B.ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Fungiderm, 0,005 g/ml, roztwor na skore dla koni, liséw, pséw, kotow, §winek morskich,
myszy, szczurow i krolikow.

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 Przemyshu Bioweterynaryjnego
Spotka Akcyjna

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fungiderm, 0,005 g/ml roztwor na skore dla koni, lisow, psow, kotow, §winek morskich, myszy,
szczurdw 1 krolikow.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Iml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Klotrymazol 0,005 g

WSKAZANIA LECZNICZE

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..

PRZECIWWSKAZANIA

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

DZIALANIA NIEPOZADANE

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

U migsozernych moze wystgpi¢ utrata taknienia, nudnosci, wymioty. Przy wydluzonym
stosowaniu moze wystapic¢ u psoéw i kotow swigd, wylysienia, $cienczenie i suchos¢ wlosow.
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O wystapieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojgcych objawoéw niewymienionych w ulotce ( w tym rowniez objawow u
cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl ( Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

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

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

Lek nalezy stosowac jeszcze przez okres 7 dni codziennie, raz dziennie, poniewaz w przypadku
grzybic skoéry nosicielstwo spor moze utrzymywaé si¢ jeszcze przez okres kilku miesigecy i
prowadzi¢ do nawrotow choroby.

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

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

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

OKRES KARENCJI

Lisy, psy, koty, s$winki morskie, myszy, szczury — nie dotyczy.

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

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

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

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specialne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:
Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
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Nie zaleca si¢ stosowania produktu w okolicach oczu oraz na uszkodzong skore, w zwigzku z
mozliwym podraznieniem, ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ alkoholu etylowego w produkcie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy
ochronnej 1 sprz¢tu ochronnego tj. regkawic, masek i okularow. W przypadku dostania si¢
produktu w okolice lub do oka, natychmiast przemy¢ wodg. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
klotrymazol powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przez skore wchtania si¢ stabo. Jednakze przy miejscowym stosowaniu klotrymazolu nalezy
mie¢ na wzgledzie posredni wptyw na metabolizm podawanych jednoczesnie z nim lekow.
Wchtaniany przez skére powoduje wzrost aktywnosci uktadu monooksygenazy watrobowej,
przez co moze wptywaé na szybko$¢ metabolizmu innych substancji leczniczych. Zwigkszenie
aktywnosci monooksygenazy 1 cytochromu C-450 moze spowodowac skrocenie okresu
pottrwania takich lekow jak: spironolakton, lidokaina, propranolol, paracetamol.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Przedawkowanie moze wystapi¢ po przypadkowym podaniu doustnym. Wowczas obserwowane
sg objawy zatrucia tj. wymioty, biegunka, bole brzucha. Towarzyszy¢ moze temu zo6ltaczka
cholestatyczna z wyraznym wzrostem aktywnosci fosfatazy zasadowej. W przypadku zatrucia
nalezy zastosowac ptukanie zoladka z wodg i 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 psow powyzej 2000 mg/kg m.c.. U szczurow doustne stosowanie klotrymazolu przez
13 tygodni powodowalo zwigkszenie masy watroby, rozrost hepatocytow, 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 enzymow watrobowych.
Zastosowanie klotrymazolu u pséw codziennie przez 28 dni miejscowo nie powodowato
zadnych dziatan niepozgdanych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.
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DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Butelka szklana (szkto sodowo-wapniowe) i butelki PE zawierajace 100 ml produktu
zaopatrzone w rozpylacz, nasadke i etykiete.




