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ANEXO I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fugasol 10 mg/ml de solucdo oral para gatos (AT, BE, DE, ES, FR, HU, IE, IT, LT, LV, PL, PT,
UK(NI)

Fugasol vet 10 mg/ml de solucéo oral para gatos (SE/DK/FI)

Fugasol vet (EE)

2. Composicdo qualitativa e quantitativa

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Itraconazol 10 mg.

Excipientes:

Propilenoglicol (E1520)

Sorbitol 70% Solucéo ndo-cristalizante

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.
Solugdo amarela clara a acastanhada, transparente a ligeiramente opalescente.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Gatos.

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da dermatofitose causada pelo Microsporum canis.

4.3 Contraindicacdes

Néo_ L_Jtilizar em casos de hipersensibilidade ao itraconazol, a outros azois ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o utilizar em casos de deficiéncia da funcéo hepatica ou renal.
Néo utilizar em gatas gravidas e lactantes: ver a sec¢éo 4.7.
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4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Alguns casos de dermatofitose felina podem ser dificeis de curar, especialmente em gatis. Gatos
tratados com itraconazol ainda podem infetar outros gatos com M. canis, desde que ndo estejam
curados micologicamente. Portanto, é aconselhdvel minimizar o risco de reinfecdo ou disseminacao da
infecdo mantendo os animais saudaveis (incluindo cées, pois eles também podem ser infetados por M.
canis) separados dos gatos que estdo a ser tratados. A limpeza e desinfecdo do ambiente com produtos
fungicidas adequados é altamente recomendada — principalmente em caso de problemas de grupo.

Quando se tosquia o pélo a gatos infetados, deve-se procurar primeiro o conselho do médico
veterinario.

A tosquia do pélo é considerada Gtil porque remove os pélos infetados, estimula o crescimento de
novos pélos e acelera a recuperagdo. E altamente recomendéavel que a tosquia seja realizada por um
médico veterinario. Nos casos de lesdes limitadas, a tosquia pode ser limitada apenas as zonas das
lesBes, enquanto que em gatos com dermatofitose generalizada recomenda-se a tosquia de todo o pélo.
Deve-se ter cuidado para ndo causar trauma na pele subjacente durante a tosquia. Recomenda-se 0 uso
de roupas e luvas de protecdo descartaveis durante a tosquia dos animais afetados. A tosquia do pélo
deve ser realizada numa sala bem ventilada que possa ser desinfetada apds a tosquia. Os pélos devem
ser eliminados de forma adequada e todos os instrumentos, aparadores, etc. devem ser desinfetados.

O tratamento da dermatofitose ndo deve ser limitado ao tratamento do(s) animal(is) infetado(s).
Também deve incluir a desinfecdo do ambiente com produtos fungicidas apropriados, uma vez que 0s
esporos de M. canis podem sobreviver no ambiente por até 18 meses. Outras medidas, tais como a
aspiragdo frequente, a desinfe¢do do equipamento de escovagem/preparacdo da tosquia e remogéo de
todo o material potencialmente contaminado que ndo pode ser desinfetado, minimizardo o risco de
reinfecdo ou disseminagdo da infecdo. A desinfecdo e aspiracdo devem ser continuadas por um
periodo prolongado apds a cura clinica do gato, mas a aspiracdo deve ser limitada as superficies, que
ndo podem ser limpas com um pano humido. Todas as outras superficies devem ser limpas com um
pano humido. Qualquer pano utilizado para limpeza deve ser lavado e desinfetado ou descartado e o
saco utilizado no aspirador deve ser descartado.

As medidas para impedir a introducdo de M. canis em grupos de gatos podem incluir o isolamento de
novos gatos, o isolamento de gatos que regressam de exposi¢des ou reprodugdo, a exclusdo de
visitantes e a monitorizacdo periddica por lampada de Wood ou por cultura para M. canis.

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

O uso frequente e repetido de um antimicotico pode resultar na indugdo de resisténcia a antimicoticos
da mesma classe.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Os gatos que sofrem de dermatofitose, mas também de mau estado geral e/ou que sofrem de doencas
adicionais ou de resposta imunoldgica reduzida devem ser acompanhados de perto durante o
tratamento. Devido & sua condicdo, esta categoria de animais pode ser mais sensivel ao
desenvolvimento de efeitos adversos. No caso de um efeito adverso grave, o tratamento deve ser
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interrompido e, se necessario, deve ser iniciada uma terapia de apoio (terapia de fluidos). Se se
desenvolverem sinais clinicos sugestivos de disfuncdo hepatica, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente. E muito importante monitorizar as enzimas hepaticas em animais que apresentem
sinais de disfuncédo hepética.

