®YAAO OAHTIQN XPHXHX
Itrafungol 10 mg/ml wéoyo Svarvpa yro yateg

1 ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI
TOY KATOXOY THX AAEIAY ITAPAT'QI'HX IIOY EINAI YIIEY®OYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYZXH ITAPTIAQN XTON EOX, E©OXON EINAI AIA®OPETIKOI

Kdroyoc Adsrog Kvkhopopiog

Eli Lilly Regional Operations GesmbH
Elanco Animal Health

Kdlblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

YrebOvvoc amodEsuevonc mopTidac
Lusomedicamenta,

Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, n°69-B
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena, Portugal

2. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Itrafungol 10 mg/mitécio ddivpa

3. YYNOEZXH XE APAXTIKO(A) ZYXTATIKO(A) KAI AAAEX OYXIEX

To Itrafungol givor dowyég didhvpe ¥POUATOS KITPIVOL MG EAAPPDOG TOPTOKOAOYPOV TTOL TEPLEXEL
dPOOTIKO GLGTAUTIKO TNV 1TPAKOVALOAT.

1 mldwAdpatog mepiéyer. 10 mg Itraconazole.

Ao cuoTaTikd Tov TepEyovTol: propylene glycol, sorbitator caramel (E150).

4. ENAEIZEIX

To ™ Bepaneio g deppaTo@uTiooTg TOL TPokaAeitat amd Microsporum canis.

5. ANTENAEIZEIX

No pn yopnyeitar oe yateg pe vmepevousnoio oty rtpakovaloAn 1 oTo GAAC CLGTATIKG TOL
Poidvtoc. Na pn yopryeitar g yateg Pe dotapoyEs TG NTATIKNAG 1 TNG VEPPIKNG Asttovpyioc. Na pn
YOpMYELTOL GE YATEG GE EYKLUOGVV 1} o€ Yolovyia.

6. ANEINNIOYMHTEX ENEPTEIEX

Z1edoppota, €uetog, oldppota, avopetia, AnBapywotta kot amdbea pmopel va mapatnpndovv. Ta
CUUTTOUOTO OVTA £Y0VV GLVHOOE N0 KOl TOPOSIKO YOULPOUKTIPA.

Xe moAD OMAVIEG TEPUTTMOELS Umopel va mopatnpnel mapodikn avénon tov NroTikdv eviuwmy. X
TOAD OTAVIEG TEPMTMOELS VTN Umopel vo cvvodeveTon amd iktepo. Av mopatnpnfodv kKMvikd
GUUTTOLOTO TTOL VTTOINADVOLV NTATIKY SLGAEITOLPYia, 1| Bepaneia mpémel va, dlakomel aUEcwG.



Edv mapatnpnoete omotadnmote coPapn 1| GAAN avemBOunT EVEPYELD TOV OEV OVOPEPETOL GTO TOPHV
@OALO 0ONYLDVY YPNONG, TAPOKAAEITOE VO, EVILEPDCETE GYETIKADC TOV KTNVIATPO COG.

7. EIAH ZQOQN

Téra.

T ktviaTpikn gpnomn novo.

8. AOZOAOITA I'TA KAGE EIAOX, TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHX

To duivpa yopnyeitan amevbeiog oto oTopa pe T fonbetla TG ECOKAEIGTNG SOGOUETPIKNG GUPLYYOS.
H nuepniota d6on sivar 5 mg/kgn 0,5 mi/kghuépa

To docoroyikd oynua eivor 0,5 mi/kghuépa oe 3 evailacooueveg meplodoNg TOV 7 GUVEXOUEVOV

NUEPDV.
270 eVOLIUESO TV TTEPLOdWMV VITAPYEL £VaL SIACTNA 7 UEPDV OOV dev epappdletor ) Bepameia.

7 Npépeg 7 Muépeg 7 Mpépeg 7 Mpépeg 7 Mpeépeg
Oepamneia | Xopic Ocpamneio O¢epameio Xopic Oeponeia Oepameio

0. OAHTI'IEX I'TA TH XQXTH XOPHI'HXH

H docopetpikn ovpryyo oépet dafabuiceig avd 100 g copatikod Pdapovc. Tepiote ™ ovpryya
TpaPavtag to EpPoro Emg ™ daPaduion mov avtietoyel 610 crwoTd copATKd Bapog yatac. (Euc. 1)

