B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Fungidermin, 20 mg/g mas¢ dla koni, pséw i kotow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Klotrymazol 20 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie grzybic skory koni, psow i kotow wywolywanych przez grzyby chorobotwoércze wrazliwe na
klotrymazol:

z rodzaju Microsporum - Microsporum canis, Microsporum gypseum, Microsporum equinum,

z rodzaju Trichophyton - Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton equinum

drozdzaki — Candida albicans, Malassezia pachydermatitis, Malassezia gobosa.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podraznienie skory objawiajace si¢ zaczerwienieniem, obrzgkiem oraz §wigdem.

U migsozernych moze wystapi¢ utrata faknienia, nudnosci, wymioty. Przy wydtuzonym
stosowaniu moze wystapic¢ u psoéw i kotow swigd, wylysienia, $cienczenie i suchos¢ wlosow.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych , Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kon, pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt stosuje si¢ miejscowo. Zmieniong chorobowo powierzchni¢ skory nalezy smarowac
codziennie mascig, lekko wcierajgc. W zaleznos$ci od stanu nasilenia zmian chorobowych



smarowanie nalezy powtarza¢ 2-3 razy dziennie, az do ustgpienia objawdéw. Mas¢ powinna
by¢ stosowana na skorg pozbawiong wilosa.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Mas¢ wciera si¢ w miejsca zmienione chorobowo.
Mas¢ powinna by¢ stosowana na skorg¢ pozbawiong wtosa.

10. OKRES KARENCJI

Psy, koty - nie dotyczy.

Nie stosowac u koni, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Konie kiedykolwiek leczone produktem Fungidermin nie mogg zosta¢ przeznaczone do uboju w
celach spozycia przez ludzi. Stosowa¢ wylacznie u koni, ktére w paszporcie maja podpisang
deklaracje ,,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z
obowiazujacym prawem”.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodoéwee (2-8°C).

Po pierwszym otwarciu opakowania produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 60 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produktu leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie dotyczy.

Ciaza.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Klotrymazol wchiania si¢ stabo ze skory nalezy jednak mie¢ na wzgledzie posredni wptyw na
metabolizm podawanych jednoczesnie z nim lekéw. Wchianiany przez skore powoduje wzrost
aktywnosci uktadu monooksygenazy watrobowej, przez co moze wplywac na szybkos$¢ metabolizmu
innych produktéw leczniczych. Zwigkszenie aktywno$ci monooksygenazy i cytochromu C-45 moze
spowodowac skrocenie okresu pottrwania takich lekow jak: spironolakton, lidokaina, propranolol,
paracetamol.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze wystgpi¢ po przypadkowym podaniu doustnym. Wowczas obserwowane sg
objawy zatrucia tj. wymioty, biegunka, bole brzucha. Towarzyszy¢ moze temu zottaczka
cholestatyczna z wyraznym wzrostem aktywnos$ci fosfatazy zasadowej. W przypadku zatrucia nalezy
zastosowaé plukanie zotgdka z woda 1 wegglem aktywnym.

LDso dla myszy i szczurow wynosi 700 do 932 mg/kg m.c., dla krélikow powyzej 1000 mg/kg m.c., a
dla psow powyzej 2000 mg/kg m.c. U szczuréow doustne stosowanie klotrymazolu przez 13 tygodni
powodowato zwigkszenie masy watroby, rozrost hepatocytow, wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowe;j




1 aminotransferazy alaninowej. Jednorazowe i wielokrotne stosowanie klotrymazolu u szczuréw na
skorg nie wykazato dziatan niepozgdanych.

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

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na
lepsza ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym



