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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Itracovet 10 mg/ml solucién oral para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Itraconazol 10 mg
Excipientes:

Caramelo (E150) 0,2mg
Propilenglicol (E1520) 103,6 mg
Sorbitol, liquido (no cristalizante) 245,1 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién oral.

Solucién transparente de color ligeramente marrén a ambar.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Tratamiento de la dermatofitosis producida por Microsporum canis.

4.3  Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al itraconazol, a otros azoles o a algun excipiente.
No usar en caso de insuficiencia hepética o renal.

No usar en gatas gestantes o en lactacion (ver seccion 4.7)

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Algunos casos de dermatofitosis felina pueden resultar dificiles de curar, especialmente en los

criaderos.

Los gatos tratados con itraconazol pueden todavia infectar a otros gatos con M. canis hasta que
no estén micol6gicamente curados. Por tanto se aconseja reducir al minimo el riesgo de re-in-
feccion o propagacion de la infeccion manteniendo a los animales sanos (incluyendo a los perros
ya que también pueden ser contagiados con M. canis) separados de los gatos que estan siendo
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tratados. Es muy recomendable la limpieza y desinfecciéon del ambiente con productos fungicidas
adecuados, especialmente en casos de problemas de grupo.

Para cortar el pelo a un animal infectado, debe solicitar primero el consejo del veterinario.

Se considera util recortar el pelo porque elimina pelos infectados, estimula el crecimiento de
nuevo pelo y acelera la recuperacion. Se recomienda encarecidamente que este recorte lo lleve
a cabo un veterinario. En los casos de lesiones localizadas, el corte del pelo puede limitarse sélo
a las lesiones, mientras que en gatos con dermatofitosis generalizada se recomienda cortar todo
el pelo. Se debe tener cuidado para no lesionar la piel subyacente durante el corte de pelo.
Ademas, se recomienda llevar ropa y guantes desechables durante el tratamiento de los anima-
les afectados. Deben eliminarse los pelos adecuadamente y deben desinfectarse todos los ins-
trumentos, tijeras, etc.

El tratamiento de la dermatofitosis no debe limitarse al tratamiento de los animales infectados.
Debe incluir también la desinfeccién del ambiente con productos fungicidas adecuados, porque
las esporas de M. canis pueden sobrevivir en el ambiente hasta 18 meses. Otras medidas como
pasar con frecuencia la aspiradora, desinfectar los utensilios de aseo Y la eliminacién de todo el
material potencialmente contaminado que no se pueda desinfectar minimizaran el riesgo de
reinfeccion o propagacion de la infeccién. La desinfeccién y aspirado debe limitarse a las su-
perficies que no pueden ser limpiadas con un trapo humedo. Cualquier otra superficie debe lim-
piarse con un trapo hiumedo. Cualquier trapo usado para la limpieza se debe lavar y desinfectar
o desecharse y la bolsa de la aspiradora debe desecharse después de cada uso.

Entre las medidas para impedir la introduccién de M.canis en grupos de gatos pueden incluirse
el aislamiento de nuevos gatos, el aislamiento de gatos que vuelven de exposiciones o de la
crianza, la exclusion de visitantes y el control periédico mediante lampara de Wood o cultivando
M.canis.

En casos recurrentes se debe considerar la posibilidad de una enfermedad subyacente.

El uso frecuente y repetido de un antimicotico puede originar resistencia a los antimicéticos de la
misma clase.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Los gatos que padezcan dermatofitosis, pero que también presenten un mal estado fisico ge-
neral y/o sufran enfermedades adicionales o una respuesta inmunoldgica alterada , deben estar
estrechamente monitorizados durante el tratamiento. Por su condicién, este tipo de animales
puede ser mas sensible a desarrollar efectos adversos. En caso de un efecto adverso severo,
se debe interrumpir el tratamiento e iniciar una terapia de apoyo (fluidoterapia) en caso nece-
sario. En caso de que se presenten signos clinicos compatibles con el desarrollo de una disfun-
cién hepatica, el tratamiento debe ser inmediatamente interrumpido. Es muy importante monito-
rizar las enzimas hepéticas en los animales que presentan signos de disfuncion hepética.

En humanos, el itraconazol ha sido asociado a paradas cardiacas debido a un efecto inotrépico
negativo. Los gatos que sufran de patologias cardiacas deben ser cuidadosamente supervisa-
dos, retirandoles el tratamiento si su estado clinico empeorara.
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Se debe continuar la desinfeccion y aspirado durante un cierto periodo después de que el gato
esté clinicamente curado, si bien el aspirado debe limitarse a las superficies que no pueden ser
limpiadas con un trapo himedo.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario
a los animales

Si hubiera sospecha de lesion en humano, consulte a su médico ya que la dermatofitosis por M.
canis es una enfermedad zoonética. Por tanto, utilice guantes de latex cuando corte el pelo de
los gatos infectados , cuando manipule al animal durante el tratamiento o cuando lave la jeringa.