Xopnynote 10 mpoidv oto (o pe apyd puouod, adeldlovtag N T TEPIEXOUEVO TG CUPLYYUS GTO
oTONO KOl 0pNVovTaG T Yata va kotamivel to mpoidv (Ewk. 2). Koatd tn yopfynon tov mpoidoviog 6e
yotdkio, EMPAALETOL 1O10HTEPT) TPOGOYN DGTE VO UN XOPNYEITOL TAPATAV® TOGOTNTO TPOIOVTOC amd
NV TPOTEWVOUEVT] 0001 avd 6.8.. o yatdkia pe copotikd Bapog pwkpodtepo tov 0,5 kg,00 npémet va
ypnoponoteitan pio cvpryya tov 1 ml, dote vo ivat @ikt 1 xopynon g coothg 061G,

Agdopéva oe pehéteg otov. AvBpmmo £xovv Ogi&el OTL 1| TPOCANYT TPOPNG UITOPEL VoL 0ONYNOEL GE
LELOUEVT] amoppOeNON TOV QUPUAKOL. Q¢ €K TOVTOV GLVICTATOL VO yopnyeitar to mpoidv Kotd
TPOTIUNOT UETOED TOV YELUATMV.

KAvikée pedétec katédei&ov 0tL pmopel va mopatnpndel Eva mokilo ypovikd didotnuo HeTald g
KAWVIKNG Kot TG pokntakng toong. Katd cvvéneio ocvotivetat, yuo va glaylotomombel o kivovvog
enovopoivvong N eEamimong g HoAvveng, o TEPOPICUOS TV VYOV {OOV HoKpld amd o Vo
Oepaneia (Mo. Xvvictdrol, 1010iTEPO GE TEPUTTMOEL OUUIIKOV KPOLOUAT®V, 0 KOOapIopog Kot 1
OTOADLLOVOT] TOV YDPOV TOV TEPPAAAOVTOC LLE TO KOTAAANAO TPOTOV.

Y& PepKEG MEPMTMOGCELG Umopel va mopatnpnOel €vo TopaTETOUEVO YPOVIKO OtdoTnio PETaEd Tng
KMVIKNG KOl TNG LVKNTIOKNG {0oMC. X€ TEPUTMOoELS 0oL givar BeTikn 1 KaAlépyeto 4 efdouddeg LeETA
ond v tedevtaio yopnynon, n Oepamcio Oa mwpémel va emovoineBel GAAN pio @opd pe to idto
O0COAOYIKO OYNUO. ZE TUPOUOIEG TEPITTOCELS OOV M YATO PPIOKETOL EMTAEOV GE OVOGOKATOGTOAN, 1)
Oepaneio Oo Tpémet vo emavaAn@OEel kol Vo OVTIHETOTIGTEL TO VITOKEINEVO AiT10.



Fig | Fig. 2

Metd v avappodenon Tov TPoidovtog, 1 cvptyyoa Bo mpEmel vo amopoKpOVETAL OO T QLIAN, Vo
EEMAEVETOL KO VO GTEYVAVETOL, EVOD TO KOTAKL TNG LIANG Oa Tpémel va EavafidmveTol GOIKTA.

Amopevyete T LOALVGT TOL SUAVLLOTOG.

10. XPONOX ANAMONHZXZ

Agv amoatteitot.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

DvAGETE TN PLEAN OTNV EEMTEPIKT GLOKELOGIA.
Na un evAdoeceton og Ogppokpacio dveo twv 25°C.
DuraEte TOV TEPLEKTN EPUNTIKA KAEIGTO.

Aldpketo {ONG HeTd TO AVOLYLO TOL TEPLEKTT, COLPWVO. LE TIC 0dNyiec: 5 efdopadec. Otav avoiyetat o
TEPLEKTNG Y10 TPDTN Popd, Bo wpémet va vroloyileTar 1 didpkela {mNG TOL TPOIOVTOG TOV TAPUUEVEL
GTOV TEPLEKT).

H evnuépoon yio ) dibpketo {ong mapéyetoar 6to mapdv OALO odnNyLdv yprons. Avti 1 dbpkela
Cong avaypdeetol 6To KATAAANAO ONUElD TNG ETIKETAG.

Na pn ypnotponoteiton Hetd v nuepounvia ANENG TOL avaypAQETOL GTNVY ETIKETA KOl GTO KOVTL.

