PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Canizol vet 200 mg tablett for hund

Canizol vet 400 mg tablett f6r hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
200 mg tabletter:

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Ketokonazol 200 mg

400 mg tabletter:

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Ketokonazol 400 mg

Hjéilpamnen: For fullstindig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Bruna knottriga, runda smaksatta tabletter med krysskéra.
Tabletterna kan delas i halvor och fjardedelar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av dermatomykoser orsakade av foljande dermatofyter:
- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

4.3 Kontraindikationer

Administrera inte likemedlet till djur med leversvikt.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

4.4 Siérskilda varningar for respektive djurslag
I sdllsynta fall kan upprepad anvéndning av ketokonazol orsaka korsresistens mot andra azoler.
4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur
Behandling med ketokonazol himmar testosteronkoncentrationen och dkar




progesteronkoncentrationen och kan péverka avelsformagan hos hanhundar under och nagra veckor
efter behandling.

Behandling av dermatofytos ska inte begrénsas till behandling av infekterade djur. Det ska dven
omfatta desinfektion av omgivningen, eftersom sporer kan 6verleva i omgivningen under lang tid.
Andra atgirder som frekvent dammsugning, desinfektion av palsvardsutrustning och avligsnande av
allt potentiellt kontaminerat material som inte kan desinfekteras minimerar risken for aterfall eller
spridning av infektionen.

En kombination av systemisk och lokal behandling rekommenderas.

Vid langvarig behandling ska leverfunktionen kontrolleras noggrant. Om kliniska tecken pa
leverdysfunktion utvecklas ska behandlingen avbrytas omedelbart. Eftersom tabletterna &r smaksatta
ska de forvaras pa en siker plats utom rackhall for djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Oavsiktligt intag ska undvikas. Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen for att forhindra atkomst
for barn. Delar (halvor/fjardedelar) av tabletter ska forvaras i originalblisterférpackningen och
anvéndas for nésta administrering. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lidkare och visa denna
information eller etiketten.

Personer som &r dverkinsliga for ketokonazol ska undvika kontakt med likemedlet. Tvitta hinderna
efter anvindning.

Andra fOrsiktighetsatgirder

Dermatofyter som nimns i indikationen har zoonotisk potential med risk for 6verforing till manniska.
Iaktta god personlig hygien (tvétta hdnderna efter hantering av djuret och undvik direktkontakt med
djur). Vid tecken pa hudskador, kontakta lakare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I sdllsynta fall (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur) kan neurologiska symptom
(apati, ataxi, tremor), hepatisk toxicitet, krakningar, anorexi och/eller diarré observeras vid
standarddoser.

Ketokonazol har 6vergaende antiandrogena och antiglukokortikoida effekter; det hdmmar
omvandlingen av kolesterol till steroidhormoner som testosteron och kortisol pé ett dosberoende och
tidsberoende sitt. Se dven avsnitt 4.5 for effekter pd hanhundar for avel.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Studier pa laboratoriedjur har visat teratogena och embryotoxiska effekter.
Lakemedlets sékerhet har inte faststéllts pa dréktiga eller lakterande tikar.
Anvindning rekommenderas inte under driktighet.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Administrera inte med syraneutraliserande medel och/eller H2-receptorantagonister
(cimetidin/rantidin) eller protonpumpshdmmare (t.ex. omeprazol) eftersom absorptionen av
ketokonazol kan modifieras (absorption kréver en sur miljo).

Ketokonazol &r ett substrat for och en potent himmare av cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Det kan
minska elimineringen av ldkemedel som metaboliseras av CYP3A4, och ddrmed éndra deras
plasmakoncentration. Detta kan leda till 6kad plasmakoncentration av t.ex. ciklosporin, makrocykliska
laktoner (ivermektin, selamektin, milbemycin), midazolam, cisaprid, kalciumkanalblockerare,
fentanyl, digoxin, makrolider, metylprednisolon eller kumarinantikoagulantia. Den 6kade plasmanivan
av de likemedel som anges ovan kan forlédnga effekternas och biverkningarnas varaktighet.



A andra sidan kan inducerare av cytokrom P450 6ka hastigheten pa ketokonazolmetabolismen, t.ex.
barbiturater eller fenytoin kan 6ka hastigheten pa ketokonazolmetabolismen och leda till lagre
biotillgéinglighet och siledes minskad effekt.

Ketokonazol kan minska serumkoncentrationen av teofyllin.

Ketokonazol himmar omvandlingen av kolesterol till kortisol och kan ddrmed paverka doseringen av
trilostan/mitotan hos hundar som samtidigt behandlas for hyperadrenokorticism.

Det ér inte ként i1 vilken omfattning dessa interaktioner ar relevanta for hundar och katter, men vid
avsaknad av data ska samtidig administrering av ldkemedlet och dessa likemedel undvikas.

