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ANEXO |

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Itracovet 10 mg/ml solucéo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéancia ativa:

Itraconazol 10 mg
Excipientes:

Caramelo (E150) 0,2mg
Propilenoglicol  (E1520) 103,6 mg

Sorbitol, liquido (ndo cristalizavel) 245,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMAFARMACEUTICA

Solugéo oral.
Solucédo transllcida, ligeiramente castanhaa ambar.

4. INFORMACOESCLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Gatos.
4.2 Indicagdes de utilizacgao, especificando as espécies-alvo
Tratamento da dermatofitose causada pelo Microsporum canis.
4.3 Contraindicagdes
Néo_ a_dministrar em caso de hipersensibilidade ao itraconazol, a outros azois ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em casos de insuficiénciarenal ou hepatica.
N&o administrar em fémeas em fase de gestacao ou lactagdo (ver secgédo 4.7).
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Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Alguns casos de dermatofitose felina podem ser dificeis de curar, especialmente em gatis.

Os gatos tratados com itraconazol podem continuar a infetar outros gatos com M. canis
enquanto ndo estiverem micologicamente curados. Por conseguinte, € aconselhavel minimizar o
risco de reinfecdo ou transmissdo da infe¢cdo mantendo os animais saudaveis (incluindo cées,
porque também podem ser infetados por M. canis) separados dos gatos em tratamento. S&o
altamente recomendaveis a limpeza e a desinfecdo do ambiente com produtos fungicidas
adequados, especialmente no caso de problemas de grupo.

Aquando do corte do pelo de gatos infetados, primeiro deve consultar o veterinario.

O corte do pelo é considerado Gtil porque remove os pelos infetados, estimula o crescimento de
pelo novo e acelera a recuperagéo. E altamente recomendado que o corte seja realizado por um
veterinario. Em casos com lesdes limitadas, o corte do pelo pode limitar-se as lesdes apenas,
enquanto em gatos com dermatofitose generalizada é recomendado o corte de todo o pelo. Ha
que ter cuidado para ndo causar traumas na pele subjacente durante o corte. E recomendada a
utilizacdo de roupas e e luvas de protecdo e descartaveis durante o corte do pelo dos animais
afetados. O corte do pelo deve ser realizado num local bem ventilado que possa ser desinfetado
apos o corte. Os pelos devem ser eliminados corretamente e todos 0s instrumentos — incluindo
aparadores, etc. — devem ser desinfetados.

O tratamento da dermatofitose ndo se deve limitar ao tratamento do(s) animal(ais) infetado(s).
Também deve incluir a desinfecdo do ambiente com produtos fungicidas adequados, uma vez
que os esporos de M. canis podem sobreviver no ambiente até 18 meses. Outras medidas como
a frequente aspiracéo, desinfecdo do equipamento de higiene e eliminacéo de todo o material
potencialmente contaminado que n&o pode ser desinfetado irdo minimizar o risco de reinfecdo
ou transmissdo da infecdo. A desinfecdo e a aspiragdo devem limitar-se as superficies que nédo
podem ser limpas com um pano humido. Todas as outras superficies devem ser limpas com um
pano humido. Qualquer pano usado para a limpeza deve ser lavado e desinfetado ou eliminado,
e 0 saco do aspirador utilizado deve ser eliminado.

As medidas para evitar a entrada de M. canis em grupos de gatos podem incluir o isolamento de
novos gatos, o isolamento de gatos que regressam de espetaculos ou criagdo, a exclusdo de
visitantes e a monitorizacdo periddica por meio de uma lampada de Wood ou uma cultura para
M. canis.

Em casos refratarios, deve ser considerada a possibilidade de umadoencga subjacente.

A utilizacdo frequente e repetida de um antimicotico pode resultar na inducéo de resisténcia a
antimicoticos da mesma classe.

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os gatos que sofrem de dermatofitose, mas que também estdo em més condigdes e/ou sofrem de
outras doencas ou uma resposta imunoldgica debilitada devem ser acompanhados de perto
durante o tratamento. Devido a sua condicdo, esta categoria de animais podera ser mais sensivel
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ao desenvolvimento de reagOes adversas. Em caso de uma reagdo adversa grave, o tratamento
deve ser interrompido e a terapia de apoio (hidratagdo) deve ser iniciada, se necessario. Em
caso de desenvolvimento de sinais sugestivos de disfuncdo hepdtica, o tratamento deve ser
interrompido imediatamente. E muito importante monitorizar as enzimas hepaticas em animais
que apresentam sinais de insuficiéncia hepatica.