12.  EIAIKEX [TPOEIAOIIOIHXEIX

Ewdikég mpogrdomonoeig yia kébe eidoc Lmov

Mepikég mePIMTMOOELS dEPUATOPUTIACEMY OTIG Yateg Oepamedovtol d0GKOAN, €0KE OE EKTPOQPEin
yatwv. Ot ydteg oTic onoieg yopnyeitan Oepameio pe 1tpakovaloin pumopel va LoAbvouv AALEC YATES LE
M. canis gpdoov Ogv givor amorloyuéveg amd to poknto. Katd ovvénewn cvotivetal, yo va
glayiotomomBei o xivévvog emavapdivvong 1 e£GmAwong g LOAVVOTG, 0 TEPLOPICUOC TOV VYLDV
{oov (copmepthopBovouivoy Kot Tmv 6KOA®V Tov umopel va, poivvodv ue M. canis), poxpild amd tig
o Bepomeia yaTES. TUVIGTATOL, 1O10UTEPO OE TEPITTOGELS OUAUIIKDOV KPOVGUAT®V, 0 KAOUPIGHOG Kal 1
UTOAVUOVOT TOV YOP®V TOV TEPPAALOVTOC e TO KATAAANAO poknTokTovo mpoiov. H Bepameio g
depuotoeutioong dev o mpénet va mepropileton ot Oepameia v polvopévav (oov. Oo Tpénel va
TEPIAOUPAVEL TNV ATOADUOVOT] TOV YOP®V TOL TEPPAALOVTOS HE TO KOTAAANAG LUKNTOKTOVO
TpoidvTa, emeldn ot omdpot tov Microsporum canis givatl duvotov vo, emlfcovy 610 TepBariov £mg
ron 18 pnveg.




AMG pétpa, OM®G 0 cLYVOS KOBUPIGUOC He MAEKTPIKY] OKOVTA, 1| OMOAVHOVON TV Pondntikdv
GLOKEVAV KOl 1 OTOUAKPLVOT OA®V TOV TIHOVOG LOAVGUEV®OY DMK®V, TO. omoia dgv pmopolhv vo
amolvpaviovv, amrocKomovy TNV gA0yIoTOTONoN TG ThAVOTNTAG ETAVOUOAVVOG 1) EEATAMONG TNG
poAvveong.

ZUVIGTATOL TO KOVPELQ VO TPOYUOTOTTOLEITOL 0O KTNviaTpo.

To koOpepa ToL TPLYY®UOTOC BempeiTar YpMoIHo, KOOOTL AmOUOKPOVEL TIG LOAVGUEVES TPIXES, Oleyeipel
™V avanTuén vEwV TPY®V Kol EMLTOYOVEL TNV 100N, X& TEPIMTMOY LELOVOUEVOV OAAOIDGEWY, TO
KOOPEU TOV TPYYDOUOTOG pmopel vo meplopiletal otnv mepoy] TOV GAAOIDCEMY, EVD GE YOTEG LE
YEVIKEVUEVT] SEPUATOPUTIOGT] GUVICTATOL TO KOVPEUN OAOL TOV TPYMUONTOS TOV (MDOVL HE TPOGOYN
MOTE Vo Unv TpovpoTiotel To vmokeipevo dépua. Emmiéov ocuvvietdtor 1 ypNomn TPOCTOTELTIKMOV
YOVTI®OV Kot pody®Vv piog xpnong Katd T StipKeLd ToL KOVPEUUTOC TV HoALGHEVEY {dhwv. Ot Tpiyeg
0o Tpémel va amoppipBovv e Tov KaTdAANAO TPOTO Kot OA Ta. EpYAEio TOL ¥PNCULOTOMONKAY TT.X. 1
KOVPELTIKN UNYOVT], VO ATTOAV VOOV

e mepintmon mov gUEavioTel Kdmoo VTonTn aAloiwon og dvBpwmo, cupfovievteite Kamolov 1aTpd,
kaBoTL N depuatoputioon and M. canis givar {wavBpomovocos. o To Adyo awtd, Ba mpémel vo
@oplovvtal yavTio piog ¥pnong Katd Tn OdpKeld TOv KOVPEUATOS TOV HOALGHEVOL (Mov, TNng
YOPYNONG TOL POPUAKOV 6TO (1O, 0ALA Kot dTav EeMAEvETOL 1) GOPLYYQL.

e meplotatikd mov dgv avtomokpivovtol ot Oepomeio, Oo mpémel vo efetdleTon TO EVOEXOUEVO
vrokeipevng vooov. Ot yates pe SEPUATOPUTIACELG KOl TOVTOYPOVO, OE KOKY| YEVIKY Katdotoon /Kot
OV VOGOUV amd GAAEG VOOOUG 1 €YOVV OlOTAPOYUEVT] GVOGOAOYIKY ovTidpact, Bo mpémel va
mapoakolovdovvtal otevd katd T ddpkela g Bepaneing. Adym TG KATAGTUONG TOVS, 6T, (MO VT
glvor mo mBavd va exkdnAwBovv avemBOunTeG €vEpyeEleG. Xe TepImTwon cofapng avemBOunTNg
gvépyelog, Ba mpémel va daxomel 1 Bepameion Kot, €pOcOV amorteital, vo EEKIVIIOEL VITOGTIPIKTIKN
ayoyn (xopiynon opav). Av mapotnpnfodyv KAMVIKGA GULUTTOUOTO 7OV VTOSNADVOLV TMIATIKY
dvodettovpyia, N Oepaneia Tpénetl va dakomnel apéomg. Eival oAb onuoavtik) 1 mapakolovdnen tov
nratikodv eviipmv og {dHa Tov TapovctdlovV GUUTTMIATO NTOTIKNG SOVGAEITOLPYING.

