
 

 

ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 

Itrafungol 10 mg/ml πόσιµο διάλυµα για γάτες 
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2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ  
 
Itrafungol 10 mg/ml πόσιµο διάλυµα 
 
 
3. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΟ(Α) ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ(Α) ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 
 
Το Itrafungol είναι διαυγές διάλυµα χρώµατος κίτρινου ως ελαφρώς πορτοκαλόχρου που περιέχει 
δραστικό συστατικό την ιτρακοναζόλη. 
1 ml διαλύµατος περιέχει: 10 mg Itraconazole. 
Άλλα συστατικά που περιέχονται: propylene glycol, sorbitol και caramel (E150). 
 
 
4. ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 
 
Για τη θεραπεία της δερµατοφυτίασης που προκαλείται από Microsporum canis. 
 
 
5. ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 
 
Να µη χορηγείται σε γάτες µε υπερευαισθησία στην ιτρακοναζόλη ή στα άλλα συστατικά του 
προϊόντος. Να µη χορηγείται σε γάτες µε διαταραχές της ηπατικής ή της νεφρικής λειτουργίας. Να µη 
χορηγείται σε γάτες σε εγκυµοσύνη ή σε γαλουχία. 
 
 
6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Σιελόρροια, έµετος, διάρροια, ανορεξία, ληθαργικότητα και απάθεια µπορεί να παρατηρηθούν. Τα 
συµπτώµατα αυτά έχουν συνήθως ήπιο και παροδικό χαρακτήρα. 
Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις µπορεί να παρατηρηθεί παροδική αύξηση των ηπατικών ενζύµων. Σε 
πολύ σπάνιες περιπτώσεις αυτή µπορεί να συνοδεύεται από ίκτερο. Αν παρατηρηθούν κλινικά 
συµπτώµατα που υποδηλώνουν ηπατική δυσλειτουργία, η θεραπεία πρέπει να διακοπεί αµέσως.  



 

 

Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε σοβαρή ή άλλη ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν 
φύλλο οδηγιών χρήσης, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας. 
 
 
7. ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ 
 
Γάτα. 
Για κτηνιατρική χρήση µόνο. 
 
 
8. ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Το διάλυµα χορηγείται απευθείας στο στόµα µε τη βοήθεια της εσώκλειστης δοσοµετρικής σύριγγας. 

 
Η ηµερήσια δόση είναι 5 mg/kg ή 0,5 ml/kg/ηµέρα 

 
Το δοσολογικό σχήµα είναι 0,5 ml/kg/ηµέρα σε 3 εναλλασσόµενες περιόδους των 7 συνεχόµενων 
ηµερών.  
Στο ενδιάµεσο των περιόδων υπάρχει ένα διάστηµα 7 ηµερών όπου δεν εφαρµόζεται η θεραπεία. 
 

7 ηµέρες 7 ηµέρες 7 ηµέρες 7 ηµέρες 7 ηµέρες 
Θεραπεία Χωρίς Θεραπεία Θεραπεία Χωρίς Θεραπεία Θεραπεία 

     
 
9. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 
 
Η δοσοµετρική σύριγγα φέρει διαβαθµίσεις ανά 100 g σωµατικού βάρους. Γεµίστε τη σύριγγα 
τραβώντας το έµβολο έως τη διαβάθµιση που αντιστοιχεί στο σωστό σωµατικό βάρος γάτας. (Εικ. 1) 

 
Χορηγήστε το προϊόν στο ζώο µε αργό ρυθµό, αδειάζοντας ήπια το περιεχόµενο της σύριγγας στο 
στόµα και αφήνοντας τη γάτα να καταπίνει το προϊόν (Εικ. 2). Κατά τη χορήγηση του προϊόντος σε 
γατάκια επιβάλλεται ιδιαίτερη προσοχή ώστε να µη χορηγείται παραπάνω ποσότητα προϊόντος από 
την προτεινόµενη δόση ανά σ.β.. Για γατάκια µε σωµατικό βάρος µικρότερο του 0,5 kg, θα πρέπει να 
χρησιµοποιείται µία σύριγγα του 1 ml, ώστε να είναι εφικτή η χορήγηση της σωστής δόσης. 

