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4.2

4.3

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Fugazid 200 mg Tabletten fir Hunde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):

Ketoconazol 200 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform
Tablette.

Braunliche, gesprenkelte Tablette, teilbar in Halften und Viertel.

Klinische Angaben

Zieltierart(en)
Hund

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von Pilzinfektionen der Haut (Dermatomykosen), die durch folgende
Erreger hervorgerufen werden:

- Microsporum canis

- Microsporum gypseum

- Trichophyton mentagrophytes

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstérung.
Nicht bei Tieren anwenden mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirk-

stoff oder einem der sonstigen Bestandteile.
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Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Hunde die mit Ketoconazol behandelt werden sind als infektiés zu betrachten solange
keine mykologische Heilung erzielt wurde. Es wird daher geraten, gesunde Tiere
(auch Katzen) und Hunde, die behandelt werden, getrennt zu halten; um das Risiko
einer erneuten Infektion oder einer Ausbreitung der Infektion zu minimieren.

Die Behandlung darf sich nicht auf die Therapie der infizierten Hunde beschranken.
Es muss auch eine Reinigung der Umgebung unter Anwendung geeigneter Desinfek-
tionsmittel erfolgen, da die Sporen Uber lange Zeitrdume in der Umwelt Gberleben
kénnen. Es muss auch eine Desinfektion der vom Tier frequentierten Bereiche und
Flachen wie z. B. Liegeflachen, Polstermébel, Korbe, Bdden und Auto (Transportbox)
sowie der mit dem Tier in Kontakt gekommenen Gegenstande wie Liegedecken;
Bursten, Kdmmen, Halsbandern, Leinen und Spielzeugen erfolgen. Andere Mal3nah-
men, wie haufiges Staubsaugen und Entfernen von potenziell kontaminiertem Mate-
rial, das nicht desinfiziert werden kann, verringert ebenso das Risiko einer erneuten
Infektion oder einer Ausbreitung der Infektion.

In seltenen Fallen kann die wiederholte Anwendung von Ketoconazol Kreuzresisten-

zen gegenuber anderen Azolen auslosen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Durch die Behandlung mit Ketoconazol wird der Testosteronspiegel gesenkt.

Dadurch kann die Fortpflanzungsfahigkeit mannlicher Hunde wahrend und einige Wo-
chen nach der Behandlung beeintrachtigt sein.

Im Falle einer Langzeitbehandlung, muss die Leberfunktion engmaschig tberwacht
werden.

Sollten klinische Zeichen einer Leberfunktionsstérung auftreten, muss die Behand-
lung umgehend abgebrochen werden.

Da die Tabletten aromatisiert sind, sollten sie an einem sicheren Ort unzuganglich fur
Tiere aufbewahrt werden.

Die Kombination von systemischer und topischer Behandlung wird empfohlen.

Besondere Vorsichtsmal3nahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Ketoconazol sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Die versehentliche Einnahme kann unerwunschte Reaktionen verursachen.

Kinder durfen keinen Zugriff auf dieses Tierarzneimittel. haben.

Bei einer versehentlichen Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und

die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Nach Verabreichung der Tabletten die Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In seltenen Fallen kdnnen nach Verabreichung der therapeutischen Dosis folgende Ne-
benwirkungen auftreten:

- Neurologische Symptome (Apathie, Ataxie, Muskelzuckungen)

- Hepatotoxizitat (Schadigung der Leber)

- Erbrechen, Anorexie und / oder Diarrhoe.

Ketoconazol zeigt voribergehende anti-androgene und anti-glucocorticoide Wirkung.

Zu den Auswirkungen auf Zuchtriiden siehe auch Abschnitt 4.5.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlief3lich Einzelfall-
berichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Fugazid 200 mg sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 — 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail

(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der

elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Untersuchungen an Labortieren haben Hinweise auf teratogene und embryotoxische
Wirkungen ergeben.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen oder taktierenden Hundin-
nen ist nicht belegt.

Die Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Antazida und/oder H2-Rezeptorantagonisten (Cimetidin/Raniti-
din) oder Protonenpumpenhemmern (z. B. Omeprazol) anwenden, da die Absorption
von Ketoconazol beeinflusst werden kénnte (fir die Absorption ist ein saures, wassri-
ges Milieu notwendig).

Ketoconazol ist ein Substrat und ein starker Inhibitor von Cytochrom P450 3A4
(CYP3A4). Die Elimination von Arzneimitteln, die iber CYP3A4 metabolisiert werden,
kann vermindert und dadurch deren Plasmakonzentrationen verandert werden. Dies
kann zu erhohten Plasmakonzentrationen von z. B. Ciclosporin, makrozyklischen
Laktonen (lvermectin, Milbemycin), Calciumkanalblockern, Fentanyl, Digoxin, Makroli-
den, Methylprednisolon oder Kumarin-Antikoagulantien fuhren.

