrun, klar 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Dijurslag
Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av dermatofytos (ringorm) orsakad av Microsporum canis.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot itrakonazol eller mot nagot av hjalpamnena.




Anvand inte till katter med nedsatt lever- eller njurfunktion.
Betraffande anvandning till draktiga eller digivande katter, se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar

En del fall av dermatofytos kan vara svara att kurera, framfor allt i katterier. Katter som
behandlas med Itrakonazol kan fortfarande infektera andra katter med M. canis sa lange som
de inte ar mykologiskt kurerade. Risken for aterfall eller spridd infektion minimeras darfor
bést genom att halla friska djur (inklusive hundar som ocksa kan infekteras med M.canis)
skilda fran djur som &r under behandling. Rengoring och desinfektion av omgivningen med
passande produkter ar att rekommendera — sarskilt i fall av grupproblem.

Vid palsklippning av infekterade katter bor veterinar radfragas forst.

Klippning av pélsen anses vara bra eftersom det avlagsnar infekterat har, stimulerar pélsens
atervaxt och paskyndar tillfrisknandet. Det rekommenderas starkt att klippningen utfors av en
veterinar. | fall da endast begransad skada forekommer kan klippningen begransas till de
skadade platserna, medan det daremot for katter med generell dermatofytos rekommenderas
att klippa hela palsen. Forsiktighet ska iakttas sa att den underliggande huden inte skadas
under klippningen. Anvandning av engangshandskar och skyddsklader rekommenderas under
klippningen av det infekterade djuret. Klippningen bor utforas i ett vél ventilerat rum som kan
desinfekteras efterat. Haret bor avyttras pa passande satt och alla instrument, harklippare etc.
skall desinfekteras.

Behandlingen av dermatofytos bor inte begransas till det infekterade djuret (djuren). Den bor
ocksa omfatta desinfektion av omgivningen med passande svampbekampningsmedel,
eftersom sporerna hos M. canis kan 6verleva i omgivningen under 18 manader. Andra
atgarder sasom frekvent dammsugning, desinfektion av palsvardsutrustning och avlagsnandet
av allt material som kan vara infekterat men som ej kan desinfekteras minimerar risken for
aterfall eller spridning av infektionen. Desinfektion och dammsugning bor fortsatta en period
efter att katterna ar kliniskt friska, men dammsugning bor begrénsas till ytor som inte kan
rengoras med fuktig trasa. Alla ytor som ar mojliga att rengéra med fuktig trasa bor rengéras
pa detta satt. Trasor som anvands for rengoring ska tvattas och desinficeras eller avyttras efter
anvandning, aven dammsugarpasen bor avyttras pa lampligt satt.

Forsiktighetsatgarder for att forhindra introduktion av M.canis i kattgrupper kan innefatta
isolering av nya katter, isolering av katter som kommit tillbaka fran utstallningar eller avel,
forbud for besdkare och periodisk 6vervakning med Wood:s lampa eller genom odling for
M.canis.

Vid aterkommande infektioner bor mojliga underliggande sjukdomar 6vervégas.

Upprepad anvandning med korta intervall kan leda till uppkomst av resistens mot
antimykotiska medel av samma klass.

Se aven avsnitt 3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet
till djur.

35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag

Katter som lider av dermatofytos och ar i daligt allméantillstand och/eller har andra sjukdomar
eller forsamrad immunologisk respons ska monitoreras noggrant under behandlingen. Pa



grund av deras tillstdnd kan denna kategori av djur vara mer kansliga for att utveckla
biverkningar. Vid tillfallen med allvarliga biverkningar ska behandlingen omedelbart avbrytas
och symtomatisk behandling (ex vatska) ska ges om nédvandigt. Om kliniska tecken pa
leverstorningar uppkommer bor behandlingen avbrytas omedelbart. Det & mycket viktigt att
folja leverenzymvardena hos djur som visar tecken pa leverstérningar.

Hos ménniskor har itrakonazol varit associerat med hjértproblem pga negativ inotrop effekt.
Katter som har hjartsjukdomar ska monitoreras noggrant och behandling med itrakonazol
avbrytas om det kliniska tillstandet forsamras.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av
malpatogen(er). Om det inte & mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om kénslighet for malpatogener pa lokal/regional niva.
Anvandning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala
antimikrobiella policyer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Om misstankta lesioner upptrader pa manniskor, sok lakarvard eftersom M. canis ar en
zoonos. Anvand gummihandskar vid klippning av infekterade djur, vid behandling av djuren
och vid reng6ring av sprutan.