 
∆εδοµένα σε µελέτες στον άνθρωπο έχουν δείξει ότι η πρόσληψη τροφής µπορεί να οδηγήσει σε 
µειωµένη απορρόφηση του φαρµάκου. Ως εκ τούτου συνιστάται να χορηγείται το προϊόν κατά 
προτίµηση µεταξύ των γευµάτων. 

 
Κλινικές µελέτες κατέδειξαν ότι µπορεί να παρατηρηθεί ένα ποικίλο χρονικό διάστηµα µεταξύ της 
κλινικής και της µυκητιακής ίασης. Κατά συνέπεια συστήνεται, για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος 
επαναµόλυνσης ή εξάπλωσης της µόλυνσης, ο περιορισµός των υγιών ζώων µακριά από τα υπό 
θεραπεία ζώα. Συνιστάται, ιδιαίτερα σε περιπτώσεις οµαδικών κρουσµάτων, ο καθαρισµός και η 
απολύµανση των χώρων του περιβάλλοντος µε το κατάλληλο προϊόν. 

 
Σε µερικές περιπτώσεις µπορεί να παρατηρηθεί ένα παρατεταµένο χρονικό διάστηµα µεταξύ της 
κλινικής και της µυκητιακής ίασης. Σε περιπτώσεις όπου είναι θετική η καλλιέργεια 4 εβδοµάδες µετά 
από την τελευταία χορήγηση, η θεραπεία θα πρέπει να επαναληφθεί άλλη µία φορά µε το ίδιο 
δοσολογικό σχήµα. Σε παρόµοιες περιπτώσεις όπου η γάτα βρίσκεται επιπλέον σε ανοσοκαταστολή, η 
θεραπεία θα πρέπει να επαναληφθεί και να αντιµετωπιστεί το υποκείµενο αίτιο. 

  



 

 

 

 
Μετά την αναρρόφηση του προϊόντος, η σύριγγα θα πρέπει να αποµακρύνεται από τη φιάλη, να 
ξεπλένεται και να στεγνώνεται, ενώ το καπάκι της φιάλης θα πρέπει να ξαναβιδώνεται σφικτά. 

 
Αποφεύγετε τη µόλυνση του διαλύµατος. 
 
 
10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ  
 
∆εν απαιτείται. 
 
 
11. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Φυλάξτε τη φιάλη στην εξωτερική συσκευασία. 
Να µη φυλάσσεται σε θερµοκρασία άνω των 25°C. 
Φυλάξτε τον περιέκτη ερµητικά κλειστό. 

 
∆ιάρκεια ζωής µετά το άνοιγµα του περιέκτη, σύµφωνα µε τις οδηγίες: 5 εβδοµάδες. Όταν ανοίγεται ο 
περιέκτης για πρώτη φορά, θα πρέπει να υπολογίζεται η διάρκεια ζωής του προϊόντος που παραµένει 
στον περιέκτη.  
Η ενηµέρωση για τη διάρκεια ζωής παρέχεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Αυτή η διάρκεια 
ζωής αναγράφεται στο κατάλληλο σηµείο της ετικέτας. 

 
Να µη χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα και στο κουτί. 
 
 
12. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 
 
Ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος ζώου 
Μερικές περιπτώσεις δερµατοφυτιάσεων στις γάτες θεραπεύονται δύσκολα, ειδικά σε εκτροφεία 
γατών. Οι γάτες στις οποίες χορηγείται θεραπεία µε ιτρακοναζόλη µπορεί να µολύνουν άλλες γάτες µε 
Μ. canis εφόσον δεν είναι απαλλαγµένες από το µύκητα. Κατά συνέπεια συστήνεται, για να 
ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος επαναµόλυνσης ή εξάπλωσης της µόλυνσης, ο περιορισµός των υγιών 
ζώων (συµπεριλαµβανοµένων και των σκύλων που µπορεί να µολυνθούν µε Μ. canis), µακριά από τις 
υπό θεραπεία γάτες. Συνιστάται, ιδιαίτερα σε περιπτώσεις οµαδικών κρουσµάτων, ο καθαρισµός και η 
απολύµανση των χώρων του περιβάλλοντος µε το κατάλληλο µυκητοκτόνο προϊόν. Η θεραπεία της 
δερµατοφυτίασης δεν θα πρέπει να περιορίζεται στη θεραπεία των µολυσµένων ζώων. Θα πρέπει να 
περιλαµβάνει την απολύµανση των χώρων του περιβάλλοντος µε τα κατάλληλα µυκητοκτόνα 
προϊόντα, επειδή οι σπόροι του Microsporum canis είναι δυνατόν να επιζήσουν στο περιβάλλον έως 
και 18 µήνες. 