Nos seres humanos, o itraconazol foi associado a insuficiéncia cardiaca devido a um efeito
inotropico negativo. Os gatos que sofrem de doencgas cardiacas devem ser cuidadosamente
monitorizados e o tratamento deve ser abandonado em caso de deterioracdo dos sinais clinicos.

A desinfecdo e a aspiracdo devem prosseguir durante um periodo de tempo prolongado apds o
gato estar clinicamente curado, mas a aspiracdo deve limitar-se as superficies que ndo é
possivel limpar com um pano himido.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos
animais

Em caso de suspeita de lesdo numa pessoa, consultar um médico porque a dermatofitose M.
canis é uma doenca zoonoOtica. Assim, deve utilizar-se sempre luvas de latex durante o corte do
pelo dos gatos infetados, durante a manipulagdo do animal ao longo do tratamento ou durante a
limpeza da seringa.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele efou nos olhos. Evitar o contacto
com a pele e os olhos. Lavar as maos e a pele exposta apds a utilizacdo. Em caso de contacto
acidental com os olhos, lavar bem com agua. Em caso de dor ou irritacéo persistentes, consultar
um médico e mostrar-lhe o rotulo ou o folheto informativo.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo em caso de ingestdo acidental por criangas. N&o
deixar a seringa cheia sem vigilancia. Em caso de ingestao acidental, lavar a boca com agua.
Este medicamento veterindrio pode causar reacBes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao itraconazol ou ao propilenoglicol devem evitar o contacto com
0 medicamento veterinario. Lavar as maos depois da utilizag&o.

Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em estudos clinicos foram observadas algumas formas de reagdo adversa possivelmente
relacionadas com a administragdo do medicamento veterinario. As reacdes adversas frequentes
foram: vomitos, diarreia, anorexia, salivacéo, depressdo e apatia. Estas reacdes sao geralmente
moderadas e transitorias. Em casos muito raros, podera ocorrer um aumento transitorio nas
enzimas hepaticas. Em casos muito raros isto esteve associado a ictericia. Em caso de
desenvolvimento de sinais sugestivos de disfuncdo hepatica, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente.

A frequénciados eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados);

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 masmenosde 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacOes
isoladas).
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Utilizag&o durante a gestagdo ou a lactacdo

Né&o administrar em fémeas em fase de gestacéo ou lactacdo. Foram observadas deformagoes e
reabsorcdes fetais em estudos de sobredosagem em animais de laboratorio. Os estudos de
laboratorio efetuados em ratazanas revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos, fetotoxicos
e materotoxicos relacionados com doses elevadas (40 e 160 mg/kg p.v./dia ao longo de 10 dias
durante o periodo de gestacao).

InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacao

Observaram-se vomitos e disturbios hepaticos e renais ap6s o tratamento concomitante do
medicamento veterinario e cefovecina. Observam-se sintomas como a descoordenagdo motora,
retencdo de fezes e desidratacdo aquando da administragdo em simultineo de &cido tolfendamico
e do medicamento veterindrio. Deve ser evitada a administragdo concomitante deste
medicamento veterinario com outros medicamentos na auséncia de dados em gatos.

Na medicina humana, foram descritas interagdes entre o itraconazol e outros medicamentos,
que resultam de interagBes com o citocromo Pd450 3A4 (CYP3A4) e glicoproteinas-P (PgP).
Tal pode resultar num aumento das concentracBes plasmaticas de, por exemplo, midazolam,
ciclosporina, digoxina, cloranfenicol, ivermectina ou metilprednisolona. O aumento dos niveis
de plasma pode prolongar a duracdo dos efeitos, assim como dos efeitos secundarios. O
itraconazol também pode aumentar o nivel sérico de agentes antidiabéticos orais, 0 que pode
resultar em hipoglicemia.