Die erhéhten Plasmaspiegel der oben erwahnten Wirkstoffe kdnnen ein langeres An-
halten sowohl der Wirkungen als auch der Nebenwirkungen verursachen.
Andererseits kénnen Induktoren von Cytochrom P450 die Metabolisierungsrate von
Ketoconazol erhdhen, so konnen z. B. Barbiturate die Metabolisierungsrate von Ke-
toconazol erhéhen, was eine verminderte Bioverfigbarkeit und damit eine abge-
schwachte Wirksamkeit nach sich zieht.

Ketoconazol kann die Serumkonzentrationen von Theophyllin vermindern.
Ketoconazol hemmt die Umwandlung von Cholesterin zu Cortisol und kann sich, bei
gleichzeitiger Behandlung eines Hyperadrenokortizismus bei Hunden, auf die Dosie-
rung von Trilostan auswirken.

Die gemeinsame Anwendung des Tierarzneimittels mit diesen Wirkstoffen sollte ver-

mieden werden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben. Vorzugsweise mit dem Futter verabreichen, um eine maximale Re-

sorption zu gewabhrleisten.

Hunde:
1x taglich 10 mg Ketoconazol / kg Kérpergewicht (KGW) tber 3 - 4 Wochen (entspr.1
Tablette pro 20 kg KGW).

Zur genaueren Dosisanpassung konnen auch halbe und geviertelte Tabletten ver-

wendet werden.



410 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Uberdosierung kann zu Erbrechen, Anorexie, Juckreiz, Alopezie (Haarausfall)
und Erhéhung der Leberenzyme Alanin-Aminotransferase (ALAT) und Alkalische
Phosphatase (AP) flhren.

411 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Systemische Antimykotika; Imidazol-derivate
ATCvet Code: QJO02AB02

51 Pharmakodynamische Eigenschaften

Ketoconazol gehort zu den Breitspektrum-Antimykotika aus der Gruppe der Imidazol-
dioxolane. Diese weisen eine fungizide und sporizide Wirkung auf Dermatophyten
von Hunden auf. Ketoconazol verandert die Permeabilitat der Zellwande von Pilzen
und hemmt spezifisch die Synthese von Ergosterol, das einen essentiellen Bestand-
teil der Zellmembran von Pilzen und Hefen darstellt. Die Hemmung erfolgt hauptsach-
lich durch die Hemmung des Enzyms Lanosterol-14-alpha-Demethylase (P45014DM)
im Cytochrom P450 Enzymsystem.

Ketoconazol hat anti-androgene und anti-glucorticoide Wirkungen, indem es die Um-
wandlung von Cholesterol in Steroidhormone wie Testosteron und Cortisol hemmt.
Dieser Effekt wird ebenfalls durch die Hemmung des an der Synthese dieser Stoffe
beteiligten Cytochrom P450-Enzymssystems.verursacht.

Die Hemmung des Cytochrom P450-Enzymsystems verringert den Metabolismus vie-
ler Arzneimittel und erhdht damit deren Bioverflgbarkeit.

Ketoconazol ist auch Substrat und Inhibitor des P-Glykoproteins (PgP) und kann

dadurch die orale Absorption und Gewebeverteilung anderer Arzneimittel erhdhen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Eingabe werden maximale Plasmaspiegel von Ketoconazol innerhalb von
1 — 2 Stunden erreicht. Fur die Absorption von Ketoconazol ist ein saures, wassriges
Milieu notwendig. Die gleichzeitige Gabe von Arzneimitteln, die den pH-Wert im Ma-
gen erhohen, kann die Absorption verringern.

In Leber, Nebennieren und Hypophyse sind hohe Wirkstoffspiegel zu finden; im Ver-
gleich zu moderaten Wirkstoffspiegeln in Nieren, Lungen, Blase, Knochenmark und
Myokard.
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Bei einer Dosierung von 10 mg/kg Kérpergewicht sind die erreichten Wirkstoffspiegel
wahrscheinlich unzureichend um Infektionen im Hirn, den Testis und den Augen zu
behandeln. Daflr sind héhere Dosierungen notwendig. Das Tierarzneimittel passiert
die Plazenta-Schranke (Ratte) und wird bei Hunden mit der Milch ausgeschieden. Ke-
toconazol wird zu 84% - 99% an die Albuminfraktion der Plasmaproteine gebunden
und in mehrere inaktive Metabolite abgebaut. Die Ausscheidung verlauft Gberwiegend

biliar und zu einem geringeren Umfang auch Uber den Urin.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
Natriumdodecylsulfat

Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat

Getrocknete Hefe

Huhnchenfleischaroma

Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 5 Jahre
Tablettenhalften bzw. Tablettenviertel sowie Tabletten nach Enthahme aus dem Blis-

ter sollen innerhalb von 3 Tagen verbraucht werden.

Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Alu-PVC/PE/PVDC Blister mit 10 Tabletten.

Packung mit 1, 2, 5, 6, 10, 15, 20 oder 25 Blistern (10, 20, 50, 60, 100, 150, 200 oder
250 Tabletten).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.
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Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimit-

tel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdiill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Zulassungsnummer
402054.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verldngerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 02.09.2014
Datum der letzten Verlangerung: <TTMMJJJJ>

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.