2tov dvBpmmo 1 1tpakovaloin £xel cuvdehel te KapSLOKN OVETAPKELL AOY® TNG OPVNTIKNG WVOTPOTOV
Opdong mg. Ot yateg pe kopdlokn voco Ba mpémet va mapakolovBodvrtal kol 1 Oepaneia vo dtakomel
gbv emdevombov Ta KAvikd onpeia.

To pétpa yio v amoeuyn e&dmimong Tov M. canisce opddeg yatav, propet vo teprappdvovy v
OTOHOVMOCT TOV VEMV YOTAOV, TNV OTOUOVEOCT TOV YOTOV OV EMIGTPEPOVY amd Ol0yOVICHOVS M
OVOATOPUYMYIKEG GUVEDPECELS, TOV. OMOKAEIGUO TMV EMCKENTAOV KOl TOV TEPLOOIKO EAEYYO UE Avyvia
Woodn ) de&ayoyn kaiiépyetog yo M. canis.

H ovyvn kou emovaiapfovopevn ypnon evog OVIIVKNTIOKOD UTOPEL VO 0dNYNOEL TNV TPOKANGOT
aVOEKTIKOTNTOG GTO OVTIHVKNTIOKA TNG 1010C KATYOopiog.

Eyxvpocivn kot yolovyio
Na un yopnyeitotl o€ yateg o€ eykvupochvn 1 6€ yorovyid.

AlMnemdpboelc pe dAla @dppaxo

Metd omd tovtdypovn Bepameio pe ltrafungol kor kepoPekivi mopotnpnOnkay E€UeToc, MITOTIKN
dloTapayn Kot dotapay TOV EXWVEQPPOI®V. ZOUTTOUATO OTOG oTaSio, KATAKPATNOT KOTPAVMY Kol
apLdGT®oN TapaTPHONKAY Katd TNV TOVTOYPOVT XOPNYNoH Tov Tolpevapukod o&éog kat Itrafungol.
H tavtdypovn xoprynom tov Tpoidoviog Pe avtd ta gapuaKa, Aoy EALEWYTg oToleimV oTig YaTEG, Oa
TPEMEL VAL ATOPEVYETAL.

v wTpikn eapuakoloyio, £xovv mapatnpndel oAAniemidpdoelg petald g 1tpakovalOAng Kot
0PIOUEVOV GAL®Y QUPUAK®VY, TTOV oQeilovtal oe OAANAERidpacn He To Kutoxpmuo P450. Aev gival
YVoot1d oe mowo Pabud avtég ot aAAnAemdpdoelc emnpedlovv TIC YATEG, OAAL AOY® OmOLGIOC
dedopévav, o TPEMEL Vo ATOPEDYETOL 1] TAVTOYPOVY] YOPNYNON TOL TPOIOVTOC HE TO akOAoLOa
QOpLLOKOL:




Amo 1ov otopatog daloAdun, Kuvkhloomopivi), Oryo&ivi), YAOPOUEUIVIKOAN, 1PBepuekTivn,
pebvAmpedvilorovn 1 amd tov oTOHaTOg avTi-dlapntikol mopdyovieg (Umopel va mOpOLGIEGOVY
aLENUEVT] GLYKEVTP®OOT ©TO TAGGUO TOL oipatog), PopPirtovpikd N @eevovroivn (umopel va
TOPOVGLACOVY  UEIOUEVY  OMOTEAEGUOTIKOTNTO), avTioEiva (umopel va TPOKOAECOVV  pEl®UEVN
amoppoenon g ttpakovaloing), epvbpopvkivy (umopel vo owERcovv THV CLYKEVIP®ON THG
1TpakovalOANG 6TO TAGCUQ).

Xtov GvBpomo €yovv avagepBel GAANAETOPACEC OVAUESOH OTNV  1TPAKOVALOAN KOl GTOVG
OVTAYOVIOTEG TOL 0oPectiov. Avtd Ta EApLOK LTOpPeEl vo EXovV apvnTIKh voTpdmo emidpacT otV
KapOLd.