 

 



 

 

Αλλά µέτρα, όπως ο συχνός καθαρισµός µε ηλεκτρική σκούπα, η απολύµανση των βοηθητικών 
συσκευών και η αποµάκρυνση όλων των πιθανώς µολυσµένων υλικών, τα οποία δεν µπορούν να 
απολυµανθούν, αποσκοπούν στην ελαχιστοποίηση της πιθανότητας επαναµόλυνσης ή εξάπλωσης της 
µόλυνσης. 

 
Συνιστάται το κούρεµα να πραγµατοποιείται από κτηνίατρο. 
Το κούρεµα του τριχώµατος θεωρείται χρήσιµο, καθότι αποµακρύνει τις µολυσµένες τρίχες, διεγείρει 
την ανάπτυξη νέων τριχών και επιταχύνει την ίαση. Σε περίπτωση µεµονωµένων αλλοιώσεων, το 
κούρεµα του τριχώµατος µπορεί να περιορίζεται στην περιοχή των αλλοιώσεων, ενώ σε γάτες µε 
γενικευµένη δερµατοφυτίαση συνιστάται το κούρεµα όλου του τριχώµατος του ζώου µε προσοχή 
ώστε να µην τραυµατιστεί το υποκείµενο δέρµα. Επιπλέον συνιστάται η χρήση προστατευτικών 
γαντιών και ρούχων µίας χρήσης κατά τη διάρκεια του κουρέµατος των µολυσµένων ζώων. Οι τρίχες 
θα πρέπει να απορριφθούν µε τον κατάλληλο τρόπο και όλα τα εργαλεία που χρησιµοποιήθηκαν π.χ. η 
κουρευτική µηχανή, να απολυµανθούν. 

 
Σε περίπτωση που εµφανιστεί κάποια ύποπτη αλλοίωση σε άνθρωπο, συµβουλευτείτε κάποιον ιατρό, 
καθότι η δερµατοφυτίαση από Μ. canis είναι ζωανθρωπονόσος. Για το λόγο αυτό, θα πρέπει να 
φοριούνται γάντια µίας χρήσης κατά τη διάρκεια του κουρέµατος του µολυσµένου ζώου, της 
χορήγησης του φαρµάκου στο ζώο, αλλά και όταν ξεπλένεται η σύριγγα. 

 
Σε περιστατικά που δεν ανταποκρίνονται στη θεραπεία, θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο 
υποκείµενης νόσου. Οι γάτες µε δερµατοφυτιάσεις και ταυτόχρονα σε κακή γενική κατάσταση ή/και 
που νοσούν από άλλες νόσους ή έχουν διαταραγµένη ανοσολογική αντίδραση, θα πρέπει να 
παρακολουθούνται στενά κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Λόγω της κατάστασής τους, στα ζώα αυτά 
είναι πιο πιθανό να εκδηλωθούν ανεπιθύµητες ενέργειες. Σε περίπτωση σοβαρής ανεπιθύµητης 
ενέργειας, θα πρέπει να διακοπεί η θεραπεία και, εφόσον απαιτείται, να ξεκινήσει υποστηρικτική 
αγωγή (χορήγηση ορών). Αν παρατηρηθούν κλινικά συµπτώµατα που υποδηλώνουν ηπατική 
δυσλειτουργία, η θεραπεία πρέπει να διακοπεί αµέσως. Είναι πολύ σηµαντική η παρακολούθηση των 
ηπατικών ενζύµων σε ζώα που παρουσιάζουν συµπτώµατα ηπατικής δυσλειτουργίας. 

 
Στον άνθρωπο η ιτρακοναζόλη έχει συνδεθεί µε καρδιακή ανεπάρκεια λόγω της αρνητικής ινοτρόπου 
δράσης της. Οι γάτες µε καρδιακή νόσο θα πρέπει να παρακολουθούνται και η θεραπεία να διακοπεί 
εάν επιδεινωθούν τα κλινικά σηµεία. 

