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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Fugasol 10 mg/ml solucion oral para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Itraconazol 10 mg

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion oral.
Solucién transparente a ligeramente opalescente, de un color amarillo claro a marron.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la dermatofitosis) causada por Microsporum canis.
4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al itraconazol, a otros azoles o a algun ex-
cipiente.

No usar en casos de funcidén hepéatica o renal alterada.

No usar en gatas gestantes o en lactacién : véase la seccion 4.7.

44  Advertencias especiales para cadaespecie de destino

Algunos casos de dermatofitosis felina pueden ser dificiles de curar, especialmente en criaderos. Los ga-
tos tratados con itraconazol aln pueden infectar a otros gatos con M. canis siempre que no se curen mi-
cologicamente. Por lo tanto, se aconseja minimizar el riesgo de reinfeccion o propagacion de la infeccion
manteniendo a los animales sanos (incluidos los perros, ya que también pueden infectarse con M. canis)
separados de los gatos que estan siendo tratados. Se recomienda encarecidamente la limpieza y desinfec-
cion del entorno con productos fungicidas adecuados, especialmente en el caso de problemas de grupo.
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Cuando se corte el pelo de gatos infectados, consulte primero con el veterinario.

Cortar el pelaje se considera util porque elimina los pelos infectados, estimula el crecimiento de nuevo
pelo y acelera la recuperacion. Se recomienda encarecidamente que un veterinario realice el corte. En
caso de lesiones poco extensas, el corte puede limitarse solo a las lesiones, mientras que se recomienda
cortar todo el pelaje de los gatos con dermatofitosis generalizada. Se debe tener cuidado de no causar
traumatismos en la piel subyacente durante el corte. Se recomienda llevar ropa y guantes de proteccion
desechables durante el corte de pelo de los animales afectados. El corte de pelo se debe realizar en una
estancia bien ventilada que pueda desinfectarse después del corte. Deben eliminarse los pelos de forma
apropiada y desinfectar todos los instrumentos, maquinillas, etc.

El tratamiento de la dermatofitosis no debe limitarse al tratamiento de los animales infectados. También
debe incluirse la desinfeccion del entorno con los productos fungicidas adecuados, ya que las esporas de
M. canis pueden sobrevivir en el medio ambiente hasta 18 meses. Otras medidas, como pasar la aspirado-
ra a menudo, la desinfeccion del equipo de aseo y la eliminacion de todo el material potencialmente con-
taminado que no puede desinfectarse, reducira el riesgo de reinfeccion o propagacion de la infeccion. La
desinfeccion y el aspirado deben continuar durante un periodo prolongado después de que el gato esté
clinicamente curado, pero el aspirado debe limitarse a las superficies que no pueden limpiarse con un
pafio himedo. El resto de las superficies debe limpiarse con un pafio himedo. Todos los pafios que se
usen para limpiar se deben lavar y desinfectar o desechar, y la bolsa que se haya usado para la aspiradora
se debe desechar.

Entre las medidas para prevenir la introduccién de M. canis en grupos de gatos se incluyen el aislamiento
de nuevos gatos, el aislamiento de gatos que vue lvan de exposiciones o criaderos, la exclusion de visitan-
tes y la supervision periddica mediante la lampara de Wood o el cultivo de M. canis.

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

El uso frecuente y repetido de un antimicético puede resultar en la induccion de resistencia a antimicot i-
cos de la misma clase.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales:

Los gatos que padezcan dermatofitosis, pero que también presenten un mal
estado general, y/o padezcan enfermedades adicionales o una respuesta inmu-
nologica alterada deben controlarse detenidamente durante el tratamiento. A
causa de su estado, es posible que esta categoria de animales sea mas sensible
al desarrollo de los efectos adversos. En caso de que se produzca un efecto ad-
verso grave, se debe interrumpir el tratamiento y se debe iniciar una terapia de
cuidado paliativo (fluidoterapia) en caso necesario. Si se desarrollan signos
clinicos que sugieran disfuncién hepéatica, el tratamiento se debe interrumpir
inmediatamente. Es muy importante controlar las enzimas hepaticas en anima-
les que muestren indicios de disfuncidén hepatica.

En humanos, el itraconazol estad asociado con insuficiencia cardiaca a causa de
un efecto inotrépico negativo. Los gatos que padezcan enfermedades cardiacas
se deben controlar cuidadosamente y el tratamiento debe suspenderse en caso
de que los signos clinicos empeoren.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La dermatofitosis M. canis es una enfermedad zoonética. Por lo tanto, use
guantes de latex al cortar el pelo de los gatos infectados, cuando manipule al
animal durante el tratamiento o al limpiar la jeringa. Si se sospecha de una le-
sion en un humano, consulte con un médico.

El medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel 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, enjuadguelos con abundan-
te agua. En caso de dolor o irritacién persistente, consulte con un médico y
enséfele la etiqueta o el prospecto.