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion en la piel y/o los ojos. Evite el contacto
con la piel y los ojos. Lavese las manos y la piel expuesta después de su uso . En caso de
contacto accidental con los ojos, aclarelos con abundante agua. En caso de dolor o irritacion
persistente, consulte con un médico y muéstrele la etiqueta o el prospecto.

La ingesta accidental de este medicamento veterinario por nifios puede ser nociva. No deje la
jeringa llena sin vigilancia. En caso de ingestion accidental, enjudguese la boca con agua.

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad. Las personas con
hipersensibilidad conocida a itraconazol o a propilenglicol deben evitar todo contacto con el me-
dicamento veterinario . Lavese las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En estudios clinicos se ha observado alguna forma de reaccién adversa posiblemente relacio-
nada con la administracion del medicamento veterinario. Las reacciones adversas comunes fue-
ron vomitos, diarrea, anorexia, salivacion, depresion y apatia . Estos efectos suelen ser leves y
transitorios. Puede producirse un incremento transitorio de las enzimas hepéticas en muy raras
ocasiones. Esto se asoci6 a ictericia en muy raras ocasiones. Si se desarrollan signos clinicos
que sugieran una disfuncién hepatica, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente .

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones ad-
versas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion y lactancia

No usar en gatas gestantes o en lactacion. En animales de laboratorio, en estudios de sobredo-
sificacion, se observaron malformaciones y resorciones fetales. Los estudios de laboratorio efec-
tuados en ratas han demostrado efectos teratogénicos, téxicos para el feto y téxicos para la
madre a dosis altas (40 y 160 mg/kg pc/dia a lo largo de 10 dias durante su periodo gestacional).

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Se observaron vémitos y afecciones hepéticas y renales tras el tratamiento concomitante del
medicamento veterinario y cefovecina. Se observaron sintomas tales como incoordinacion mo-
tora, retencion fecal y deshidratacion cuando se administro &cido tolfenamico y el medicamento
veterinario en simultaneo. En ausencia de informacién en gatos, se debe evitar la co-administra-
cién del medicamento veterinario con estas sustancias activas.
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En medicina humana, las interacciones entre itraconazol y otros farmacos han sido descritas
como resultado de interacciones con citocromo P450 3A4 (CYP3A4) y P-glicoproteinas (PgP).
Esto puede resultar en un incremento en las concentraciones plasmaticas de por ejemplo: mida-
zolam oral, ciclosporina, digoxina, cloranfenicol, ivermectina o metilprednisolona. El incremento
en los niveles plasmaticos puede prolongar la duracion de los efectos asi como el de los efectos
secundarios.

El itraconazol también puede aumentar los niveles séricos de agentes antidiabéticos orales que
pueden producir la hipoglucemia.

Por otro lado, algunos farmacos como los barbituricos o fenitoina pueden incrementar la tasa de
metabolismo del itraconazol, produciendo una disminucién de biodisponibilidad y por consi-
guiente una menor eficacia. Como el itraconazol requiere de un entorno 4cido para su maxima
absorcion, los antiacidos causan una notable reduccion en su absorcion. El uso concomitante de
eritromicina puede incrementar la concentracion en plasma de itraconazol. En humanos, también
se han observado interacciones entre el itraconazol y los antagonistas del calcio. Estos farmacos
pueden tener efectos aditivos inotrépicos negativos para el corazon.

Se desconoce hasta qué punto son relevantes estas interacciones en los gatos pero ante la
ausencia de datos se deberia evitar la co-administracién del medicamento veterinario y estas
sustancias.

4.9 Posologia y via de administracion

Via oral.

Administrar una vez diariamente 5 mg de itraconazol por kg de peso corporal, equivalente a 0,5
ml del medicamento veterinario por kg de peso corporal. La solucion debe ser administrada

directamente en la boca mediante una jeringa dosificadora.

El régimen posoldgico es de 0,5 ml/kg/dia durante 3 periodos alternantes de 7 dias consecutivos,
cada uno de ellos con 7 dias de reposo entre tratamiento y tratamiento.

tratamiento no tratamienta tratamiento no tratamientc tratamiento

La jeringa dosificadora muestra graduaciones por 200 gramos de peso corporal. Llene la jeringa
tirando del émbolo hasta que alcance la graduacion correspondiente al peso corporal correcto
del gato.

Cuando administre el medicamento veterinario a gatitos, hagalo cuidadosamente para no admi-
nistrar una dosis superior a la recomendada para su peso. En gatitos de menos de 0,5 kg, debe
usarse una jeringa de 1 ml, que permita una adecuada dosificacion.

Trate al animal inyectando lenta y suavemente el liquido en la boca, permitiendo que el gato se
trague el medicamento veterinario.