Por outro lado, alguns medicamentos, por exemplo, barbituricos ou fenitoina, podem aumentar
a taxa de metabolismo do itraconazol, o que resulta numa menor biodisponibilidade e, assim,
uma menor eficdcia. Como o itraconazol precisa de um ambiente &cido para méaxima absorgao,
os antidcidos causam uma redugdo acentuada na absorcdo. A utilizagdo concomitante de
eritromicina pode aumentar a concentragdo plasmatica de itraconazol.

Também foram relatadas interagdes em pessoas entre o itraconazol e os antagonistas do célcio.
Estes medicamentos poderdo ter efeitos inotropicos negativos aditivos no coragéo.

Desconhece-se em que medida estas interagcBes sdo relevantes para 0s gatos mas, na auséncia de
dados, deve ser evitada a administracdo concomitante deste medicamento veterinario com estes
medicamentos.

Posologia e via de administracdo

Administracgdo oral.

Administrar 5 mg de itraconazol por kg de peso corporal uma vez ao dia, equivalente a 0,5 ml
de medicamento veterinario por kg de peso corporal uma vez ao dia. A solugdo deve ser

administrada diretamente naboca por meio de umaseringa doseadora.

O esquema de tratamento é 0,5 ml/kg/dia durante 3 periodos altermados de 7 dias consecutivos,
cada um comum intervalo de 7 dias entre tratamentos.

7 dias 7 dias {-dias 7 dias 7-dias

tratamento sem tratamento tratamento sem tratamento tratamento
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A seringa doseadora indica graduagdes por 200 gramas de peso corporal. Encher a seringa
puxando o émbolo até que chegue a graduacéo correspondente ao peso corporal correto do gato.

Ao administrar o medicamento veterinario a crias, ha que ter cuidado para ndo administrar mais
do que a dose recomendada de acordo com o peso. Para as crias de menos de 0,5 kg, deve ser
usada umaseringade 1 ml que permite o doseamento adequado.

Tratar o animal injetando lenta e cuidadosamente o liquido na boca, deixando que o gato engula
0 medicamento veterinario.

Apos a administragdo da dose, a seringa deve ser removida do frasco, lavada e seca e o frasco
deve ser bem fechado com a tampa.

Os dados recolhidos em seres humanos mostram que a ingestdo de alimentos pode resultar
numa menor absorcdo medicamentosa. Por conseguinte, recomenda-se que 0 medicamento
veterinario seja administrado preferencialmente entre refei¢des.

Em alguns casos, pode observar-se um periodo de tempo prolongado entre a cura clinica e a
cura micolégica. Nos casos em gue é obtida uma cultura positiva 4 semanas ap6s o final da
administragdo, o tratamento deve ser repetido uma vez com o mesmo regime e a doenca
subjacente deve ser tratada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Apbs uma sobredosagem 5 vezes superior de itraconazol administrado durante 6 semanas
consecutivas, os efeitos secundarios clinicos reversiveis foram os seguintes: pelo aspero, menor
ingestdo alimentar e menor peso corporal. Uma sobredosagem 3 vezes superior durante 6
semanas ndo resultou em efeitos secundarios clinicos. Tanto numa sobredosagem 3 vezes
superior como 5 vezes superior durante 6 semanas, ocorreram alteracGes reversiveis nos
parametros bioquimicos séricos o que indica o envolvimento do figado (@aumento da ALT, ALP,
bilirrubina e AST). Ap6s uma sobredosagem 5 vezes superior observou-se um ligeiro aumento
nos neutrofilos segmentados e uma ligeira redugéo nos linfocitos.

N&o foramrealizados estudos sobre a sobredosagem em crias.
4.11 Intervalo(s) de segurancga

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antimicéticos para uso sistémico, derivados triazolicos.
Codigo ATCvet: QJI02ACO02.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém itraconazol, um antifungico triazolico sintético de largo
espectro com grande atividade contra dermatofitoses causadas por Microsporum canis.
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O modo de agdo do itraconazol baseia-se na sua capacidade de ligacdo altamente seletiva as
isoenzimas fungicas do citocromo P-450. O itraconazol inibe a sintese do ergosterol. Também
afeta a fungdo da enzima ligada a membrana e a permeabilidade da membrana e, na medida em
que este efeito € irreversivel, resulta em degeneracéo estrutural do fungo.