Nos humanos, o itraconazol tem sido associado a insuficiéncia cardiaca devido a um efeito
inotropico negativo. Os gatos que sofrem de doengas cardiacas devem ser cuidadosamente
monitorizados e o tratamento deve ser suspenso se os sinais clinicos se deteriorarem.

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

A dermatofitose por M. canis é uma doenca zoonética. Portanto, usar luvas de latex quando cortar o
pélo de gatos infetados, ao manusear o animal durante o tratamento ou ao limpar a seringa. Se
ocorrer uma suspeita de lesdo num humano, consultar um médico.

Este medicamento veterindrio pode causar irritacdo da pele e/ou dos olhos. Evitar o contato com a
pele e os olhos. Lavar as maos e a pele exposta apds a utilizagdo. Em caso de contato acidental com
os olhos, enxaguar abundantemente com agua. Em caso de dor persistente ou irritacdo, procurar
aconselhamento médico e mostrar o rotulo ou o folheto informativo ao médico.

Este medicamento veterinario pode ser nocivo ap6s ingestdo acidental por criangcas. Nao deixar a
seringa cheia sem vigilancia. Em caso de ingestao acidental, lavar a boca com agua.

Este medicamento veterinario pode causar reacfes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao itraconazol ou propilenoglicol devem evitar o contato com o
medicamento veterinario. Lavar as maos apoés a utilizacéo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Algumas formas de reacdo adversa, possivelmente relacionadas com a administragdo do
medicamento veterinario, foram observadas em estudos clinicos. Reagdes adversas comuns eram
vomitos, diarreia, anorexia, salivacdo, depressdo e apatia. Estes efeitos sdo geralmente ligeiros e
transitérios. Em casos muito raros, pode ocorrer um aumento transitério de enzimas hepéticas. Em
casos muito raros, isto foi associado ao ictericia. Se se desenvolverem sinais clinicos sugestivos de
disfungdo hepética, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

A frequéncia das reacdes adversas é definida utilizando a seguinte convengao:
- 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 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito raro (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo relatérios isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gravidez, lactacdo ou postura

N&o utilizar em gatas gravidas ou lactantes.

MalformacGes e reabsor¢des fetais foram observadas em estudos de sobredosagem em animais de
laboratério. Estudos laboratoriais em ratos mostraram evidéncias de efeitos teratogénicos,
foetotoxicos e maternotoxicos relacionados com doses elevadas (40 e 160 mg/kg de peso
corporal/dia durante 10 dias durante o seu periodo gestacional).
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4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

Vémitos, doencas hepaticas e renais foram observadas apés tratamento concomitante de itraconazol e
cefovecina. Sintomas como incoordenagdo motora, retencdo fecal e desidratacdo sdo observados
guando o acido tolfenamico e o itraconazol sdo administrados simultaneamente. A co-administracdo
do medicamento veterinario e destes medicamentos, na auséncia de dados nos gatos, deve ser evitada.

Na medicina humana, foram descritas interac¢des entre o itraconazol e alguns outros medicamentos,
resultantes de interaccBes com o citocromo P450 3A4 (CYP3A4) e as glicoproteinas P (PgP). Isto
pode resultar no aumento das concentracbes plasmaticas de, por exemplo, midazolam oral,
ciclosporina, digoxina, cloranfenicol, ivermectina, ou metilprednisolona. O aumento dos niveis de
plasma pode prolongar a duragdo dos efeitos, bem como os efeitos secundarios. O itraconazol pode
também aumentar o nivel sérico de agentes antidiabéticos orais, o que pode resultar em hipoglicémia.
Por outro lado, alguns medicamentos, por exemplo barbitiricos ou fenitoina, podem aumentar a taxa
de metabolismo do itraconazol, resultando numa biodisponibilidade reduzida, dai uma eficécia
reduzida. Como o itraconazol requer um ambiente &cido para uma absor¢do maxima, os antiacidos
causam uma reducdo acentuada na absor¢do. O uso concomitante de eritromicina pode aumentar a
concentracao plasmatica de itraconazol.

