A. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE

1.
Název veterinárního léčivého přípravku

Itrafungol 10 mg/ml perorální roztok

2.
Složení

Každý ml obsahuje:
Léčivá látka:
Itraconazolum



10 mg

Pomocné látky:

Tekutý nekrystalizující sorbitol 70%
245,1 mg

Propylenglykol (E1520)

103,6 mg

Karamel (E150)


0,2 mg
Žlutý až lehce jantarový čirý roztok.
3.
Cílové druhy zvířat

Kočky

4.
Indikace pro použití
Léčba dermatofytóz koček vyvolaných Microsporum canis.

5. 
Kontraindikace
Nepoužívejte u koček, které jsou přecitlivělé na itrakonazol nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívejte u koček s narušenou funkcí jater nebo ledvin.

Použití u březích a laktujících koček: viz zvláštní upozornění.
6.
Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění
Některé případy dermatofytózy koček mohou být obtížně léčitelné, zejména v chovných zařízeních. Kočky léčené itrakonazolem mohou stále infikovat další kočky M. canis, dokud nejsou mykologicky vyléčeny. Proto je doporučeno minimalizovat riziko opakované infekce nebo šíření infekce tím, že zdravá zvířata jsou (včetně psů, u nichž se může vyskytnout infekce vyvolaná M. canis) oddělena od koček léčených. Čistění a dezinfekce prostředí pomocí vhodných fungicidních přípravků jsou velmi vhodné – zejména v případech skupinového postižení. 

Léčba dermatofytózy by se neměla omezovat pouze na léčbu infikovaného zvířete/infikovaných zvířat. Součástí by měla být také dezinfekce prostředí odpovídajícími fungicidními přípravky, protože spory M. canis mohou v prostředí přežívat až po dobu 18 měsíců.

K ostatním opatřením také patří časté vysávání, dezinfekce nástrojů určených k péči o srst a odstraňování veškerého potencionálně kontaminovaného materiálu, který není možné dezinfikovat. Všechna tato uvedená opatření snižují riziko opětovné infekce nebo šíření infekce.

Je důsledně doporučováno, aby bylo stříhání srsti prováděno veterinárním lékařem.

Ostříhání srsti je považováno za prospěšné, protože tak se odstraňují infikované chlupy, stimuluje se růst nové srsti a urychluje se uzdravení. V případech ohraničených lézí může být ostříhání srsti omezeno pouze na postižené místo, zatímco u koček s generalizovanou formou dermatofytózy je doporučeno ostříhat srst úplně. V průběhu stříhání by měla být věnována pozornost tomu, aby nedošlo k poranění kůže. Při stříhání nemocných zvířat se doporučuje používat ochranný oděv a jednorázové rukavice. Srst by měla být zlikvidována vhodným způsobem a všechny nástroje, nůžky atd. by měly být dezinfikovány.

Preventivní opatření proti zanesení M. canis do skupin koček mohou zahrnovat izolaci nových koček, izolaci koček po návratu z přehlídek nebo chovu, vyloučení návštěv a periodické monitorování pomocí UV (Woodsovy) lampy nebo kultivací na M. canis.
U refrakterních případů by měla být zvážena možnost základního onemocnění. 
Časté a opakované použití antimykotik může vést ke vzniku rezistence na antimykotika ze stejné skupiny.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
Kočky trpící dermatofytózou, ale také kočky v celkově špatném zdravotním stavu nebo které mají jiná onemocnění nebo mají sníženou imunitní odpověď, by měly být během léčby pečlivě sledovány. Tato kategorie zvířat, vzhledem k jejich stavu, může být citlivější k možnému rozvoji nežádoucích účinků. V případě výskytu závažného vedlejšího účinku by měla být léčba ukončena a v případě potřeby by měla být zahájena podpůrná léčba (léčba tekutinami). V případě výskytu klinických příznaků naznačujících poškození funkce jater je třeba léčbu okamžitě ukončit. U zvířat s příznaky jaterní dysfunkce je velmi důležité sledovat hladiny jaterních enzymů.

Při použití itrakonazolu v humánní medicíně se vyskytovalo srdeční selhání kvůli jeho negativně inotropnímu účinku. Kočky trpící onemocněním srdce by měly být během léčby pečlivě sledovány a v případě, že se objeví známky klinického zhoršení, by měla být léčba ukončena.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

V případě objevení podezřelé léze u člověka se poraďte s lékařem, protože dermatofytóza M. canis je zoonóza. Při stříhání srsti infikovaných koček, při manipulaci se zvířetem během léčby nebo při čistění dávkovací stříkačky používejte gumové rukavice.

Po použití přípravku si umyjte ruce a exponovanou část pokožky. V případě náhodného zasažení očí, důkladně propláchněte zasažené oko vodou. V případě bolesti nebo podráždění vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. V případě náhodného požití vypláchněte ústa vodou.
Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

Březost a laktace

Nepodávejte březím nebo laktujícím kočkám.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Při souběžné léčbě Itrafungolem a cefovecinem bylo pozorováno zvracení, poruchy jater a ledvin. Příznaky jako motorická nekoordinovanost, retence stolice a dehydratace jsou pozorovány při současném podávání kyseliny tolfenamové a Itrafungolu. Je třeba se vyvarovat souběžnému podávání přípravku a těchto látek u koček z důvodu chybějících údajů.