Propriedades farmacocinéticas

Os animais em laboratério absorvem rapidamente o itraconazol administrado por via oral. Liga-
se muito extensivamente as proteinas plasmaticas (>99 %) e distribui-se para os tecidos. S&o
formados mais de 30 metabdlitos, dos quais o hidroxi-itraconazol tem uma atividade
antifingicacomo a substancia. A excrecdo é rapida e sobretudo porvia das fezes.

Nos gatos, uma Unica dose oral de 5 mg/kg resulta em concentracdes plasmaticas maximas de,
em média, 0,525 mg/l atingidas 2 horas apds a administragdo. A AUCq.4 1 € 5 mg.h/l. A
semivida no plasma é cerca de 12 horas. Apds a administracdo repetida durante uma semana de
doses de 5 mg/kg/dia, a concentragdo plasmatica méxima é mais do dobro. A AUC, .4 triplica
para 15 mg.h/l e a semividado plasma triplica para 36 horas.

No regime terapéutico, o itraconazol desaparece quase por completo do plasma ap6s cada
“wash-out”. Ao contrario do que sucede noutros animais, o hidroxi-itraconazol permanece perto
ou abaixo do limite de quantificacdo no plasma apds uma Unica dose de itraconazol de 5 mg/kg.
As concentragBes no pelo do gato variam; verifica-se um aumento durante o tratamento para um
valor mediano de 3,0 pug/g (mediana 5.2 pg/g) no final da terceira semana de administracdo e as
concentragdes descem lentamente para 1,5 ug/g (mediana 1,9 pg/g) 14 dias apos o final do
tratamento. As concentragGes de hidroxi-itraconazol no pelo séo insignificantes.

A biodisponibilidade da solugdo oral de itraconazol em seres-humanos é superior quando
administrada em jejum.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
Lista de excipientes

Caramelo (E150)

Propilenoglicol (E1520)

Sorbitol, liquido (ndo cristalizavel)
Hidroxipropilbetadex

Acido cloridrico, concentrado (paraajuste do pH)
Hidroxido de sodio (paraajuste do pH)

Sacarina de sodio

Aroma de cereja

Agua purificada.

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.
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Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para venda: 6 meses.
Prazo de validade apds a primeiraabertura do acondicionamento primario: 5 semanas.

Precaucdes especiais de conservacao

Né&o conservar acima de 25 °C.

N&o refrigerar ou congelar.

Manter o recipiente bem fechado.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro &mbar (tipo 111) com uma solugéo oral de 52 ml,
com uma tampa de rosca de polipropileno inviolavel e selo em PEBD. Também esta incluida
uma seringa graduada para administracdo por viaoral.

Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacéo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AB7 Santé

Chemin des Monges

31450 Deyme

Franca

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIMn.°1483/01/22DFVPT.

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 14-01-2022.
DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2022.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIRNO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo (52 ml)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Itracovet 10 mg/ml solucdo oral para gatos
Itraconazol

[ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Itraconazol 10 mg/ml

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucéo oral.

| 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

52 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 6.  INDICACAO (INDICAGOES)

[7. MODOE VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 6 meses.
Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 5 semanas.

11. CONDICOESESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.

Na&o refrigerar ou congelar.

Manter o recipiente bem fechado.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger daluz.

12. PRECAUCOESESPECIAISDEELI MlNAng DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacé&o: ler o folheto informativo.

13.  MENGAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora davista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULARDA AUTORIZACAO DE INTRODUCAONO
MERCADO

AB7 Santé

Chemin des Monges
31450 Deyme
Franca

[16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIMn.°1483/01/22DFVPT.

[ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INFORMACOES A INCLUIRNO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco (52 ml)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Itracovet 10 mg/ml solucdo oral para gatos
Itraconazol

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Itraconazol 10 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugéo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

52 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 6.  INDICACAO (INDICAGCOES)

[ 7. MODOE VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[8.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 6 meses.
Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 5 semanas.

11. CONDICOESESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.

Na&o refrigerar ou congelar.

Manter o recipiente bem fechado.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUCOESESPECIAISDEELI MII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacé&o: ler o folheto informativo.