Também foram relatadas interagdes em humanos entre o itraconazol e os antagonistas do célcio. Estes
farmacos podem ter efeitos inotropicos negativos aditivos para o coragao.

N&o se sabe até que ponto estas interaces sdo relevantes para os gatos, mas na auséncia de dados, a
co-administragcdo do medicamento veterinario e destes medicamentos deve ser evitada.

4.9 Posologia e via de administracéo
Para uso oral.

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

O regime de dosagem é de 0,5 ml/kg/dia durante 3 periodos alternados de 7 dias consecutivos, de
cada vez com 7 dias sem tratamento no intervalo.

7 Dias 7 Dias 7 Dias 7 Dias 7 Dias
Tratamento Sem tratamento Tratamento Sem tratamento Tratamento

A seringa doseadora mostra graduacdes por 100 gramas de peso corporal. Encher a seringa puxando
0 émbolo até atingir a graduacado correspondente ao peso corporal correto do gato.

Ao administrar o medicamento veterinario aos gatinhos, o administrador deve ter o cuidado de
ndo administrar mais do que a dose/peso recomendado. Para gatinhos com peso inferior a 0,5 kg,
deve ser utilizada uma seringa de 1 ml que permita uma dosagem adequada.

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2022
Pagina 4 de 21



g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagéao
e Veterinaria

AGRICULTURA

Apos a dosagem, a seringa deve ser retirada do frasco, lavada e seca e a tampa deve ser enroscada
novamente e bem apertada.

Os dados em humanos mostram que a ingestao de alimentos pode resultar numa menor absor¢édo de
medicamentos. Por conseguinte, recomenda-se a administragdo do medicamento veterinario de
preferéncia entre as refeigdes.

Em alguns casos, pode ser observado um tempo prolongado entre a cura clinica e micoldgica. Nos
casos em que uma cultura positiva é obtida 4 semanas ap6s o fim da administracdo, o tratamento
deve ser repetido uma vez no mesmo regime de dosagem. Nos casos em que o0 gato é também
imunossuprimido, o tratamento deve ser repetido e a doenca subjacente deve ser abordada.

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

Apbs uma sobredosagem de 5 vezes de itraconazol administrado durante 6 semanas consecutivas,
os efeitos secundarios clinicos reversiveis foram: pélo aspero, diminuicdo da ingestdo de alimentos
e reducdo do peso corporal. Uma sobredosagem de 3 vezes durante 6 semanas ndo resultou em
efeitos secundarios clinicos. Tanto depois de uma sobredosagem de 3 vezes como de 5 vezes
durante 6 semanas, ocorrem alteracGes reversiveis dos parametros biogquimicos do soro que
indicam o envolvimento do figado (aumento da ALT, ALP, bilirrubina e AST). Com uma
sobredosagem de 5 vezes, observou-se um ligeiro aumento dos neutréfilos segmentados e uma
ligeira diminuicdo dos linfocitos.

N&o foram realizados estudos sobre sobredosagem em gatinhos.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: AntimicGticos para uso sistémico, derivados triazélicos.
ATCvet cddigo: QJI02AC02.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario contém itraconazol, um antimicético sintético triazol de largo espectro
com uma alta atividade contra o dermatdéfito Microsporum canis.

O modo de acdo do itraconazol é baseado na sua capacidade de ligacdo altamente seletiva ao
citocromo fangico P-450 iso-enzimas. Isto inibe a sintese do ergosterol e afeta a fungdo enzimética
ligada @ membrana e & permeabilidade da membrana. Este efeito é irreversivel e causa degeneracao
estrutural.

5.2 Informacg6es farmacocinéticas

Os animais de laboratorio absorvem rapidamente o itraconazol administrado oralmente. Liga-se
muito extensivamente as proteinas plasmaéticas (>99 %) e distribui-se pelos tecidos. Sdo formados
mais de 30 metabolitos, dos quais o hidroxi-itraconazol tem uma atividade antifingica como pai. A
excrecao é rapida e principalmente através das fezes.
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Em gatos uma Unica dose oral de 5 mg/kg resulta em concentra¢fes plasmaticas méaximas de em
média 0,847 pg/ml atingidas 1,4 horas ap6s a dosagem. A AUCo.24n € 9,8 pg.h/ml. A semi-vida no
plasma € de cerca de 21 horas. Ap6s administracdo repetida durante uma semana a 5 mg/kg/dia, a
concentragdo maxima de plasma é mais do dobro. A AUCo.24n € aumentada 3 vezes e a semi-vida
do plasma também é aumentada 3 vezes.

