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0. D.SP.NR.
28970
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Canizol Vet.
Lagemiddelform: tabletter
Styrker: 200 mg, 400 mg
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
200 mg tabletter:

Hver tablet indeholder:
Aktivt stof:

Ketoconazol 200 mg
400 mg tabletter:

Hver tablet indeholder:
Aktivt stof:

Ketoconazol 400 mg
Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Mikrokrystallinsk cellulose

Natriumstivelsesglycollat, type A

Natriumlaurilsulfat

Terger

Kyllingearoma

Silica, kolloid, vandfri

Magnesiumstearat
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Brune noprede, runde tabletter med smag og krydskarv.

Tabletterne kan deles i halvdele og fjerdedele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Behandling af dermatomykoser forarsaget af folgende dermatofytter:

- Microsporum canis,

- Microsporum gypseum,

- Trichophyton mentagrophytes.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med leversvigt.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Gentagen anvendelse af ketoconazol kan i sjeldne tilfaelde inducere krydsresistens over for
andre azoler.

Sazrlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet

Anvendelse af praeparatet skal baseres pa identifikation og falsomhedstest af
malpatogenet/mélpatogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa
epidemiologiske oplysninger om og kendskab til falsomheden af mélpatogenerne pa
bedriftsniveau, eller pd lokalt/regionalt niveau.

Anvendelse af praeparatet skal ske i overensstemmelse med officielle nationale og regionale
antimikrobielle politikker.

Behandling med ketoconazol undertrykker testosteronkoncentrationer, eger
progesteronkoncentrationer og kan pdvirke formeringsevnen hos hanhunde under og i nogle
uger efter behandlingen.

Behandling af dermatofytose bor ikke begranses til behandling af de(t) inficerede dyr, men
ber ogsé omfatte desinficering af omgivelserne, eftersom sporer kan overleve lenge der.
Andre forsigtighedsregler, sdsom hyppig stevsugning, desinficering af udstyr til pelspleje og
fjernelse af alt potentielt kontamineret materiale, der ikke kan desinficeres, vil reducere
risikoen for reinfektion eller spredning af infektionen.

Det anbefales at kombinere systemisk og topisk behandling.
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Ved langvarig behandling ber leverfunktionen monitoreres ngje. Hvis der udvikler sig
kliniske tegn, der tyder pa nedsat leverfunktion, ber behandlingen straks seponeres. Da
tabletterne er tilsat smag, skal de opbevares pa et sikkert sted, utilgeengelige for dyrene.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Indgift ved handeligt uheld ber undgas. Opbevar blisterkortet i den ydre karton for at
forhindre, at bern fir adgang til den. Delte (halve/kvarte) tabletter ber opbevares 1 det
originale blisterkort, og bruges til den naeste administration. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse
ved haendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber
vises til legen.

Ved overfelsomhed over for ketoconazol ber kontakt med veterinarlegemidlet undgés. Vask
handerne efter brug.

Searlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Dermatofytterne n@vnt 1 indikationen har zoonotisk potentiale med risiko for overforsel til
mennesker. Serg for at opretholde en god personlig hygiejne (vask hander efter handtering af
dyret, og undgé direkte kontakt med dyr). Hvis der opstar tegn pa hudlesioner, skal en lege
kontaktes.

Bivirkninger
Hunde:
Sjzelden Neurologiske tegn® (f.eks. Ataksi, Tremor)
(1t 10 dyr ud af Hepatisk (osikose
10. handl 1 i i
0.000 behandlede dyr) Opkastning®, Diarré®
Meget sjeelden Forstyrrelse i det endokrine system (anti-androgene
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede | Virkninger", anti-glicokorticoide virkninger")
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

* Kan observeres ved standarddoser.

°Forbigdende. Ketoconazol hemmer omdannelsen af kolesterol til steroidhormoner, sdsom
testosteron og cortisol, pd en made, der afhanger af dosis og tid.

¢ Se ogsa pkt. Seerlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som
lcegemidlet er beregnet til vedrerende virkninger hos avlshanhunde.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®glaegning
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Veterinzrlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Draegtighed:
Anvendelse frarddes under dragtighed.

Undersogelser af laboratoriedyr har afsleret teratogene og embryotoksiske virkninger.
Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke administreres sammen med antacider og/eller H2-receptor-antagonister
(cimetidin/rantidin) eller protonpumpehammere (f.eks. omeprazol), eftersom det kan @ndre
absorptionen af ketoconazol (der kraver et surt miljo).

Ketoconazol er et substrat og en potent heemmer af cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Det kan
reducere eliminationen af legemidler, der metaboliseres af CYP3A4, og saledes @ndre deres
plasmakoncentrationer. Dette kan fore til forhgjede plasmakoncentrationer af f.eks.
ciclosporin, makrocycliske lactoner (ivermectin, selamectin, milbemycin), midazolam,
cisaprid, calciumkanalblokerende stoffer, fentanyl, digoxin, makrolider, methylprednisolon
eller coumarin-antikoagulantia. De forhgjede plasmaniveauer af de ovenfor nevnte
leegemidler kan forlenge varigheden af virkningen, samt bivirkningerne.