13.  MENGAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora davista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAONO
MERCADO

AB7 Santé

Chemin des Monges
31450 Deyme
Franca

[16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIMn.°1483/01/22DFVPT.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Itracovet 10 mg/ml solucéo oral paragatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULARDA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;A,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAODO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
AB7 Santé

Chemin des Monges

31450 Deyme

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Itracovet 10 mg/ml solucdo oral para gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
O Itracovet é uma solucéo translicida, ligeiramente castanha a @mbar.
Cada ml contém:

Substéancia ativa:

Itraconazol 10 mg
Excipientes:

Caramelo (E150) 0,2mg
Propilenoglicol (E1520) 103,6 mg
Sorbitol, liquido (ndo cristalizavel) 245,1 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento da dermatofitose causada pelo Microsporum canis.
5. CONTRAINDICACOES

N&do administrar em caso de hipersensibilidade ao itraconazol, a outros azdis ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em casos de insuficiénciarenal ou hepatica.

N&o administrar em fémeas em fase de gestacéo ou lactacdo (ver secgédo 12).

6. REACOESADVERSAS

Em estudos clinicos foram observadas algumas formas de reagéo adversa possivelmente relacionadas
com a administracdo do medicamento veterinario. As reacbes adversas frequentes foram: vomitos,
diarreia, anorexia, salivagdo, depressdo e apatia. Estas reacOes sdo geralmente moderadas e
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transitorias. Em casos muito raros, podera ocorrer um aumento transitorio nas enzimas hepaticas. Em
casos muito raros isto esteve associado a ictericia. Em caso de desenvolvimento de sinais sugestivos
de disfuncéo hepatica, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

A frequénciados eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1 masmenosde 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacgdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu medico
veterinario.

Altemativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO
Gatos.
8. DOSAGEMEM FUNCAO DAESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

Administrar 5 mg de itraconazol por kg de peso corporal uma vez ao dia, equivalente a 0,5 ml de
medicamento veterinario por kg de peso corporal uma vez ao dia. A solucdo deve ser administrada
diretamente na boca por meio de uma seringa doseadora.

O esquema de tratamento é 0,5 ml/kg/dia durante 3 periodos altemados de 7 dias consecutivos, cada
um com um intervalo de 7 dias entre tratamentos.

7-dias 7 dias 7-dias 7 dias T dias

tratamento semtratamento tratamento sem tratamento tratamento

9. INSTRUCOES COM VISTAA UMA UTILIZACAO CORRETA

A seringa doseadora indica graduacdes por 200 gramas de peso corporal. Encher a seringa puxando o
émbolo até que chegue a graduacao correspondente ao peso corporal correto do gato.

Ao administrar o medicamento veterinario a crias, ha que ter cuidado para ndo administrar mais do
que a dose recomendada de acordo com o peso. Para as crias de menos de 0,5 kg, deve ser usada uma
seringa de 1 ml que permite o doseamento adequado.

Tratar o animal injetando lenta e cuidadosamente o liquido na boca, deixando que o gato engula o
medicamento veterinario.

Apbs a administracao da dose, a seringa deve ser removida do frasco, lavada e seca e o frasco deve ser
bem fechado coma tampa.
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Os dados recolhidos em seres humanos mostram que a ingestdo de alimentos pode resultar numa
menor absor¢do medicamentosa. Por conseguinte, recomenda-se que o medicamento veterinério seja
administrado preferencialmente entre refeiges.

Em alguns casos, pode observar-se um periodo de tempo prolongado entre a cura clinica e a cura
micoldgica. Nos casos em que é obtida uma cultura positiva 4 semanas ap6s o final da administracéo,
0 tratamento deve ser repetido uma vez com 0 mesmo regime e a doenca subjacente deve ser tratada.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Na&o aplicavel.

11. PRECAUCOESESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25 °C.

N&o refrigerar ou congelar.

Manter o recipiente bem fechado.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger daluz.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de VAL. A
validade refere-se ao Gltimo dia do més.
Prazo de validade ap6s a primeiraabertura do recipiente: 5 semanas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Alguns casos de dermatofitose felina podem ser dificeis de curar, especialmente em gatis.

Os gatos tratados com itraconazol podem continuar a infetar outros gatos com M. canis enquanto ndo
estiverem micologicamente curados. Por conseguinte, é aconselhavel minimizar o risco de reinfecéo
ou transmissdo da infe¢cdo mantendo os animais saudéveis (incluindo cées, porque também podem ser
infetados por M. canis) separados dos gatos em tratamento. Sdo altamente recomendaveis a limpeza e
a desinfecdo do ambiente com produtos fungicidas adequados, especialmente no caso de problemas de

grupo.