No programa de tratamento terapéutico, o itraconazol é quase completamente removido do plasma
apos cada lavagem. Ao contrario do que acontece noutros animais, o hidroxi-itraconazol permanece
préximo ou abaixo do limite de quantificacdo no plasma apds uma dose Unica de itraconazol a 5
mg/kg. As concentracdes no pélo do gato variam; ocorre um aumento durante o tratamento para um
valor mediano de 3,0 pg/g (média 5,2 pg/g) no final da terceira semana de dosagem e as
concentragdes caem lentamente para 1,5 pg/g (média 1,9 pg/g) aos 14 dias ap6s o final do
tratamento. As concentracdes de hidroxi-itraconazol no pélo sdo insignificantes.

A biodisponibilidade da solugdo oral de itraconazol em humanos é maior quando administrada em
condigdes de jejum.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Propilenoglicol (E1520)

Sorbitol,  liquido  (ndo cristalizante)
Hidroxipropilbetadex

Acido cloridrico, concentrado (para ajuste do pH)

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Sacarina de sodio

Sabor a caramelo

Sabor a anis

Agua, purificada.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado om
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura imediata da embalagem: 90 dias.

6.4 Precaucfes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario nao requer quaisquer condi¢des especiais de armazenamento.
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar ou de polietileno de alta densidade (HDPE) branco com tampa de rosca em
polipropileno resistente as criangas e seringa de polietileno de baixa densidade (LDPE) em camada.
Aparelho de medicédo: Seringa (3 ml) com corpo de polietileno de baixa densidade (LDPE) e émbolo
de poliestireno (PS).

Cada frasco contém: 25 ml, 50 ou 100 ml.

Dimenséo da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 25, 50 ou 100 ml e uma seringa oral de 3 ml como dispositivo
doseador.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou residuos derivados de tal medicamento veterinario
devem ser descartados de acordo com os requisitos locais.

7. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1535/01/22DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizagdo: 25 de outubro de 2022.

10. DATA DA ULTIMA REVISAO DO TEXTO
Outubro de 2022.
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

N&o aplicével.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INFORMACOES A FIGURAR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fugasol 10 mg/ml de solucéo oral para gatos
Itraconazol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Itraconazol 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 25 ml frasco.
1x 50 ml frasco.
1x 100 ml frasco.

| 5. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo

8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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10. PRAZO DE VALIDADE ‘

Expira em {mm/aaaaa}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura imediata da embalagem: 90 dias.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter o recipiente hermeticamente fechado.

12.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os residuos de acordo com os requisitos nacionais.

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

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO ‘

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

16. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AlIM n.° 1535/01/22DFVPT.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nimero}
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INFORMAGOES A FIGURAR NAS UNIDADES DE EMBALAGEM PRIMARIA

Frascos de vidro &mbar ou de polietileno de alta densidade (HDPE) branco, 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fugasol 10 mg/ml de solucéo oral para gatos
Itraconazol

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Itraconazol 10 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura imediata da embalagem: 90 dias.
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I 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os residuos de acordo com 0s requisitos nacionais.

| 13. MENCAO “USO VETERINARIO” |

Uso veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n.° 1535/01/22DFVPT.

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

NUmero do lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de vidro &mbar ou de polietileno de alta densidade (HDPE) branco de 25 ml, 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fugasol 10 mg/ml de solucéo oral para gatos
Itraconazol

‘ 2. QUANTIDADE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Itraconazol 10 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco 25 ml
Frasco de 50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 1. PRAZO DE VALIDADE

Expira em {mm/aaaaa}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura imediata da embalagem: 90 dias.

8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2022
Pagina 14 de 21




de Alimentagao
e Veterinaria

@ REPUBLICA d av
£~ PORTUGUESA Y

AGRICULTURA

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2022
Pagina 15 de 21



g REPUBLICA av
£~ PORTUGUESA =Y

e Veterinaria

AGRICULTURA

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Fugasol 10 mg/ml de solucéo oral para gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fugasol 10 mg/ml de solucéo oral para gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém

Substancia ativa:
Itraconazol 10 mg

Excipientes:

Propilenoglicol (E1520)

Sorbitol 70% Solugao nao-cristalizante

Solucéo oral.
Solugdo amarela clara a acastanhada, transparente a ligeiramente opalescente.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento da dermatofitose (uma infe¢do fungica também conhecida como tinha) causada pelo
Microsporum canis.

