FUNGIDERM
Antimikotiki i antibiotik
Rastvor za kozu
Za upotrebu u veterinarstvu
NAZIV | ADRESA ODGOVORNOG SUBJEKTA | PROIZVODBACA
ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE, AKO SU RAZLICITI
Odgovorni subjekt:
Biowet Drwalew sp.z 0.0. (d.0.0.)
ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew
Proizvoda€ odgovoran za pustanije serije:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spoétka Akcyjna ul.
Grojecka 6, 05-651 Drwalew (Bioveterinarski zavod d.d. ul. Gréjecka 6,
05-651 Drwalew)

NAZIV VETERINARSKOG MEDICINSKOG PROIZVODA
Fungiderm, 0,005 g/ml rastvor za kozu za konje, lisice, pse, macke, zamorce,
miSeve, pacove i zeCeve

SADRZAJ AKTIVNIH SUPSTANCI | OSTALIH TVARI
1ml proizvoda sadrZzi:

Aktivna supstanca:

Klotrimazol 0,005 ¢

INDIKACIJE

LijeCenje mikoza - gljivicnih bolesti koze uzrokovanih osjetljivim na klotrimazol
patogenim gljivama iz roda Microsporum - Microsporum canis, Microsporum
gypseum, Microsporum equinum, Trichophyton - Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton mentagrophytes var. quinckeanum, Trichophyton equinum, kvasci
- Candida spp.(najceS¢e Candida albicans), Malassezia pachydermatis,
Malassezia globosa, Aspergillus spp.(naj¢eSce Aspergillus fumigatus).

LijeCenje koznih infekcija (primarnih i sekundarnih) uzrokovanih bakterijama
osjetliivim na  klotrimazol:  Gram-pozitivne:  Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes; Gram-negativne: Proteus vulgaris, Salmonella spp

KONTRAINDIKACIJE
Ne Koristiti u slu¢aju preosjetljivosti na aktivhu supstancu ili bilo koju pomoc¢nu
tvar.
Ne koristiti u | tre€ini graviditeta zbog nedovoljno podataka uticaja na embrion.
NUSPOJAVE
Iritacija koZe koja se manifestuje crvenilom, otokom i svrabom. Gubitak apetita,
muchnina i povra¢anje mogu se javiti kod mesojeda. Kod pasa i macaka nakon
produzene primjene mogu se pojaviti : svrab, alopecija, tanka i suha dlaka .

CILIJNE VRSTE ZIVOTINJA
Konj, lisica, pas, macka, zamorac, mis, pacov, zec.

DOZIRANJE ZA SVAKU VRSTU ZIVOTINJA, ADMINISTRACIJA (E) | NACI
PRIMJENE

Rastvorom prskati zahvacena podrucja koze 3-5 puta u intervalima od 8-10
dana jednom dnevno. Lijek treba koristiti jo§ u periodu od 7 dana svaki dan,
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jednom dnevno, jer u slu€aju mikoza koze, nosilac spora moze perzistirati
nekoliko mjeseci i dovesti do recidiva bolesti.

Da bi se potvrdilo potpuno izljeCenje mikoze, savjetuje se mikoloski pregled
nakon zavrSetka lijeCenja.

Lijek prskati sa udaljenosti od 10-25 cm tako da zahvacena podrucja budu
potpuno prekrivena otopinom Fungiderma (vlaznom), ne utrljavati proizvod.
Osteéenu kozu treba odistiti.

PREPORUKE ZA ISPRAVNU ADMINISTRACIJU
Ne postoje

KARENCA
Lisice, psi, macke, zamorci, miSevi, pacovi - nije primjenijivo.
Ne koristiti kod konja €ija su tkiva namijenjena za ishranu ljudi.
Ne koristiti kod kunic¢a €ija su tkiva namijenjena za ishranu ljudi.
Konji tretirani proizvodom moraju biti oznaceni da nisu namijenjeni za ljudsku
ishranu u knijizici tretmana Zzivotinja i u identifikacionom dokumentu (pasosu) koji
prati registrovane kopitare.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI TOKOM SKLADISTENJA
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Ne Kkoristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti
navedenog na etiketi.
Rok trajanja nakon prvog otvaranja neposrednog pakovanja: 60 dana

POSEBNA UPOZORENJA
Posebne mjere opreza za primjenu:

Posebne mjere opreza za primjenu kod zivotinja:

Nije preporu¢ena primjena proizvoda oko ociju i na osteéenoj kozi zbog
moguce iritacije zbog visokog sadrzaja etil alkohola u proizvodu.