Aquando do corte do pelo de gatos infetados, primeiro deve consultar o veterinario.

O corte do pelo é considerado util porque remove os pelos infetados, estimula o crescimento de pelo
novo e acelera a recuperacdo. E altamente recomendado que o corte seja realizado por um veterinario.
Em casos com lesbes limitadas, o corte do pelo pode limitar-se as lesdes apenas, enquanto em gatos
com dermatofitose generalizada é recomendado o corte de todo o pelo. Ha que ter cuidado para ndo
causar traumas na pele subjacente durante o corte. E recomendada a utilizagéo de roupas e e luvas de
protecdo e descartiveis durante o corte do pelo dos animais afetados. O corte do pelo deve ser
realizado num local bem ventilado que possa ser desinfetado apoés o corte. Os pelos devem ser
eliminados corretamente e todos os instrumentos — incluindo aparadores, etc. — devem ser
desinfetados.
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O tratamento da dermatofitose ndo se deve limitar ao tratamento do(s) animal(ais) infetado(s).
Também deve incluir a desinfecdo do ambiente com produtos fungicidas adequados, uma vez que 0s
esporos de M. canis podem sobreviver no ambiente até 18 meses. Outras medidas como a frequente
aspiracdo, desinfecdo do equipamento de higiene e eliminacdo de todo o material potencialmente
contaminado que ndo pode ser desinfetado irdo minimizar o risco de reinfe¢do ou transmissdo da
infecdo. A desinfecdo e a aspiracdo devem limitar-se as superficies que ndo podem ser limpas com um
pano humido. Todas as outras superficies devem ser limpas com um pano humido. Qualquer pano
usado para a limpeza deve ser lavado e desinfetado ou eliminado, e o saco do aspirador utilizado deve
ser eliminado.

As medidas para evitar a entrada de M. canis em grupos de gatos podem incluir o isolamento de novos
gatos, o isolamento de gatos que regressam de espetaculos ou criacdo, a exclusdo de visitantes e a
monitorizacdo periddica por meio de uma lampadade Wood ou uma cultura para M. canis.

Em casos refratarios, deve ser considerada a possibilidade de umadoenca subjacente.

A utilizagdo frequente e repetida de um antimicético pode resultar na indugdo de resisténcia a
antimicaéticos da mesma classe.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Os gatos que sofrem de dermatofitose, mas que também estdo em mas condiges e/ou sofrem de
outras doengas ou uma resposta imunologica debilitada devem ser acompanhados de perto durante o
tratamento. Devido a sua condicdo, esta categoria de animais podera ser mais sensivel ao
desenvolvimento de reacBes adversas. Em caso de uma reacdo adversa grave, o tratamento deve ser
interrompido e a terapia de apoio (hidratacdo) deve ser iniciada, se necessario. Em caso de
desenvolvimento de sinais sugestivos de disfuncdo hepética, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente. E muito importante monitorizar as enzimas hepaticas em animais que apresentam
sinais de insuficiéncia hepatica.

Nos seres humanos, o itraconazol foi associado a insuficiéncia cardiaca devido a um efeito inotrépico
negativo. Os gatos que sofrem de doencas cardiacas devem ser cuidadosamente monitorizados e o
tratamento deve ser abandonado em caso de deterioragdo dos sinais clinicos.

A desinfecdo e a aspiracdo devem prosseguir durante um periodo de tempo prolongado apds o gato
estar clinicamente curado, mas a aspiracdo deve limitar-se as superficies que ndo é possivel limpar
com um pano hdmido.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de suspeita de lesdo numa pessoa, consultar um médico porgque a dermatofitose M. canis €
uma doencga zoondtica. Assim, deve utilizar-se sempre luvas de latex durante o corte do pelo dos gatos
infetados, durante a manipulacdo do animal ao longo do tratamento ou durante a limpeza daseringa.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele e/ou nos olhos. Evitar o contacto com a
pele e os olhos. Lavar as mdos e a pele exposta apds a utilizagdo. Em caso de contacto acidental com
os olhos, lavar bem com &gua. Em caso de dor ou irritacdo persistentes, consultar um médico e
mostrar-lhe o rétulo ou o folheto informativo.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo em caso de ingestdo acidental por criangas. N&o deixar
a seringa cheia sem vigilancia. Em caso de ingestéo acidental, lavar a bocacom agua.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria—- DGAMV
Ulfimarevisao do texto em janeiro de 2022
Pagina 18 de 20



9 REPUBLICA av
£~ PORTUGUESA et

e Veterinaria

AGRICULTURA

Este medicamento veterinario pode causar reagbes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao itraconazol ou ao propilenoglicol devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Lavar as maos depois da utiliza¢éo.