5.  CONTRAINDICACOES

Né&o utilizar em casos de hipersensibilidade ao itraconazol, a outros azois ou a qualquer um dos
excipientes.

Néo utilizar em casos de deficiéncia da funcdo hepatica ou renal.

N&o utilizar em gatas gravidas ou lactantes.
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6. REACOES ADVERSAS

Algumas formas de reacdo adversa, possivelmente relacionadas com a administracdo do
medicamento veterinario, foram observadas em estudos clinicos. ReacBes adversas comuns eram
vomitos, diarreia, anorexia, salivacdo, depressdo e apatia. Estes efeitos sdo geralmente ligeiros e
transitorios. Em casos muito raros, pode ocorrer um aumento transitério de enzimas hepéticas. Em
casos muito raros, isto foi associado ao ictericia (descoloracdo amarela dos olhos e da pele). Se se
desenvolverem sinais clinicos sugestivos de disfungdo hepatica, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente.

A frequéncia das reacOes adversas é definida utilizando a seguinte convenc&o:
- 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 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito raro (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo relatdrios isolados).

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

Em alternativa, pode comunicar através do seu sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria
{farmacovigilancia.vet@dgav.pt}

7. ESPECIES-ALVO

Gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para uso oral.

Administrar 5mg de itraconazol por kg de peso corporal uma vez por dia, equivalente a 0,5 mL do
medicamento veterinario por kg de peso corporal uma vez por dia. A solucdo deve ser administrada

diretamente na boca por meio de uma seringa doseadora.

O regime de dosagem ¢é de 0,5 ml/kg/dia durante 3 periodos alternados de 7 dias consecutivos, de
cada vez com 7 dias sem tratamento no intervalo.

7 Dias 7 Dias 7 Dias 7 Dias 7 Dias
Tratamento Sem tratamento Tratamento Sem tratamento Tratamento

A seringa doseadora mostra graduacdes por 100 gramas de peso corporal. Encher a seringa puxando
0 émbolo até atingir a graduacado correspondente ao peso corporal correto do gato.

Ao administrar o0 medicamento veterinario aos gatinhos, o administrador deve ter o cuidado de nao
administrar mais do que a dose/peso recomendado. Para gatinhos com peso inferior a 0,5 kg, deve
ser utilizada uma seringa de 1 ml que permita uma dosagem adequada.
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Tratar o animal injetando lenta e suavemente o liquido na boca, permitindo que o gato engula o
medicamento veterinario.

Ap0s a dosagem, a seringa deve ser retirada do frasco, lavada e seca e a tampa deve ser enroscada
novamente e bem apertada.

Os dados em humanos mostram que a ingestao de alimentos pode resultar numa menor absorcéo de
medicamentos. Por conseguinte, recomenda-se a administracdo do medicamento veterinario de
preferéncia entre as refeigdes.

Em alguns casos, pode ser observado um tempo prolongado entre a cura clinica e micolégica. Nos
casos em que uma cultura positiva € obtida 4 semanas ap6s o fim da administracdo, o tratamento
deve ser repetido uma vez no mesmo regime de dosagem. Nos casos em que 0 gato é também
imunossuprimido, o tratamento deve ser repetido e a doenca subjacente deve ser abordada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
N&o aplicavel.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo requer condic¢fes especiais de armazenamento.

Manter o recipiente hermeticamente fechado.

N&o utilize este medicamento veterinario apds o prazo de validade impresso no rétulo ap6s Exp:. A
data do prazo de validade refere-se ao Gltimo dia desse més.

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura imediata da embalagem: 90 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Alguns casos de dermatofitose felina podem ser dificeis de curar, especialmente em gatis. Gatos
tratados com itraconazol ainda podem infetar outros gatos com M. canis, desde que ndo estejam
curados micologicamente. Portanto, é aconselhavel minimizar o risco de reinfecdo ou disseminacao da
infecdo mantendo os animais saudaveis (incluindo cdes, pois eles também podem ser infetados por M.
canis) separados dos gatos que estdo a ser tratados. A limpeza e desinfecdo do ambiente com produtos
fungicidas adequados é altamente recomendada — principalmente em caso de problemas de grupo.

