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ETIQUETADO Y PROSPECTO
B. PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Itrafungol 10 mg/ml solucion oral

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Itraconazol 10 mg
Excipientes:

Sorbitol 70% solucién no-cristalina 245,1 mg
Propileneglicol (E1520) 103,6 mg
Caramelo (E150) 0,2 mg

Solucion clara de color amarillo a ligeramente &mbar.

3. Especies de destino
Gatos
4, Indicaciones de uso

Tratamiento de la dermatofitosis en gatos producida por Microsporum canis.

5. Contraindicaciones

No usar en gatos con hipersensibilidad al itraconazol o alguno de los demas ingredientes.

No usar en gatos con deterioro de la funcion hepatica o renal.

Para el uso en gatas en el periodo de gestacion o lactacion: ver seccion “Uso durante la gestacion o la
lactancia”.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Algunos casos de dermatofitosis felina pueden resultar dificiles de curar, especialmente en criaderos. Los
gatos tratados con itraconazol pueden todavia infectar a otros gatos con M. canis hasta que no estén
micoldgicamente curados. Por tanto se aconseja reducir al minimo el riesgo de re-infeccion o extension
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 tratados. Es muy recomendable la
limpieza y desinfeccion del ambiente con productos fungicidas, especialmente en casos de problemas de
grupos. El tratamiento de la dermatofitosis no debe limitarse al tratamiento de los animales infectados.
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Debe incluir también la desinfeccion 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 el material y la eliminacion de todo el
material potencialmente contaminado que no se pueda desinfectar reduciran al minimo el riesgo de
reinfeccion o extension de la infeccion.

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 peloy
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. Hay que terer cuidado de no
lesionar la piel subyacente durante el corte de pelo. Ademas, se recomienda llevar ropa y guantes
desechables durante el tratamiento de los animales afectados. Deben eliminarse los pelos adecuadamente
y deben desinfectarse todos los instrumentos, tijeras, etc.

Entre las medidas para impedir la introduccion de M.canis en grupos de gatos pueden incluirse el aisla-
miento de nuevos gatos, el aislamiento de gatos que vuelven de exposiciones o de crianza, la exclusion de
visitantes y el control periddico 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 antimic6ticos de la misma
clase.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

En gatos que padezcan de dermatofitosis, también aquellos que estén en un estado fisico depauperado y/o
que sufran enfermedades asociadas o inmunodeprimidos, deben estar estrechamente vigilados durante el
tratamiento. Por su condicion, este tipo de animales puede ser mas sensible a desarrollar reacciones
adversas. En caso de una reaccion adversa severa, se debe suspender el tratamiento y en caso de ser
necesario, asistir con terapia de apoyo (fluidotereapia). En caso de que se presenten signos clinicos que
sugieren el desarrollo de una disfuncion hepatica, el tratamiento debe ser inmediatamente discontinuado.
Es muy importante monitorizar las enzimas hepaticas en los animales que presentan signos de disfuncion
hepatica.

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 supervisados, retirandoseles el
tratamiento si su estado clinico empeorara.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Si hubiera sospecha de lesion en humana, consulte a su médico ya que la dermatofitosis por M. canis es
una enfermedad zoondética. Lleve guantes de latex cuando corte el pelo del animal, maneje el animal du-
rante el tratamiento o cuando lave la jeringa.

Lavese las manos y la piel expuesta después del uso del medicamento. En caso de un contacto accidental
en los ojos, aclarelos con abundante agua.

En caso de dolor o irritacion, consulte con su médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la eti-
queta. En caso de ingestion accidental, aclarese la boca con agua.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

Gestacion vy lactancia:
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No usar en gatas gestantes o en lactacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se observaron vomitos y afecciones hepaticas y renales tras el tratamiento concomitante de itrafungol y
cefovecina. Se observaron sintomas tales como incoordinacién motora, retencion fecal y deshidratacion
cuando se administré acido tolfendmico e Itrafungol simultaneamente. En ausencia de informacion en
gatos, se debe evitar la co-administracion del producto con estas sustancias activas.