Gravidez e lactacdo:

N&o administrar em fémeas em fase de gestacdo ou lactacdo. Foram observadas deformacdes e
reabsorcOes fetais em estudos de sobredosagem em animais de laboratorio. Os estudos de laboratorio
efetuados em ratazanas revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos, fetotoxicos e matemotdxicos
relacionados com doses elevadas (40 e 160 mg/kg p.v./dia ao longo de 10 dias durante o periodo de
gestacdo).

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao:

Observaram-se vomitos e distirbios hepéaticos e renais ap6s o tratamento concomitante do
medicamento veterinario e cefovecina. Observam-se sintomas como a descoordenacdo motora,
retencdo de fezes e desidratagdo aquando da administracdo em simultaneo de &cido tolfendmico e do
medicamento veterinario. Deve ser evitada a administracdo concomitante deste medicamento
veterindrio com outros medicamentos na auséncia de dados em gatos.

Na medicina humana, foram descritas interacdes entre o itraconazol e outros medicamentos, que
resultam de interagcbes com o citocromo Pd450 3A4 (CYP3A4) e glicoproteinas-P (PgP). Tal pode
resultar num aumento das concentragdes plasmaticas de, por exemplo, midazolam, ciclosporina,
digoxina, cloranfenicol, ivermectina ou metilprednisolona. O aumento dos niveis de plasma pode
prolongar a duragdo dos efeitos, assim como dos efeitos secundarios. O itraconazol também pode
aumentar o nivel sérico de agentes antidiabéticos orais, 0 que pode resultar em hipoglicémia.

Por outro lado, alguns medicamentos, por exemplo, barbitiricos ou fenitoina, podem aumentar a taxa
de metabolismo do itraconazol, o que resulta numa menor biodisponibilidade e, assim, uma menor
eficacia. Como o itraconazol precisa de um ambiente &cido para maxima absorcdo, os antiacidos
causam uma reducdo acentuada na absorgdo. A utilizagdo concomitante de eritromicina pode
aumentar a concentragdo plasmatica de itraconazol.

Também foram relatadas interacfes em pessoas entre o itraconazol e os antagonistas do célcio. Estes
medicamentos poderdo ter efeitos inotropicos negativos aditivos no coracao.

Desconhece-se em que medida estas interagdes sao relevantes para 0s gatos mas, na auséncia de dados,
deve ser evitada a administracdo concomitante deste medicamento veterinario com outros
medicamentos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Ap6s uma sobredosagem 5 vezes superior de itraconazol administrado durante 6 semanas
consecutivas, os efeitos secundarios clinicos reversiveis foram os seguintes: pelo aspero, menor
ingestdo alimentar e menor peso corporal. Uma sobredosagem 3 vezes superior durante 6 semanas ndo
resultou em efeitos secundarios clinicos. Tanto numa sobredosagem 3 vezes superior como 5 vezes
superior durante 6 semanas, ocorreram alteracdes reversiveis nos parametros bioquimicos séricos o
que indica o envolvimento do figado (aumento da ALT, ALP, bilirrubina e AST). Apds uma
sobredosagem 5 vezes superior observou-se um ligeiro aumento nos neutréfilos segmentados e uma
ligeira reducdo nos linfécitos.

Nao foram realizados estudos sobre a sobredosagem em crias.

Incompatibilidades:
Nenhumaconhecida.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo

com 0s requisitos nacionais.

14. DATADAULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2022.

15. OUTRASINFORMACOES

Dimensdesda embalagem:

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro &mbar (tipo 111) com uma solugdo oral de 52 ml, com
uma tampa de rosca de polipropileno inviolavel e selo em PEBD. Também esta incluida uma seringa

graduada para administracdo por via oral.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.
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