Después de la administracion, debe retirarse la jeringa del frasco, debe lavarse y secarse y el
tapon debe volver a enroscarse firmemente.
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Datos en humanos muestran que la ingestion de comida puede resultar en una menor absorcion
del medicamento veterinario. Por tanto, se recomienda la administracion del medicamento vete-
rinario preferentemente en ayunas.

En algunos casos, puede observarse un periodo de tiempo prolongado entre la curacion clinica
y la micoldgica. En los casos en que se obtenga un cultivo positivo a las 4 semanas tras finalizar
la administracion, se debe repetir el tratamiento una vez con el mismo régimen de dosificacion y
se debe abordar la enfermedad subyacente.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Después de una sobredosis de 5 veces la dosis habitual de itraconazol administrada durante 6
semanas consecutivas, los efectos secundarios clinicos reversibles fueron: pelaje aspero, dis-
minucion de la ingesta de alimentos y reduccion del peso corporal. Una sobredosis de 3 veces
la dosis normal durante 6 semanas no produjo efectos secundarios clinicos. Tanto después de
una sobredosis de 3 veces como de 5 veces durante 6 semanas, pueden ocurrir cambios rever-
sibles en los parametros bioguimicos séricos indicativos de alteracién hepatica (aumento de la
bilirrubina, ALT, ALP y AST).

A sobredosis de 5 veces se observé un ligero aumento en los neutréfilos segmentados y una
leve disminucion de los linfocitos.

No se han realizado estudios de sobredosificaciéon en gatitos.
4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicéticos para uso sistémico, derivados del triazol
Cédigo ATCvet: QJ02AC02

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Este medicamento veterinario contiene itraconazol, un antimicético triazdlico sintético de amplio
espectro con una gran actividad frente al dermatofito Microsporum canis.

El mecanismo de accidn de itraconazol se basa en su capacidad de union altamente selectiva a
las isoenzimas fangicas del citocromo P-450. Esto inhibe la sintesis de ergosterol y afecta a la
funcion de la enzima unida a la membrana y a la permeabilidad de la membrana. Este efecto es
irreversible y produce una degeneracion estructural.

5.2 Datos farmacocinéticos

Los animales de laboratorio absorben rapidamente el itraconazol administrado por via oral. Se
une muy ampliamente a las proteinas plasméticas (>99%) y se distribuye a los tejidos. Se forman
mas de 30 metabolitos, de los cuales el hidroxi-itraconazol tiene actividad antifingica como el
compuesto original. La excrecion es rapida y fundamentalmente por las heces.

En gatos, una dosis oral Unica de 5 mg/kg produce concentraciones plasmaticas maximas de un
promedio de 0,525 mg/l, 2 horas después de la administracion. El AUCo.24nes 5 mg.h/l. La semi-
vida plasmatica es de aproximadamente 12 horas. Después de la administracion repetida durante
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una semana a 5 mg/kg-dia, las concentraciones plasmaticas maximas y los valores de AUC au-
mentan a mas del doble. EI AUCo.24n €s 5 mg.h/l. EI AUC aumentd 3 veces a 15 mg.h/l y la
semivida plasmética también aumentd 3 veces (36 horas).

En la pauta de tratamiento habitual, el itraconazol se elimina casi completamente del plasma
después de cada periodo de reposo. A diferencia de lo que ocurre en otros animales, el hidroxi-
itraconazol permanece cerca o por debajo del limite de cuantificacion en el plasma después de
una dosis Unica de itraconazol a 5 mg/kg. Las concentraciones en el pelo del gato varian: au-
mentan durante un tratamiento hasta un valor medio de 3,0 ug/g (media 5,2 pg/g) al final de la
tercera semana de administracion y caen lentamente a 1,5 pg/g (media 1,9 ug/g) 14 dias después
del final del tratamiento. Las concentraciones de hidroxi-itraconazol en el pelo son insignificantes.

La biodisponibilidad de la solucién oral de itraconazol en humanos es mayor cuando se adminis-
tra en ayunas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Caramelo (E150)

Propilenglicol (E1520)

Sorbitol, liquido (no cristalizante)
Hidroxipropilbetadex

Acido clorhidrico, concentrado (para ajuste de pH)
Hidréxido de sodio (para ajuste de pH)

Sacarina sodica

Sabor a cereza

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 6 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 5 semanas

6.4 Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

No refrigerar o congelar.

Mantener el frasco perfectamente cerrado.

Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Formatos:

Frasco de vidrio de color ambar (tipo 1ll) conteniendo 52 ml de solucion oral, cerrado con tapén de
rosca de seguridad de polipropileno con recubrimiento interior de LDPE envasado en una caja de
cartdn con una jeringa dosificadora graduada.
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6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
AB7 Santé

Chemin des Monges

31450 Deyme

Francia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4072 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 03/2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisién del veterinario.
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