Pé den anden side kan induktorer af cytokrom P450 forege metabolismen af ketoconazol,
f.eks. kan barbiturater eller phenytoin forage metaboliseringshastigheden af ketoconazol,
hvilket forer til en nedsat biotilgaengelighed, og dermed en nedsat effektivitet.

Ketoconazol kan nedsette serumkoncentrationerne af theophyllin.

Ketoconazol ha&ammer omdannelsen af kolesterol til cortisol og kan séledes pavirke
doseringen af trilostan/mitotan til hunde, som samtidigt behandles for hyperadrenocorticisme.

Det er ukendt i hvilken grad disse interaktioner er relevante for hunde og katte, men da der
ikke foreligger data, ber en samtidig administration af veterinerlegemidlet og disse
leegemidler undgas.

Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

200 mg tabletter:

10 mg ketoconazol pr. kg legemsvaegt dagligt, ved oral administration. Dette svarer til 1 tablet
pr. 20 kg legemsvagt dagligt.

400 mg tabletter:
10 mg ketoconazol pr. kg legemsvaegt dagligt, ved oral administration. Dette svarer til 1 tablet
pr. 40 kg legemsvagt dagligt.

Det anbefales at tage en prove fra hunden en gang om maneden under behandlingen og stoppe
administrationen af anti-svampemidlet efter to negative kulturer. Nar mykologisk opfelgning
ikke er mulig, ber behandlingen fortsettes 1 en adekvat periode for at sikre mykologisk
helbredelse. Hvis lasionerne ikke er forsvundet efter 8 ugers behandling, ber den ansvarlige
dyrlaege revurdere medicineringen.

Bor administreres sammen med mad for at maksimere absorptionen.

Tabletterne kan deles i halvdele og fjerdedele for at sikre en precis dosering. Lag tabletten pa
en flad overflade med delekarven opad og den konvekse (afrundede) side nedad mod den
flade overflade.
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Halvdele: Tryk let lige ned med spidsen af tommelfingrene pa hver side af tabletten for at dele
den i to halvdele.

Fjerdedele: Tryk let lige ned med spidsen af en tommelfinger midt pa tabletten for at dele den
1 fire fjerdedele.

- ~N

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sa nejagtigt som muligt.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ved overdosering kan der ses folgende virkninger: Anoreksi, opkastning, pruritus, alopecia
samt en stigning i hepatisk alaninaminotransferase (ALAT) og basisk fosfatase (BASF).

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QJO02AB02

Farmakodynamiske oplysninger

Ketoconazol er et bredspektret anti-svampemiddel, der er afledt af imidazol-dioxolan, som
udever en fungistatisk og sporedrebende virkning pd dermatofytter hos hunde.

Ketoconazol ha&ammer generelt cytokrom P450-systemet. Ketoconazol @ndrer
svampemembraners gennemtrengelighed og haemmer specifikt syntesen af ergosterol, der er
en essentiel komponent i svampes cellemembran, primert ved at hemme enzymet cytokrom
P450 14-alpha-demethylase (P45014DM).
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Ketoconazol har anti-androgene og anti-glucokorticoide virkninger. Det heemmer
omdannelsen af kolesterol til steroidhormoner, sdsom testosteron og cortisol. Det producerer
denne virkning ved at heemme cytokrom P450-enzymer, der indgér i syntesen.

Ved at hemme CYP3A4 nedsattes metabolismen af mange legemidler, og deres in vivo
biotilgeengelighed oges.

Ketoconazol hemmer efflukspumper for p-glycoprotein og kan gge den orale absorption og
vaevsfordelingen af andre leegemidler, sdsom prednisolon.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration opnds maksimale plasmaniveauer pa 22-49 pg/ml (gennemsnitligt 35
pug/ml) i lebet af 1,5 til 4,0 timer (gennemsnitligt 2,9 timer).

Ketoconazolabsorptionen er forhgjet i et surt miljo, og leegemidler, der forhgjer gastrisk pH
kan reducere absorptionen. Hgje niveauer af legemidlet findes i leveren, binyrerne og
hypofysen, mens mere moderate niveauer findes i nyrerne, lungerne, bleren, knoglemarven
og myokardiet. Ved de saedvanlige doser (10 mg/kg), er de opndede legemiddelniveauer
sandsynligvis utilstraekkelige 1 hjernen, testis og gjnene til at behandle de fleste infektioner.
En hgjere dosering er nedvendig. Det krydser placenta (hos rotter) og udskilles 1 malken.
Ketoconazol er 84 % - 99 % bundet til plasmaproteiners albuminfraktion. Ketoconazol
metaboliseres af leveren i flere inaktive metabolitter. Det udskilles overvejende i galde og i

mindre omfang i1 urin. Den terminale halveringstid til elimination ligger pa mellem 3 og 9
timer (gennemsnitligt 4,6 timer).

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder
Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid for delte tabletter: 3 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Aluminium - PVC-/PE-/PVDC-blister.

Kartoneske med 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9 eller 10 blisterkort med hver 10 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
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