CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fungiderm, 0,005 g/ml, roztwor na skoére dla koni, lisow, pséw, kotow, swinek morskich, myszy,
szczurdw 1 krolikow.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Iml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Klotrymazol 0,005 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skorg.

Bezbarwny roztwor o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, lis, pies, kot, §winka morska, mysz, szczur, krolik.

4.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie grzybic skornych wywotanych przez wrazliwe na dziatanie klotrymazolu grzyby
chorobotworcze z rodzaju Microsporum — Microsporum canis, Microsporum gypseum, Microsporum
equinum, z rodzaju Trichophyton — Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton mentagrophytes var.
quinckeanum, Trichophyton equinum, drozdzaki — Candida spp. (najczesciej Candida albicans),
Malassezia pachydermatis, Malassezia globosa, Aspergillus spp. (najczesciej Aspergillus fumigatus ).
Leczenie zakazen skory ( pierwotnych i wtornych) wywotanych przez wrazliwe na klotrimazol
bakterie: Gram-dodatnie: Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes; Gram- ujemne: Proteus
vulgaris, Salmonella spp..

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie zaleca si¢ stosowania produktu w okolicach oczu oraz na uszkodzong skore, w zwiazku z
mozliwym podraznieniem, ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ alkoholu etylowego w produkcie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé osobistej odziezy
ochronnej i sprzegtu ochronnego tj. rekawic, masek 1 okularéw. W przypadku dostania si¢ produktu w
okolice lub do oka, natychmiast przemy¢ woda. Osoby o znanej nadwrazliwosci na klotrymazol
powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podraznienie skory objawia si¢ zaczerwienieniem, obrzekiem oraz swigdem.
U migsozernych moze wystgpi¢ utrata faknienia, nudno$ci, wymioty. Przy wydhizonym stosowaniu
moze wystapi¢ u psow i kotow $wiad, wylysienia, Scienczenie i sucho$¢ wiosow.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przez skoére wchtania si¢ stabo. Jednakze przy miejscowym stosowaniu klotrymazolu nalezy mie¢ na
wzgledzie posredni wptyw na metabolizm podawanych jednoczesnie z nim lekéw. Wchtaniany przez
skorg powoduje wzrost aktywnos$ci uktadu monooksygenazy watrobowe;j, przez co moze wptywac na
szybko§¢ metabolizmu innych substancji leczniczych. Zwickszenie aktywnosci monooksygenazy i
cytochromu C-450 moze spowodowaé skrocenie okresu pottrwania takich lekow jak: spironolakton,
lidokaina, propranolol, paracetamol.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Na chorobowo zmienione miegjsca skory rozpyla¢ roztwor 3-5 krotnie w odstepach 8-10 dniowych
jeden raz dziennie.

Lek nalezy stosowaé jeszcze przez okres 7 dni codziennie, raz dziennie, poniewaz w przypadku
grzybic skory nosicielstwo spor moze utrzymywac si¢ jeszcze przez okres kilku miesigcy i prowadzi¢
do nawrotow choroby.

Aby potwierdzi¢ catkowite wyleczenie grzybicy wskazane jest po zakonczeniu leczenia wykonaé
badania mykologiczne.

Lek nalezy rozpyla¢ z odleglosci 10-25 cm tak aby miejsca chorobowo zmienione pokryte byty
roztworem Fungidermu (wilgotne), nie nalezy wciera¢ produktu. Uszkodzong skore nalezy oczyscic.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze wystgpi¢ po przypadkowym podaniu doustnym. Wowczas obserwowane sg
objawy zatrucia tj. wymioty, biegunka, bodle brzucha. Towarzyszy¢ moze temu zoltaczka
cholestatyczna z wyraznym wzrostem aktywnosci fosfatazy zasadowej. W przypadku zatrucia nalezy
zastosowa¢ ptukanie zotgdka z woda 1 weglem aktywnym.

LDso dla myszy i szczuréw wynosi 700 do 932 mg/kg m.c., dla krolikow powyzej 1000 mg/kg m.c., a
dla pséw powyzej 2000 mg/kg m.c.. U szczurdw doustne stosowanie klotrymazolu przez 13 tygodni
powodowato zwigkszenie masy watroby, rozrost hepatocytow, wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowe;j
1 aminotransferazy alaninowej. Jednorazowe 1 wielokrotne stosowanie klotrymazolu u szczuréw na
skorg nie wykazato dziatan niepozgdanych.

U pséw po 26 tygodniach stosowania doustnego klotrymazolu w dawce 150 mg/kg m.c. stwierdzono
wzrost masy nadnerczy 1 podwyzszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych. Zastosowanie
klotrymazolu u psow codziennie przez 28 dni miejscowo nie powodowalo zadnych dziatan
niepozadanych.



4.11  Okres (-y) karencji

Lisy, psy, koty, swinki morskie, myszy, szczury - nie dotyczy.

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

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

Konie poddane leczeniu produktem musza zosta¢ okreslone jako nieprzeznaczone do spozycia przez
ludzi w ksigzce leczenia zwierzat oraz w dokumencie identyfikacyjnym (paszporcie) towarzyszacym
zarejestrowanym zwierzetom z rodziny koniowatych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybicze stosowane w dermatologii, pochodne imidazolu.
Kod ATCvet: QDO1ACO1

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania klotrymazolu wynika z hamowania biosyntezy ergosterolu, podstawowego
sterolu wbudowywanego w blong komoérkowa grzyboéw i drozdzy. Klotrymazol wiazgc si¢ z
grzybowym izoenzymem - cytochromem P-450, hamuje synteze¢ ergosterolu oraz zaburzajgc funkcje
tego enzymu zwigzanego z blong komorkowa zwigksza jej przepuszczalnosc. Oprocz zaburzenia
czynno$ci ochronnej btony komorkowej pochodne imidazolu dziataja na drodze posredniej. Leki te
powoduja akumulacje toksycznych nadtlenkow powstajacych w wyniku zmian w procesach utleniania
komédrkowego co prowadzi do hamowania oddychania komoérkowego grzyba.

Antybiotyki z grupy imidazoli w tym klotrimazol sg inhibitorami dioksygenazy NO i hamuja
przemiany tlenku azotu do azotanéw przez co dochodzi do $mierci komorki bakteryjnej. Bakterie
wrazliwe na klotrimazol to m.in. Staphylococcus ureus, Streptococcus pyogenes, Proteus vulgaris,
Salmonella spp.. Bardzo wrazliwe na dzialanie klotrimazolu sa takze: Rhodococcus equi, Nocardia
oraz Gardonia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Klotrymazol bardzo stabo wchiania si¢ z powierzchni skory i bton $luzowych. Po podaniu na
powierzchni¢ skory do krazenia ogolnego wchiania si¢ zaledwie 0,5% klotrymazolu.

Przy stosowaniu miejscowym po 6 godzinach osigga stezenie terapeutyczne w warstwie rozrodczej
naskorka, stwierdzono takze dobrg penetracje leku do wtosow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Glicerol

Alkohol etylowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznoS$ci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki szklane (szklo sodowo-wapniowe) i1 butelki PE zawierajace 100 ml produktu zaopatrzone w
rozpylacz, nasadke i etykiete.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi 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
767/99
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.05.1999/24.06.2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