Este medicamento veterinario puede ser dafino tras ingestién accidental por
los nifios No deje la jeringa llena desatendida. En caso de ingestion accidental,
enjuaguese la boca con agua consulte con un médico inmediatamente y mués-
trele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad.
Las personas con hipersensibilidad conocida al itraconazol o propilenglicol de-
ben evitar el contacto con el medicamento veterinario. Lavese las manos des-
pués de cada uso.

46 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se ha observado en estudios clinicos que algunas formas de reaccién adversa
pueden estar relacionadas con la administracién del medicamento veterinario.
Reacciones adversas comunes son vomitos, diarrea, anorexia, salivacion, de-
presion y apatia. Estos efectos suelen ser leves y transitorios. Se puede produ-
cir un aumento transitorio de enzimas hepéticas en muy raras ocasiones. Esto
se asocio con ictericia en muy raras ocasiones. Si se desarrollan signos clinicos
gue sugieran una disfunciéon hepética, el tratamiento se debe interrumpir inme-
diatamente.

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

- Muy frecuente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas).

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

- Poco frecuente (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 aisla-
dos).

4.7 Uso durante lagestacion, la lactanciao la puesta

No usar en gatas en gestaciéon o en lactacién.

En estudios de sobredosificacion en animales de laboratorio se observaron mal-
formaciones y reabsorciones fetales. Los estudios de laboratorio en ratas han
demostrado efectos teratégenos, toxicos para el feto y toxicos para la madre
relacionados con la dosis a dosis altas (40 y 160 mg/kg pc/dia durante diez dias
durante su periodo de gestacion).
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48 Interaccidén conotros medicamentos y otras formas de interaccién

Se observaron vomitos, trastornos hepaticos y renales tras un tratamiento concomitante de itraconazol y
cefovecin. Se observan sintomas como incoordinacién motora, retencion fecal y deshidratacion cuando
se administran acido tolfenamico e itraconazol simultdneamente. Se debe evitar la coadministracion del
medicamento veterinario y estos fArmacos en ausencia de datos en gatos.

En medicina humana, se han descrito interacciones entre el itraconazol y otros farmacos, como conse-
cuencia de las interacciones con el citocromo P450 3A4 (CYP3A4) y las glucoproteinas P (PgP). Esto
puede dar lugar a un aumento de concentraciones plasmaticas de, por ejemplo, midazolam oral, ciclospo-
rina, digoxina, cloranfenicol, ivermectina o metilprednisolona. EI aumento de niveles de plasma puede
prolongar la duracion de los efectos, asi como la de los efectos secundarios. El itraconazol también puede
aumentar el nivel en suero de los agentes antidiabéticos orales, lo que puede resultar en hipoglucemia.

Por otra parte, algunos farmacos, como los barbitdricos o la fenitoina, pueden aumentar la tasa de metabo-
lismo del itraconazol, lo que da lugar a una biodisponibilidad reducida y, por tanto, a una disminucion de
la eficacia . Como el itraconazol necesita un entorno acido para una absorcién maxima, los antiacidos
causan una reduccion notable en la absorcion. El uso concomitante de la eritromicina puede aumentar la
concentracion en plasma del itraconazol.

También se han notificado interacciones en humanos entre el itraconazol y antagonistas del calcio. Estos
farmacos pueden tener efectos inotropicos negativos aditivos en el corazén.

No se conoce hasta qué punto estas reacciones son relevantes para los gatos, pero en ausencia de datos, se
debe evitar la coadministracion del medicamento veterinario y estos farmacos.

49 Posologia y via de administracion
Para via oral.

Administre 5 mg de itraconazol por cada kg de peso corporal una vez al dia,
equivalente a 0,5 ml del medicamento veterinario por cada kg de peso corporal
una vez al dia. La solucién se debe administrar directamente en la boca por me-
dio de unajeringa dosificadora.

La pauta posoldgica es de 0,5 mi/kg/dia durante tres periodos alternos de siete
dias consecutivos, cada vez con siete dias sin tratamiento entre ellos.

7 dias 7 dias 7 dias 7 dias 7 dias
Tratamiento = Sin tratamiento = Tratamiento = Sin tratamiento = Tratamiento

La jeringa dosificadora muestra graduaciones por 100 gramos de peso corpo-
ral. Llene la jeringa tirando del émbolo hasta que llegue a la graduacion corres-
pondiente al peso corporal correcto del gato.

Al administrar el medicamento veterinario a gatitos, el administrador debe te-
ner cuidado de no administrar més de la dosis/peso recomendada. Para gati-
tos que pesan menos de 0,5 kg, se debe usar una jeringa de 1 ml que permita
una dosificacion adecuada.
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Trate al animal inyectando lenta y cuidadosamente el liquido en la boca, para
permitir que el gato trague el medicamento veterinario.

Después de la dosificacion, se debe retirar la jeringa del frasco , lavarlay se-
carla,y se debe volver a enroscar bien el tapon.