Tvatta handerna och hud som varit exponerad efter anvandningen. Vid oavsiktlig kontakt med
6gon skdlj 6gonen med vatten. Vid smarta eller irritation uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten. Vid oavsiktligt intag via mun skélj munnen med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

| kliniska studier har det noterats nagra biverkningar som kan vara relaterade till
administrering av itrakonazol.

Vanliga Krakning, diarré, anorexi, dkad salivering, depression
(2 till 10 av 100 behandlade och apati.*

djur):

Mycket séllsynta Overgéende okning av leverenzym (i mycket séllsynta
(férre &n 1 av 10 000 fall var detta associerat med ikterus). **

behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser
inkluderade):

* Dessa biverkningar &r vanligen milda och évergaende.

** Om kliniska tecken pa leverstorningar uppkommer ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av
ett lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren
av godkénnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella
behériga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven avsnitt 16 i
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning



Dréktighet och laktation:
Anvand inte till honkatter under dréaktighet eller laktation. Missbildning och fosterresorption
sags i 6verdoseringsstudier pa laboratoriedjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Krakning och stérningar i leverns och njurarnas funktion har observerats efter samtidig
behandling med Itrafungol och cefovecin. Symtom som motoriska koordinationssvarigheter,
fecesretention och dehydrering upptréder vid samtidig behandling med tolfenaminsyra och
Itrafungol. Samtidig tillforsel av lakemedlet och dessa medel bor undvikas, eftersom data for
katter saknas.

Inom humanmedicinen har interaktioner mellan itrakonazol och specifika lakemedel
beskrivits som ett resultat av interaktioner med cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) och P-
glykoproteiner (PgP). Detta kan medftra 6kade plasmakoncentrationer av exempelvis oral
midazolam, cyclosporin, digoxin, kloramfenikol, ivermektin eller metylprednisolon. Den
Okade plasmakoncentrationen kan medféra forlangd effekt likval som biverkningar.
Itrakonazol kan aven 6ka serumnivaerna av orala antidiabetiska behandlingar, vilket kan
medfdra hypoglykemi.

Nagra lakemedel t ex. barbiturater eller fenytoin kan oka metabolismen av itrakonazol vilket
kan medfdra minskad biotillganglighet och darmed minskad effekt. Itrakonazol kraver en sur
miljo for maximal absorption och darfor medfor magsarsmedicin en klar minskning av
absorptionen. Samtidig anvandning av erytromycin kan 6ka plasma koncentrationen av
itrakonazol. Interaktioner hos manniskor mellan itrakonazol och kalciumantagonister har
rapporterats. Denna kombination kan ge en 6kad negativ inotrop effekt pa hjartat.

Det ar inte ként i vilken omfattning dessa interaktioner &r relevanta for katt, men i avsaknad
av data bor samtidig administrering undvikas.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Ges via munnen.

Ldsningen ges oralt direkt i munnen med hjalp av en doseringsspruta. Daglig dos &r 5 mg/kg
eller 0,5 ml/kg/dag. Lakemedlet doseras enligt féljande doseringsschema: 0,5 ml/kg/dag
under 3 alternerande behandlingsperioder om 7 dagar, varje behandlingsperiod foljda av 7
dagar utan behandling.

7 dagar 7 dagar 7 dagar 7 dagar 7 dagar
behandling |ingen behandling | ingen Behandling
behandling behandling

Doseringssprutan har gradering per 100 gram kroppsvikt. Fyll sprutan genom att dra kolven
till kattens ratta kroppsvikt.

Nar lakemedlet anvands till kattungar ska noggrannhet iakttas sa att dosering per kg
kroppsvikt inte 6verskrids. For kattungar som vager under 0,5 kg ska en 1 ml spruta som
tillater korrekt dosering anvandas.

Behandla djuret genom langsam och forsiktig insprutning av l6sningen i munnen, som tillater
katten att svalja undan.



Efter administrering ska sprutan tas bort fran flaskan, tvattas och torkas. Locket skruvas ater
pa flaskan.