Quando se tosquia o pélo a gatos infetados, deve-se procurar primeiro o conselho do médico
veterinario.

A tosquia do pélo é considerada Util porque remove os pélos infetados, estimula o crescimento de
novos pélos e acelera a recuperacdo. E altamente recomendavel que a tosquia seja realizada por um
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médico veterinario. Nos casos de lesdes limitadas, a tosquia pode ser limitada apenas as zonas das
lesBes, enquanto que em gatos com dermatofitose generalizada recomenda-se a tosquia de todo o pélo.
Deve-se ter cuidado para ndo causar trauma na pele subjacente durante a tosquia. Recomenda-se 0 uso
de roupas e luvas de protecdo descartaveis durante a tosquia dos animais afetados. A tosquia do pélo
deve ser realizada numa sala bem ventilada que possa ser desinfetada apés a tosquia. Os pélos devem
ser eliminados de forma adequada e todos os instrumentos, aparadores, etc. devem ser desinfetados.

O tratamento da dermatofitose ndo deve ser limitado ao tratamento do(s) animal(is) infetado(s).
Também deve incluir a desinfecdo do ambiente com produtos fungicidas apropriados, uma vez que 0s
esporos de M. canis podem sobreviver no ambiente por até 18 meses. Outras medidas, tais como a
aspiracdo frequente, a desinfecdo do equipamento de escovagem/preparacdo da tosquia e remocao de
todo o material potencialmente contaminado que ndo pode ser desinfetado, minimizardo o risco de
reinfecdo ou disseminacdo da infecdo. A desinfecdo e aspiracdo devem ser continuadas por um
periodo prolongado apds a cura clinica do gato, mas a aspiragdo deve ser limitada as superficies, que
ndo podem ser limpas com um pano himido. Todas as outras superficies devem ser limpas com um
pano humido. Qualquer pano utilizado para limpeza deve ser lavado e desinfetado ou descartado e o
saco utilizado no aspirador deve ser descartado.

As medidas para impedir a introducdo de M. canis em grupos de gatos podem incluir o isolamento de
novos gatos, o isolamento de gatos que regressam de exposi¢cBes ou reproducdo, a excluséo de
visitantes e a monitorizagdo periodica por lampada de Wood ou por cultura para M. canis.

Em casos refratérios, deve ser considerada a possibilidade de uma doenca subjacente.

O uso frequente e repetido de um antimicético pode resultar na indugdo de resisténcia a antimicoticos
da mesma classe.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nasespécies-alvo:

Os gatos que sofrem de dermatofitose, mas também de mau estado geral e/ou que sofrem de doengas
adicionais ou de resposta imunoldgica reduzida devem ser acompanhados de perto durante o
tratamento. Devido a sua condicdo, esta categoria de animais pode ser mais sensivel ao
desenvolvimento de efeitos adversos. No caso de um efeito adverso grave, o tratamento deve ser
interrompido e, se necessario, deve ser iniciada uma terapia de apoio (terapia de fluidos). Se se
desenvolverem sinais clinicos sugestivos de disfuncdo hepatica, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente. E muito importante monitorizar as enzimas hepaticas em animais que apresentem
sinais de disfuncdo hepatica.

Nos humanos, o itraconazol tem sido associado a insuficiéncia cardiaca devido a um efeito
inotrépico negativo. Os gatos que sofrem de doengas cardiacas devem ser cuidadosamente
monitorizados e o tratamento deve ser suspenso se 0s sinais clinicos se deteriorarem.

Precauces especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

A dermatofitose por M. canis é uma doenca zoono6tica. Portanto, usar luvas de latex quando cortar o
pélo de gatos infetados, ao manusear o animal durante o tratamento ou ao limpar a seringa. Se
ocorrer uma suspeita de lesdo num humano, consultar um médico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e/ou dos olhos. Evitar o contato com a
pele e os olhos. Lavar as maos e a pele exposta apds a utilizagdo. Em caso de contato acidental com
os olhos, enxaguar abundantemente com agua. Em caso de dor persistente ou irritagdo, procurar
aconselhamento médico e mostrar o rétulo ou o folheto informativo ao médico.
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Este medicamento veterinario pode ser nocivo ap6s ingestdo acidental por criangas. Nao deixar a
seringa cheia sem vigilancia. Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca com agua.