Yrepdocoroyia

Metd T yopnynon mevTamidoiog d0oNg 1TpaKovaloAng Yo 6 dradoyikéc efdopnadsc, mopatnpnonkoy
o1 €ENG AVOOTPEYILEG EVEPYELEG: KOKT] OYT TPIYDUOTOG, LEWOUEVT] TPOGANYN TPOPNG Kol UEIOT TOL
oOUATIKOD Bapovs. Metd amd ™ yoprynon tpumidciag d6ong ttpakovaloAang yio 6 gfdopddss, dev
mapoatnpehnkay avemBounteg evépyeleg. Metd TN Yopnynomn ¢ TPWAGCG, OAAG Kol TNg
TEVTOATAGGLOG S00TG Yo 6 BSopddeg, mapatnpninKe avaoTpEYIUN LETABOAN TOV PLOYNIK®OY SEIKTOV
™mg Mrotikng  Spaoctnpotntog  (avénomn ALT, ALP, yolepuBpivng xor AST). Aev  éxouvv
TPOAYLLOTOTONOEL LEAETEG Y10, TNV VIEPOOGIN GE YATAKI.

Idwitepec mpoELAGEELS Tov mpémel va Aaufdvovtol amd To GTOUO TOL YOPNYEL TO (QUPUOKEVTIKO
mpoidv oe Loa

Noa mAévete T y€plo GoG Kol To eKTEDEEVO dEPUA PETA TN YPNOT). Z€ TEPINTOOT KOTA AdOOG EmOpNC
pe to patwo, Eemhovete pe apbovo vepd. Xe mepintwon mwoévov M epebicpod, avalntote 10Tpikn
oupuPovAn. e mepintwon katd AaBog KaTAmoons EEMADVETE TO GTOLA LE VEPO.

13. EIAIKEX MPO®YAAZEIX AINIOPPIYHX ENOX XPHXIMOIIOIHOENTOX
KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN TOY
IPOEPXONTAI AIIO TH XPHZH TOY ITPOIONTOX

XopPovievbeite Tov KTviaTpd cag Yo ToV TPOTO AmOpPIYNG TOV XPNoHoTomBEvIov eapuakwv. Ta
LETPA OVTA ATOGKOTOVV GTIV TPOGTAGIN TOL TEPPAALOVTOC.

14. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ETKPIZHX ®YAAAAIOY

25-04-2016

15. AAAEX ITAHPO®OPIEX

O 1tpodmog opaong g utpaxovaloing Poociletor oty eEoIpeTIKG EKAEKTIKN NG KAVOTNTA VO
deopevetar omd ta woévlvua tov Kutoxpdpotoc P-450 tov pukitov. Kat avtdév tov tpodmo
avaoTEALETOL 1) cVUVOEON TNG €PYOOTEPOANG Kol TOPAAANAL emnpedleTor 1 dpdon tv eviOU®OV TOL
Bpiokovior cuvoedeuéva e TIC KLUTTOPIKEG UEUPPaveS, KaOMS Kot 1 SlomepATOTNTO TOV KUTTOPIKDOV
pepPpavav. To amotélecpa eivat P avIloTPETTO Kot TPOKAAEL EKPUALON TOV JOUDV TOV LUK TO.

YYXKEYAXIA:

TvédAwn eudn tov 52 ml mov mepiéyer mooyo StdAlvpe cvokevacpuévn og ydptvo kovti pali pe
GUPLYYO LE OOGOUETPIKT OVTALQL.

Ap1Ouog Aderag Kukhogopiag: 25352/2.10.2013

INo omoladnmote TANpoPopio GYETIKA e TO TOPOV KTNVIOTPIKO QUPUOKELTIKO TPOidV, mapokaieicOs
va anevBuvOeite GTOV TOTIKO AVTITPOCHOTO TOV KATOYXOV TNG AOELS KLKAOPOPTAG.



Tomkog Avtumpoécsonog otnv EALGS
EAANKO EAAAX AEBE
Mecoyeiov 335

15231 Xaiévopt, Attiky

TnA.: +30213 006 5000

*yopnYeiTOl pE GVVTAYY] KTNVIATPOV*
NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN ITPOXEITIZOYN
TA MTAIAIA THA. KENTPOY AHAHTHPIAXEQN: 210 7793.777

Ta Elancoxa Itrafungolkot to dtoydvio oyfua eival EUmoptkd GUATE TOL AVIKOLV 1 ivat
gykekpuévo and v Eli Lilly and Companykot tic Buyotpikéc 1 ovyyeveig stoupeieg e,