Posebne mjere opreza koje treba poduzeti osoba koja daje lijek Zivotinjama:

Prilikom primjene lijeka Kkoristiti osobnu zastitnu odje¢u i opremu, odnosno
rukavice, maske i naocale. U slu¢aju da proizvod dode u kontakt sa oCima ili u
podrucju ociju , odmah isprati vodom. Osobe sa utvrdenom preosijetljivos¢u na
klotrimazol moraju izbjegavati direktan kontakt sa proizvodom.

Trudnoca:

Moze se primjenjivati tokom trudnoce, ali ne tokokm prve trecine.

Dojenje:

Moze se primjenjivati tokom laktacije.

Interakcija sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija:

Slabo se apsorbira kroz kozu. Medutim, kada se klotrimazol primjenjuje lokalno,
treba imati u vidu indirektan utjecaj na metabolizam istodobno primijenjenih
lijekova. Apsorbiraju¢i se kroz koZu, povecava aktivnost hepaticnog sistema
monooksigenaze, Sto moze uticati na brzinu metabolizma drugih lijekovitih
supstanci. Povecanje aktivnosti monooksigenaze i citokroma C-450 moze
skratiti poluzivot takvih lijekova kao Sto su: spironolakton, lidokain, propranolol,
paracetamol.
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Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Nakon slu€ajne oralne primjene moze doc¢i do predoziranja. Tada se uoCavaju
simptomi trovanja, odnosno povracanje, dijareja, bol u stomaku. MozZe biti
pracen holestatskom Zzuticom sa izrazenim povecanjem aktivnhosti alkalne
fosfataze. U slu€aju trovanja potrebno je isprati Zeludac vodom i aktivnim
ugliem.

LD50 za miSeve i pacove je 700 do 932 mg/kg tm, za zeCeve iznad 1000 mg/kg
tm, a za pse iznad 2000 mg/kg tm. Kod pacova, oralna primjena klotrimazola u
trajanju od 13 sedmica rezultirala je povecCanjem teZine jetre , povecanje
hepatocita, aktivnosti alkalne fosfataze i alanin aminotransferaze. Jednokratna i
viSestruka dermalna primjena klotrimazola na pacovima nije pokazala Stetne
efekte. .

Kod pasa, nakon 26 sedmica oralne primjene klotrimazola u dozi od 150 mg/kg
tielesne tezine doslo je do povecanja tezine nadbubreznih Zlijezda i povecCanja
aktivnosti jetrenih enzima. Lokalna primjena klotrimazola na pse svakodnevno
tijekom 28 dana nije rezultirala Stetnim efektima.

Farmaceutske nekompatibilnosti:
Buduci da nisu provedene studije kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati
s drugim lijekovima

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEKORISCENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, UKOLIKO JE PRIMJENJIVO
Lijekove ne bacati u kanalizaciju niti u smece.NeiskoriStene lijekove i ambalazu
uklanjati u skladu sa odredbama Zakona o upravljanju otpadom (,Sluzbene
novine Federacije BiH* broj 33/03). Ovo ¢e doprinijeti efikasnoj zastiti Zivotne
sredine.

NACIN IZDAVANJA
Na veterinarski recept.

PAKOVANJE:
Staklena boca (Na-Ca staklo)i PE boce od 100 ml.

UVOZNIK ZA BOSNU | HERCEGOVINU
TERRAVET DOO, ul.Sarajevska bb. Grada¢ac, Bosna i Hercegovina, Tele/fax:
035-819-523

BROJ | DATUM RJESENJA
UP-1-06-2-20/21 — 219/22 J.B; od 16. maja 2022. godine