Este medicamento veterinario pode causar reacBes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao itraconazol ou propilenoglicol devem evitar o contato com o
medicamento veterinario. Lavar as maos apo6s a utilizacéo.

Gravidez e lactagéo:

N&o utilizar em gatas gravidas ou lactantes.

MalformacGes e reabsorcdes fetais foram observadas em estudos de sobredosagem em animais de
laboratério. Estudos laboratoriais em ratos mostraram evidéncias de efeitos teratogénicos,
foetotdxicos e maternotoxicos relacionados com doses elevadas (40 e 160 mg/kg de peso
corporal/dia durante 10 dias durante o seu periodo gestacional).

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em gatas gravidas ou em lactag&o.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo:

VoOmitos, doencgas hepaticas e renais foram observadas ap0s tratamento concomitante de itraconazol e
cefovecina. Sintomas como incoordenagdo motora, retencdo fecal e desidratagdo sdo observados
quando o acido tolfenamico e o itraconazol sd@o administrados simultaneamente. A co-administracao
do medicamento veterinario e destes medicamentos, na auséncia de dados nos gatos, deve ser evitada.

Na medicina humana, foram descritas interac¢des entre o itraconazol e alguns outros medicamentos,
resultantes de interaccGes com o citocromo P450 3A4 (CYP3A4) e as glicoproteinas P (PgP). Isto
pode resultar no aumento das concentraces plasmaticas de, por exemplo, midazolam oral,
ciclosporina, digoxina, cloranfenicol, ivermectina, ou metilprednisolona. O aumento dos niveis de
plasma pode prolongar a duracdo dos efeitos, bem como os efeitos secundarios. O itraconazol pode
também aumentar o nivel sérico de agentes antidiabéticos orais, o que pode resultar em hipoglicémia.
Por outro lado, alguns medicamentos, por exemplo barbitaricos ou fenitoina, podem aumentar a taxa
de metabolismo do itraconazol, resultando numa biodisponibilidade reduzida, dai uma eficacia
reduzida. Como o itraconazol requer um ambiente &cido para uma absor¢do maxima, os antiacidos
causam uma reducdo acentuada na absorcdo. O uso concomitante de eritromicina pode aumentar a
concentracao plasmatica de itraconazol.

Também foram relatadas interaces em humanos entre o itraconazol e os antagonistas do calcio. Estes
farmacos podem ter efeitos inotrépicos negativos aditivos para o coragéo.

Néo se sabe até que ponto estas interacdes sdo relevantes para 0s gatos, mas na auséncia de dados, a
co-administracdo do medicamento veterinario e destes medicamentos deve ser evitada.

Sobredosagem:
Apds uma sobredosagem de 5 vezes de itraconazol administrado durante 6 semanas consecutivas,

os efeitos secundarios clinicos reversiveis foram: pélo &spero, diminuigdo da ingestdo de alimentos
e reducdo do peso corporal. Uma sobredosagem de 3 vezes durante 6 semanas ndo resultou em
efeitos secundarios clinicos. Tanto depois de uma sobredosagem de 3 vezes como de 5 vezes
durante 6 semanas, ocorrem alteracGes reversiveis dos parametros biogquimicos do soro que
indicam o envolvimento do figado (aumento da ALT, ALP, bilirrubina e AST). Com uma
sobredosagem de 5 vezes, observou-se um ligeiro aumento dos neutrofilos segmentados e uma
ligeira diminuicdo dos linfdcitos.

N&o foram realizados estudos sobre sobredosagem em gatinhos.
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Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo deve ser misturado om
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como eliminar medicamentos que j& ndo séo
necessarios.

Estas medidas devem ajudar a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de vidro ambar ou de polietileno de alta densidade (HDPE) branco com tampa de rosca em
polipropileno resistente as criangas e seringa de polietileno de baixa densidade (LDPE) em camada.
Aparelho de medicao: Seringa (3 ml) com corpo de polietileno de baixa densidade (LDPE) e émbolo
de poliestireno (PS).

Cada frasco contém: 25 ml, 50 ou 100 ml.

Dimensdo da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 25, 50 ou 100 ml e uma seringa oral de 3 ml como dispositivo
doseador.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para qualquer informacdo sobre este medicamento veterinario, é favor contatar o representante local
do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado.
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