Los datos en humanos muestran que la ingesta de alimentos puede resultar en
una menor absorcion del farmaco. Por lo tanto, se recomienda administrar el
medicamento veterinario preferentemente entre comidas.

En algunos casos, se puede observar un tiempo prolongado entre la curaciéon
clinica y la micolégica. En caso de que se obtenga un cultivo positivo cuatro
semanas después del final de la administracion, el tratamiento debe repetirse
una vez con la misma pauta posoldgica. En los casos en que el gato también
esté inmunodeprimido, se debe repetir el tratamiento y abordar la enfermedad
subyacente.

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

Después de una sobredosificacion de cinco veces de itraconazol administrado
durante seis semanas consecutivas, los efectos secundarios reversibles fue-
ron: pelaje aspero, disminucién de la ingesta de alimentos y pérdida de peso
corporal. Una sobredosificacién de tres veces durante seis semanas no resulto
en ningun efecto secundario clinico. Después de ambas sobredosificaciones,
la de tres veces y la de cinco veces durante seis semanas, se producen cam-
bios reversibles en los pardmetros bioquimicos del suero que indican la afec-
tacion hepatica (aumento de alanina aminotransferasa (ALT), fosfatasa alcani-
na (ALP), bilirrubina y aspartato aminotransferasa (AST). Con la sobredosifica-
cion de cinco veces se observo un pequefio aumento en los neutréfilos seg-
mentados y un pequefio descenso en los linfocitos.

No se han realizado estudios de sobredosificacion en gatitos.
411 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacote rapéutico: Antimico6ticos para uso sistematico, derivados de triazol.
Cdodigo ATCvet: QJI02AC02

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El medicamento veterinario contiene itraconazol, un antimicoético triazol sintéti-
co de amplio espectro con una elevada actividad contra el dermatofito Micros-
porum canis.

El modo de accion de itraconazol se basa en su capacidad de unién altamente
selectiva a las isoenzimas del citocromo P-450 fungico. Esto inhibe la sintesis
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de ergosterol y afecta la funciéon de las enzimas que estan unidas a la membrana
y la permeabilidad de la membrana. Este efecto es irreversible y provoca dege-
neraciéon estructural.

5.2 Datos farmacocinéticos

Los animales de laboratorio absorben con rapidez el itraconazol administrado
oralmente. Se une ampliamente a las proteinas plasmaticas (>99 %)y se distri-
buye a los tejidos. Se forman mas de 30 metabolitos, a partir de los cuales el
hidroxi-itraconazol tiene una actividad antifGingica como precursor. La excre-
cion es rapiday principalmente através de las heces.

En gatos, una sola dosis oral de 5 mg/kg resulta en concentraciones plasmati-
cas méaximas de 0,847 ug/ml alcanzadas 1,4 horas después de la dosificacion.
El AUCp.24n €S de 9,8 pg.h/ml. La vida media en plasma es de unas 21 horas.
Tras la administracion repetida durante una semana con 5 mg/kg/dia, la méaxi-
ma concentraciéon plasméatica se duplica de manera sustancial. El AUC.241 au-
mentatres veces y la vida media del plasmatambién aumenta tres veces.

En el programa del tratamiento terapéutico, el itraconazol esta libre del plasma
casi por completo después de cadalavado. A diferencia de lo que pasa en otros
animales, el hidroxi-itraconazol permanece cerca o por debajo del limite de
cuantificacion en plasma después de una sola dosis de itraconazol a 5 mg/kg.
Las concentraciones en el pelo del gato varian; se produce un aumento durante
el tratamiento a un valor medio de 3,0 pg/g (media de 5,2 ug/g) al final de la ter-
cera semana de dosificacién y las concentraciones descienden lentamente a 1,5
Mg/g (media de 1,9 pug/g) 14 dias después del fin del tratamiento. Las concentra-
ciones de hidroxi-itraconazol en el pelo son insignificantes.

La biodisponibilidad de la solucién oral de itraconazol en humanos es mayor
cuando se administra en ayuno.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Propilenglicol (E1520)

Sorbitol, liquido (no cristalizante)
Hidroxipropilbetadex

Acido clorhidrico, concentrado (para el
ajuste de pH)

Hidréxido de sodio (para el ajuste
de pH)

Sacarina sodica

Sabor a caramelo

Sabor aanis

Agua, purificada
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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: 30 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 90 dias

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicién delenvase primario

Frascos de vidrio &mbar o de polietileno de alta densidad blanco (HDPE) con tapon de rosca de polipro-
pileno a prueba de nifios y jeringa interna de polietileno de baja densidad (LDPE).

Dispositivo de medicion: Jeringa (3 ml) con cuerpo de polietileno de baja densidad (LDPE) y émbolo de
poliestireno (PS).

Cada frasco contiene: 25 ml, 50 0 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Alemania

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4116 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11/2022

10. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL TEXTO
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion vete rinaria.
Condiciones de administracién: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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