Data fran manniskor visar att samtidigt fodointag kan forsamra absorptionen.
Administreringen rekommenderas darfor mellan maltider for mest fordelaktig absorption.

I en del fall kan en forlangd tid mellan klinisk och mykologisk tillfrisknande noteras. | fall dar
mykologisk odling ar positiv fyra veckor efter avslutad behandling, ska behandlingen
upprepas en gang med samma doseringsschema. Vid sadana tillfallen, dar katten ocksa har
nedsatt immunforsvar ska behandlingen upprepas samt underliggande sjukdom behandlas.

3.10 Symtom péa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter det att fem gangers Gverdos av itrakonzol givits kontinuerligt under sex veckor, kan
reversibla kliniska biverkningar mérkas: strév pals, minskat foderintag och minskad vikt.

En tre gangers éverdos kontinuerligt under sex veckor gav inga kliniska biverkningar.

Bade efter 6verdos med tre och fem ganger normal dosering under sex veckor kan biokemiska
forandringar som indikerar leverpaverkan intraffa (6kad ALT, ALP, bilirubin och AST). Vid
fem gangers dverdosering sags en lindrig 6kning av segmentformade neutrofiler och lindrig
minskning av lymfocyter.

Overdoseringsstudier har inte utférts p& kattungar.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning,
inklusive begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara
lakemedel for att begréansa risken fér utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJ02AC02

4.2  Farmakodynamik

Itrafungol innehaller itrakonazol, ett syntetiskt triazolantimykotikum med brett spektrum och
med hdg aktivitet mot dermatofyter (Trichophyton spp. Microsporum spp.), jastsvampar
(Candida spp., Malassezia spp.), olika dimorfa svampar, zygomyceter och eumyceter

(t.ex. Aspergillus spp.).

Itrakonazol verkar genom bindning till svampens cytokrom P-450 iso-enzymer. Detta
forhindrar syntes av ergosterol och paverkar membranbunden enzymfunktion och
membranpermeabilitet. Effekten &r irreversibel och orsakar strukturdegenerering.

4.3 Farmakokinetik

Forsoksdjur absorberar snabbt oralt intagen itrakonazol. Itrakonazol binds i hdg grad till
plasmaproteiner (>99%) och fors vidare till vavnaderna. Det bildas mer &n 30 metaboliter av



vilka hydroxiitrakonazol liksom modersubstansen har svampdddande egenskaper.
Utsdndringen &r snabb och sker huvudsakligen via faeces.

Hos katter resulterar en oral engangsdos om 5 mg/kg i maximal plasmakoncentration efter 2
timmar med i genomsnitt 0,525 mg/l, AUCq.4 1 &r 5 mg-h/l. Halveringstid i plasma &r ungeféar
12 timmar. Efter upprepad anvandning under en vecka med 5 mg/kg per dag mer &n
fordubblas den maximala plasmakoncentration och AUC.,4;0kar 3 ganger till 15 mg-h/l, samt
aven plasmahalveringstiden ckar 3 ganger till 36 timmar.

Vid rekommenderad dosering &r itrakonazol nastan fullstandigt eliminerat fran plasma efter
varje uppehallsperiod. I motsats till vad som hander hos andra djur, forblir koncentrationen av
hydroxiitrakonazol nara eller under kvantifikationsgransen i plasma efter en engangsdos 5
mg/kg itrakonazol. Koncentrationen i katthar varierar, 6kar under behandlingen till
medianvardet 3,0 png/g (medel 5,2 ug/g) vid slutet av den tredje behandlingsveckan och
koncentrationen minskar langsamt till 1,5 pug/g (medel 1,9 pg/g) 14 dagar efter behandlingens
slut. Koncentrationer av hydroxiitrakonazol i har ar obetydlig.

Biotillgéngligheten av den orala l6sningen &r hos ménniskor hogre efter administrering under
fasta.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbar i 6ppnad innerforpackning: 5 veckor.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut flaskan vél.

5.4  Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Fargad glasflaska (av typ 111 glas) innehallande 52 ml oral I6sning, forsluten med barnsakert
polypropenlock med en polyeten insats, forpackad i en kartong med en graderad

doseringsspruta.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran

lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

20844

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 04/03/2005

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-02-24

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
Utforlig information om detta veterindrmedicinska lakemedel finns i unionens produktdatabas.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

