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PROSPECTO:
Catzol 10 mg/ml solucion oral para gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion :
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
AB7 Santé

Chemin des Monges

31450 Deyme

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Catzol 10 mg/ml oral solucion oral para gatos.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Catzol es una solucion transparente de color ligeramente marrén a ambar.

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

ltraconazol 10 mg
Excipientes:

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

4.  INDICACION(ES)DE USO

Tratamiento de dermatofitosis causada por Microsporum canis.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad al itraconazol, a otros azoles o a algin excipiente.
No usar en caso de insuficiencia hepatica o renal.
No usar en gatas gestanteso en lactacion (ver seccion 12)
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6. REACCIONES ADVERSAS

En estudios clinicos se ha observado alguna forma de reaccion adversa posiblemente relacio-
nada con la administracion del medicamento veterinario. Las reacciones adversas comunes
fueron vomitos, diarrea, anorexia, salivacion, depresion y apatia. Estos efectos suelen ser le-
ves y transitorios. Puede producirse un incremento transitorio de las enzimas hepaticas en
muy raras ocasiones. Esto se asocio a ictericia en muy raras ocasiones. Si se desarrollan sig-
nos clinicos que sugieran una disfuncion hepatica, el tratamiento debe suspenderse inmedia-
tamente .

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

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més 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 trata-
dos)

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aguellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) 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 consecuti-
vos, cada uno de ellos con 7 dias de reposo entre tratamiento y tratamiento.
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7 dias

7 dias

tratamiento no tratamiento tratamiento no tratamiento tratamiento
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

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

Cuando administre el medicamento veterinario a gatitos, hagalo cuidadosamente para no ad-
ministrar 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.

Datos en humanos muestran que la ingestion de comida puede resultar en una menor absor-
cion del medicamento veterinario . Por tanto, se recomienda la administracion del medicamento
veterinario preferentemente en ayunas.

En algunos casos, puede observarse un periodo de tiempo prolongado entre la curacion clini-
cay la micolégica. 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.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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 y humedad.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 5 semanas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

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
gue no estén micolégicamente curados. Por tanto se aconseja reducir al minimo el riesgo de
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re-infeccion 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 tratados. Es muy recomendable la limpieza y desinfeccion 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
so6lo a las lesiones, mientras que en gatos con dermatofitosis generalizada se recomienda cor-
tar 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
animales afectados. Deben eliminarse los pelos adecuadamente y deben desinfectarse todos
los instrumentos, tijeras, etc.

El tratamiento de la dermatofitosis no debe limitarse al tratamiento de los animales infectados.
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 co-
mo pasar con frecuencia la aspiradora, desinfectar los utensilios de aseo Yy la eliminacion 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 superficies que no pueden ser limpiadas con un trapo humedo. Cualquier otra superficie
debe limpiarse 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 introduccion 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 antimicoticos de
la misma clase.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Los gatos que padezcan dermatofitosis, pero que también presenten un mal estado fisico
general y/o sufran enfermedades adicionales o una respuesta inmunoldgica alterada , deben
estar estrechamente monitorizados durante el tratamiento. Por su condicion, este tipo de ani-
males 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 necesario. En caso de que se presenten signos clinicos compatibles con el desarrollo de
una disfuncién hepética, el tratamiento debe ser inmediatamente interrumpido . Es muy impor-
tante monitorizar las enzimas hepaticas en los animales que presentan signos de disfuncién
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 supervis a-
dos, retirandoseles el tratamiento si su estado clinico empeorara.
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Se debe continuar la desinfeccién 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 hiumedo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio 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, enjuaguese 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 medicamento veterinario . Lavese las manos después de su uso.

Gestacion y lactancia:

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

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se observaron vomitos 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 administrg acido tolfenamico y el medicamento
veterinario en simultdneo. En ausencia de informacion en gatos, se debe evitar la co-
administracion del medicamento veterinario con estas sustancias activas.

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 plasméaticas de por ejemplo: mi-
dazolam oral, ciclosporina, digoxina, cloranfenicol, ivermectina o metilprednisolona. El incre-
mento en los niveles plasmaticos puede prolongar la duracién 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 barbitdricos o fenitoina pueden incrementar la tasa
de metabolismo del itraconazol, produciendo una disminucion de biodisponibilidad y por consi-
guiente una menor eficacia. Como el itraconazol requiere de un entorno acido 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 recogido interacciones entre el itraconazol y los antagonistas del calcio. Estos
farmacos pueden tener efectos aditivos inotropicos negativos para el corazon.
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Se desconoce hasta qué punto son relevantes estas interacciones en los gatos pero ante la
ausencia de datos se deberia evitar la co-administracion del medicamento veterinario y estas
sustancias.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

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,
disminucion 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 des-
pués de una sobredosis de 3 veces como de 5 veces durante 6 semanas, pueden ocurrir cam-
bios reversibles en los parametros bioguimicos séricos indicativos de alteracion hepética (au-
mento de la bilirrubina, ALT, ALP y AST).

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

No se han realizado estudios de sobre-dosificacién en gatitos.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO 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 .

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesi-
ta. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Frasco de vidrio de color &mbar (tipo lll) 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
carton con una jeringa dosificadora graduada.

Pueden solicitar méas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion bajo control o supervision del
veterinario.
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