CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fungidermin 20 mg/g mas¢ dla koni, psow i kotoéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Klotrymazol 20 mg/g

Wykaz wszystkich substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé.

Mas¢ barwy zolte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, pies, kot.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie grzybic skory koni, pséw i kotéw wywolywanych przez grzyby chorobotwoércze
wrazliwe na klotrymazol:

z rodzaju Microsporum - Microsporum canis, Microsporum gypseuns, Microsporum equinum,

z rodzaju Trichophyton - Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton equinum

drozdzaki — Candida albicans, Malassezia pachydermatitis, Malassezia gobosa.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub dowolna substancije
pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Nie dotyczy
4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podraznienie skory objawiajace si¢ zaczerwienieniem, obrzekiem oraz swigdem.



U migsozernych moze wystapi¢ utrata laknienia, nudnosci, wymioty. Przy wydluzonym
stosowaniu moze wystapi¢ u pséw i kotow $wiad, wylysienia, §cieficzenie i sucho$¢ wloséw.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacii.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klotrymazol wchlania si¢ stabo ze skéry nalezy jednak mieé na wzgledzie posredni wplyw na
metabolizm podawanych jednoczesnie z nim lekéw. Wchlaniany przez skére powoduje wzrost
aktywnosci ukladu monooksygenazy watrobowej, przez co moze wplywaé na szybkosé
metabolizmu innych produktéw leczniczych. Zwigkszenie aktywnosci monooksygenazy 1
cytochromu C-45 moze spowodowal skrocenie okresu poéltrwania takich lekéw  jak:
spironolakton, lidokaina, propranolol, paracetamol.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Produkt stosuje si¢ miejscowo. Zmieniong chorobowo powierzchni¢ skoéry nalezy smarowaé
codziennie mascia, lekko wecierajac. W zaleznosci od stanu nasilenia zmian chorobowych
smarowanie nalezy powtarzaé 2-3 razy dziennie, az do ustapienia objawow. Mas¢ powinna byé
stosowana na skore pozbawiong wlosa.

4.10. Przedawkowanie  (objawy, spos6b  postgpowania  przy  udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze wystapi¢ po przypadkowym podaniu doustnym. Wéwczas obserwowane
sa objawy zatrucia tj. wymioty, biegunka, bodle brzucha. Towarzyszy¢ moze temu zbéltaczka
cholestatyczna z wyraznym wzrostem aktywnosci fosfatazy zasadowej. W przypadku zatrucia
nalezy zastosowa¢ plukanie zoladka z woda 1 weglem aktywnym.

LDs dla myszy i szczuréw wynosi 700 do 932 mg/kg m.c., dla krélikéw powyzej 1000 mg/kg
m.c., a dla pséw powyzej 2000 mg/kg m.c. U szczuréw doustne stosowanie klotrymazolu przez
13 tygodni powodowalo zwigkszenie masy watroby, rozrost hepatocytéw, wzrost aktywnosci
fosfatazy zasadowej 1 aminotransferazy alaninowej. Jednorazowe i wielokrotne stosowanie
klotrymazolu u szczuréw na skore nie wykazato dziatan niepozadanych.

U pséw po 26 tygodniach stosowania doustnego klotrymazolu w dawce 150 mg/kg m.c.
stwierdzono wzrost masy nadnerczy i podwyzszenie aktywnosci enzyméw  watrobowych.
Zastosowanie klotrymazolu u pséw codziennie przez 28 dni miejscowo nie powodowalo zadnych
dziatan niepozadanych.

4.11. Okres(-y) karencji

Psy, koty - nie dotyczy.

Nie stosowac u koni, ktérych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwick leczone produktem Fungidermin nie mogg zosta¢ przeznaczone do uboju w
celach spozycia przez ludzi. Stosowal wylacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisana

deklaracj¢ ,,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi)
zgodnie z obowigzujacym prawem”.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybiczne stosowane w dermatologii
Kod ATCvet: QD01ACO1

5.1 Wrasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania klotrymazolu wynika z hamowania biosyntezy ergosterolu, podstawowego
sterolu wbudowywanego w blong komoérkowa grzybéw i drozdzy. Klotrymazol wiazac si¢ z
grzybowym izoenzymem - cytochromem P-450, hamuje syntez¢ ergosterolu oraz zaburzajac
funkcj¢ tego enzymu zwiazanego z blona komoérkowa zwigksza jej przepuszczalnos$é. Oprocz
zaburzenia czynnosci ochronnej blony komoérkowej pochodne imidazolu dzialaja na drodze
posredniej. Leki te powoduja akumulacij¢ toksycznych nadtlenkoéw powstajacych w wyniku zmian
w procesach utleniania komérkowego co prowadzi do hamowania oddychania komérkowego
grzyba.

5.2 Wrtasciwosci farmakokinetyczne

Klotrymazol bardzo stabo wchlania si¢ z powierzchni skéry i blon §luzowych. Po podaniu na
powierzchni¢ skéry do krazenia ogdlnego wehtania sig zaledwie 0,5% klotrymazolu.

Wstrzykniety podskérnie 1 dootrzewnowo nie wchlania si¢. Wchlanianie z przewodu
pokarmowego jest oceniane jako dobre, wykazuje jednak duze réznice osobnicze.

Wchtoniety z przewodu pokarmowego klotrymazol nie osigga ste¢zenia terapeutycznego ani w
surowicy ani w tkankach. Podany dozylnie najwyzsze stezenie w surowicy krwi osigga po 3 godz.
a okres poltrwania w surowicy krwi wynosi 4,5 godz.

Lek jest stosowany miejscowo ale moze by¢ tez stosowany ogolnie. Przy stosowaniu miejscowym
po 6 godzinach osigga terapeutyczne stezenie w warstwie rozrodczej naskorka a takze
stwierdzono dobra penetracj¢ leku do wloséw. Po podaniu dozylnym i doustnym jest intensywnie
metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitow.

Nieaktywne metabolity sa wydalane z katem, z6lcig a takze z moczem.

Wplyw na $rodowisko: produkt Fungidermin przeznaczony jest do stosowania u malej liczby
zwierzat, u pojedynczych osobnikéw w stadzie i u zwierzat ktérych tkanki nie sq przeznaczone do
konsumpciji. W zwiazku z powyzszym stosowanie tego produktu zgodnie z zaleceniami nie ma
wplywu na srodowisko.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina zo6lta
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywaé w lodéwce (2-8'C).
6.5 Rodzaji sktad opakowania bezposredniego
Pudetko z PP, zawierajace 150 g produktu.

6.6 Szczegdlne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

05-651 Drwalew, ul. Gréjecka 6
tel./fax 48 664 98 00, 48 664 99 32
e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1031/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30.06.2000/23.12.2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