4.9 Dos och administreringssétt

For oral anvéndning.

200 mg tabletter:

10 mg ketokonazol per kg kroppsvikt per dag, genom oral administrering. Detta motsvarar 1 tablett per
20 kg kroppsvikt per dag.

400 mg tabletter:
10 mg ketokonazol per kg kroppsvikt per dag, genom oral administrering. Detta motsvarar 1 tablett per
40 kg kroppsvikt per dag.

Det rekommenderas att prov tas pa djuret en gang i manaden under behandlingen och att den
svampbekdmpande administreringen avbryts efter tva negativa odlingar. Nar mykologisk uppfoljning
inte 4r mojlig ska behandlingen fortsétta under lamplig tidsperiod for att sdkerstélla att svampen &r
borta. Vid bestaende lesioner efter 8 veckors behandling ska ldkemedlet utvérderas pé nytt av ansvarig
veterindr.

Administreras foretradelsevis tillsammans med mat, for maximal absorption.

Tabletterna kan delas i halvor eller fjdrdedelar for att sdkerstilla korrekt dosering. Légg tabletten pa ett
plant underlag med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot underlaget.

Dela i halvor: Applicera ett latt vertikalt tryck med tummarnas toppar pé béda sidor av tabletten for att
bryta den i halvor.

Dela i fjardedelar: Applicera ett 14tt vertikalt tryck med ena tummens topp mitt pa tabletten for att
bryta den i fjardedelar.
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4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Vid 6verdosering kan foljande effekter forekomma: anorexi, krikningar, pruritus, alopeci
och 6kning av hepatisk alaninaminotransferas (ALAT) och alkaliskt fosfatas (ALP).

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Systemiska antimykotika, imidazolderivat.
ATCvet-kod: QJ02AB02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper>

Ketokonazol ar ett svampbekédmpande medel med brett spektrum, hirlett fran imidazol-dioxolan, med
fungistatisk och sporicidal effekt pa dermatofyter hos hund.

Ketokonazol himmar cytokrom P450-systemet i stor omfattning. Ketokonazol modifierar svampens
membranpermeabilitet, och hdmmar sérskilt syntesen av ergosterol, en grundlaggande komponent i
svampens cellmembran, huvudsakligen genom att hdmma enzymet cytokrom P450 14-alfa-demetylas
(P45014DM).

Ketokonazol har antiandrogena och antiglukokortikoida effekter; det himmar omvandlingen av
kolesterol till steroidhormoner som testosteron och kortisol. Det framkallar denna effekt genom
hédmning av cytokrom P450-enzymer som ingér i syntesen.

Genom hdmning av CYP3A4 minskar metabolismen av ménga ldkemedel, och deras biotillgdnglighet
in-vivo Okar.

Ketokonazol himmar p-glykoprotein-effluxpumpar och kan 6ka den orala absorptionen och
vavnadsdistributionen av andra ldkemedel, t.ex. prednisolon.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper>

Efter oral administrering erhalls hogsta plasmanivan pa 22-49 pg/ml (medel 35 pg/ml) inom 1,5 till
4,0 timmar (medel 2,9 timmar).

Absorptionen av ketokonazol ar forh6jd i en sur miljo och ldkemedel som okar gastriskt pH kan
minska absorption. Hoga nivéer av lakemedlet aterfinns i lever, binjurar och hypofys, medan mer
mattliga nivaer aterfinns i njurar, lungor, blasa, benmirg och hjartmuskel. Vid vanliga doser

(10 mg/kg) ar de lakemedelsnivaer som uppnés sannolikt inadekvata i hjirna, testiklar och 6gon for att
behandla de flesta infektioner; hogre doser kriavs. Det passerar placenta (hos rattor) och utsondras i
mjolk.

Ketokonazol ar till 84 %-99 % bundet till albuminfraktionen i plasmaproteiner. Ketokonazol
metaboliseras av levern till flera inaktiva metaboliter. Det utsondras huvudsakligen till galla och i
mindre grad till urin. Den terminala halveringstiden dr mellan 3 och 9 timmar (medel 4,6 timmar).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Mikrokristallin cellulosa
Natriumstérkelseglykolat, typ A
Natriumlaurylsulfat

Torrjast

Kycklingarom

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Magnesiumstearat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad forpackning for delade tabletter (halvor/fjardedelar): 3 dagar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Detta likemedel kraver inga sirskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehallande 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 aluminium/PVC/PE/PVDC-blisterférpackningar, som
innehéller 10 tabletter vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

200 mg: 49997

400 mg: 49998

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkédnnandet: 2014-09-18
Datum for fornyat godkdnnande: 2019-07-23

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-02-14

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