En medicina humana, las interacciones entre itraconazol y otros farmacos han sido descritas como
resultado de interacciones con las enzimas metabolizadoras de los farmacos como el citocromo P450. No
se sabe en qué medida estas interacciones son relevantes para los gatos, pero en la ausencia de datos, se
deberé evitar la co-administracion del producto con los siguientes farmacos:

La administracion de midazolam oral, ciclosporina, digoxina, cloranfenicol, ivermectina,
metilprednisolona o antidiabéticos orales, puede resultar en un incremento en las concentraciones
plasmaticas de estés farmacos. La administracion de barbituricos o fenitoina pueden producir una
disminucion de la eficacia. Los antiacidos pueden causar una reduccion en la absorcion de itraconazol. El
uso de eritromicina puede incrementar la concentracion en plasma de itraconazol.

En humanos, también se han recogido interacciones entre el itraconazol y los antagonistas del calcio.
Estas substancias pueden tener efectos aditivos inotrdpicos negativos para el corazon.

Sobredosificacion:

Después de una sobredosis de 5 veces la dosis habitual de itraconazol administrada durante 6 semanas,
pueden observarse efectos secundarios clinicos reversibles: aspereza del pelo, disminucién de la ingesta y
reduccién de la ganancia de peso.

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
reversibles en los pardmetros bioquimicos séricos indicativos de alteracion hepatica (aumento de la
bilirrubina, ALT, ALP y AST). No se han realizado estudios de sobredosificacion en gatitos.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adve rsos

Frecuentes

(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Vomitos, diarrea, anorexia, salivacion, depresion y apatia.*

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Incremento temporal de las enzimas hepaticas (en casos muy raros se asocio a ictericia).**

* Estos efectos suelen ser leves y transitorios.
** En caso de de que se presenten signos clinicos que sugieren el desarrollo de una disfuncién hepatica, el
tratamiento debe ser inmediatamente discontinuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicarlos acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion (encontraré los
datos de contacto al final de este prospecto) o mediante su sistema nacional de notificacion:
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Tarjeta verde

https ///www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc
0

NOTIFICAVET

https //sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via oral.
La solucion se administra por via oral directamente en la boca mediante una jeringa dosificadora.
La dosis diaria es de 0,5 ml/kg/dia 0 5 mg/kg.

El régimen posologico 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 tratamientc tratamiento no tratamientc tratamiento

9. Instrucciones para una correcta administracion

La jeringa dosificadora muestra graduaciones por 100 gramos de peso corporal. Llene la jeringa tirando
del émbolo hasta que en la jeringa se indique el peso corporal correcto del gato (Fig. 1).

Trate al animal administrando lenta y suavemente el liquido en la boca, permitiendo al gato que se trague
el producto (Fig. 2). Cuando administre el producto a gatitos, hdgalo cuidadosamente evitando dar 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.

Datos en humanos muestran que la ingestion de comida puede resultar en una menor absorcion del
producto. Por tanto se recomienda la administracion del producto preferentemente en ayunas.

Estudios clinicos han indicado que el periodo de tiempo entre la curacion clinica y la micoldgica puede
variar. Por tanto se aconseja reducir al minimo el riesgo de re-infeccién o extension de la infeccién
manteniendo a los animales sanos separados de los animales que estan siendo tratados. Es muy
recomendable la limpieza y desinfeccion del ambiente con productos apropiados, especialmente en
concentraciones de animales.

En algunos casos, se ha observado un periodo de tiempo prolongado entre la curacion clinica y la
micoldgica. En casos en que se han obtenido cultivos positivos a las 4 semanas tras finalizar la
administracion, el tratamiento ha tenido que ser repetido de nuevo al mismo régimen de dosificacion. En
los casos en que el gato esta también inmunodeprimido, el tratamiento debe ser repetido y debe afrontarse
la enfermedad subyacente.

Figl Fig. 2
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Después de la administracion, debe retirarse la jeringa del frasco, debe lavarse y secarse y el tapon debe
volver a enroscarse firmemente.

Evite contaminar la solucién.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conse rvacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Mantener el envase perfectamente cerrado.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y la caja
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 5 semanas.

12. Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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14. NuUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos
1593 ESP

Caja de carton con 1 frasco de vidrio de 52 mly una jeringa dosificadora.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
12/2022

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.euiveterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

Francia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n°69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena, Portugal

Representante Iogal y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
VIRBAC ESPANA SA
Tel: + 349347079 40

17. Informacién adicional

El mecanismo de accién de itraconazol se basa en su capacidad de union a las isoenzimas flngicas 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 produce degeneracion estructural y es
irreversible.
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