V humánní medicíně byly popsány interakce mezi itrakonazolem a některými dalšími látkami majícími za následek interakce s enzymy metabolizujícími léčiva, např. cytochromem P450. Není známo, do jaké míry jsou tyto interakce relevantní pro kočky, nicméně z důvodů chybějících údajů by se mělo předejít současnému podávání následujících léků: perorální midazolam, cyklosporin, digoxin, chloramfenikol, ivermektin, methylprednisolon nebo perorální antidiabetika (může docházet ke zvýšení jejich plazmatické koncentrace); barbituráty nebo fenytoin (může dojít snížení účinnosti); antacida (mohou způsobit snížení absorpce itrakonazolu); erytromycin (může způsobit zvýšené plazmatické koncentrace itrakonazolu).

U člověka byly zaznamenány také interakce mezi itrakonazolem a kalciovými antagonisty. Tyto látky mohou mít přídatné negativně inotropní účinky na srdce.

Předávkování

Po podání pětinásobné dávky itrakonazolu po dobu 6 po sobě jdoucích týdnů byly zaznamenány reverzibilní nežádoucí účinky s klinickým projevem: drsná srst, snížený příjem potravy a snížení živé hmotnosti. Trojnásobná dávka po dobu 6 týdnů nevedla k žádným nežádoucím účinkům s klinickým projevem. Při podávání trojnásobné a pětinásobné dávky přípravku po dobu 6 týdnů se objevila reverzibilní změna jaterních biochemických parametrů v séru (zvýšení ALT, ALP, bilirubin a AST). 
U koťat nebyly provedeny žádné studie se zvýšenou dávkou. 

7.
Nežádoucí účinky

	Časté

(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):

	Zvracení, Průjem, Zvýšené slinění 

Anorexie, Deprese, Apatie1

	Vzácné 

(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):

	Zvýšené jaterní enzymy2,3,4

	Velmi vzácné

(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):

	Úbytek hmotnosti

Zvýšený celkový bilirubin3,4 (může být spojeno se žloutenkou)


1 Tyto účinky jsou obvykle mírné a přechodné.

2 Přechodné.

3 V případě výskytu klinických příznaků naznačujících poškození funkce jater je třeba léčbu okamžitě ukončit.

4 Někdy smrtelné.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56 a 

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání.

Roztok se podává perorálně přímo do dutiny ústní zvířete nebo za použití dávkovacího aplikátoru. 

Denní dávka je 5 mg (0,5 ml)/kg živé hmotnosti, po 3 léčebné periody trvající 7 po sobě jdoucích dnů, střídavě s periodami bez léčby trvajícími 7 dnů.
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9.
Informace o správném podávání
Na dávkovacím aplikátoru je stupnice rozdělená po 100 gramech hmotnosti zvířete. Dávkovací aplikátor naplňte vytažením pístu až po značku, které odpovídá správné hmotnosti kočky (obr. 1).

Roztok aplikujte kočce do dutiny ústní pomalu a jemně tak, abyste jí umožnili přípravek spolknout (obr. 2). Podáváte-li tento přípravek koťatům, odměřte dávku co nejpřesněji, abyste nepodali více přípravku, než odpovídá doporučené dávce na danou hmotnost. U koťat s hmotností pod 0,5 kg by se měla použít injekční stříkačka l ml, která lépe umožní odměřit odpovídající dávku.

Podle údajů u lidí se ukazuje, že požití stravy může vést k nižší absorpci léčivé látky. Vzhledem k tomu se doporučuje podávat lék přednostně mezi krmením. 

Klinické studie ukázaly, že doba mezi klinickým a mykologickým vyléčením se může lišit. Proto se doporučuje minimalizovat riziko reinfekce nebo šíření infekce oddělením zdravých zvířat od zvířat léčených. 

Čistění a dezinfekce prostředí pomocí vhodných fungicidních přípravků jsou velmi vhodné – zejména v případech skupinového postižení.

V některých případech můžeme pozorovat delší období mezi klinickým a mykologickým vyléčením. V případech, kdy je kultivace pozitivní čtyři týdny po ukončení léčby, by se léčba měla opakovat znovu ve stejném dávkovacím schématu. Léčba by se měla opakovat také u imunosuprimovaných koček a mělo by být léčeno základní onemocnění.

	obr. 1


	obr. 2
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Po podání dávky by se měl dávkovací aplikátor odpojit od lahvičky, umýt a usušit a uzávěr by se měl pevně našroubovat zpět.

Zamezte kontaminaci roztoku.

10.
Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 (C.

Uchovávejte v dobře uzavřené lahvičce.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 5 týdnů.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení

96/140/04-C

Papírová krabička s 1 x 52ml lahvičkou a dávkovacím aplikátorem.
15.
Datum poslední revize příbalové informace

Říjen 2024
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.
Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci:
VIRBAC 

1ère avenue – 2065 m – L.I.D.

06516 Carros 

Francie

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Lusomedicamenta, Sociedade Técnica

Farmacêutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n°69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena, Portugalsko

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Žitavského 496

156 00 Praha 5

Česká republika

Tel.: +420 608 836 529
17.
Další informace

Mechanismus účinku itrakonazolu je založen na jeho vysoce selektivní vazebné schopnosti k fungálním izoenzymům cytochromu P-450. To vede k inhibici syntézy ergosterolu a ovlivňuje funkci enzymu vázaného na membránu a membránovou permeabilitu. Tento účinek je ireverzibilní a způsobuje strukturální degeneraci.
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