 
Τα µέτρα για την αποφυγή εξάπλωσης του Μ. canis σε οµάδες γατών, µπορεί να περιλαµβάνουν την 
αποµόνωση των νέων γατών, την αποµόνωση των γατών που επιστρέφουν από διαγωνισµούς ή 
αναπαραγωγικές συνευρέσεις, τον αποκλεισµό των επισκεπτών και τον περιοδικό έλεγχο µε λυχνία 
Wood ή τη διεξαγωγή καλλιέργειας για Μ. canis. 

 
Η συχνή και επαναλαµβανόµενη χρήση ενός αντιµυκητιακού µπορεί να οδηγήσει στην πρόκληση 
ανθεκτικότητας στα αντιµυκητιακά της ίδιας κατηγορίας. 

 
Εγκυµοσύνη και γαλουχία 
Να µη χορηγείται σε γάτες σε εγκυµοσύνη ή σε γαλουχία. 

 
Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα 
Μετά από ταυτόχρονη θεραπεία µε Itrafungol και κεφοβεκίνη παρατηρήθηκαν έµετος, ηπατική 
διαταραχή και διαταραχή των επινεφριδίων. Συµπτώµατα όπως αταξία, κατακράτηση κοπράνων και 
αφυδάτωση παρατηρήθηκαν κατά την ταυτόχρονη χορήγηση του τολφεναµικού οξέος και Itrafungol. 
Η ταυτόχρονη χορήγηση του προϊόντος µε αυτά τα φάρµακα, λόγω έλλειψης στοιχείων στις γάτες, θα 
πρέπει να αποφεύγεται. 
Στην ιατρική φαρµακολογία, έχουν παρατηρηθεί αλληλεπιδράσεις µεταξύ της ιτρακοναζόλης και 
ορισµένων άλλων φαρµάκων, που οφείλονται σε αλληλεπίδραση µε το κυτόχρωµα Ρ450. ∆εν είναι 
γνωστό σε ποιο βαθµό αυτές οι αλληλεπιδράσεις επηρεάζουν τις γάτες, αλλά λόγω απουσίας 
δεδοµένων, θα πρέπει να αποφεύγεται η ταυτόχρονη χορήγηση του προϊόντος µε τα ακόλουθα 
φάρµακα:  



 

 

 
Από του στόµατος µιδαζολάµη, κυκλοσπορίνη, διγοξίνη, χλωραµφαινικόλη, ιβερµεκτίνη, 
µεθυλπρεδνιζολόνη ή από του στόµατος αντί-διαβητικοί παράγοντες (µπορεί να παρουσιάσουν 
αυξηµένη συγκέντρωση στο πλάσµα του αίµατος), βαρβιτουρικά ή φενυντοϊνη (µπορεί να 
παρουσιάσουν µειωµένη αποτελεσµατικότητα), αντιόξινα (µπορεί να προκαλέσουν µειωµένη 
απορρόφηση της ιτρακοναζόλης), ερυθροµυκίνη (µπορεί να αυξήσουν την συγκέντρωση της 
ιτρακοναζόλης στο πλάσµα). 
Στον άνθρωπο έχουν αναφερθεί αλληλεπιδράσεις ανάµεσα στην ιτρακοναζόλη και στους 
ανταγωνιστές του ασβεστίου. Αυτά τα φάρµακα µπορεί να έχουν αρνητική ινοτρόπο επίδραση στην 
καρδιά. 

 
Υπερδοσολογία 
Μετά τη χορήγηση πενταπλάσιας δόσης ιτρακοναζόλης για 6 διαδοχικές εβδοµάδες, παρατηρήθηκαν 
οι εξής αναστρέψιµες ενέργειες: κακή όψη τριχώµατος, µειωµένη πρόσληψη τροφής και µείωση του 
σωµατικού βάρους. Μετά από τη χορήγηση τριπλάσιας δόσης ιτρακοναζόλης για 6 εβδοµάδες, δεν 
παρατηρήθηκαν ανεπιθύµητες ενέργειες. Μετά τη χορήγηση της τριπλάσιας, αλλά και της 
πενταπλάσιας δόσης για 6 εβδοµάδες, παρατηρήθηκε αναστρέψιµη µεταβολή των βιοχηµικών δεικτών 
της ηπατικής δραστηριότητας (αύξηση ALT, ALP, χολερυθρίνης και AST). ∆εν έχουν 
πραγµατοποιηθεί µελέτες για την υπερδοσία σε γατάκια. 

 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται από το άτοµο που χορηγεί το φαρµακευτικό 
προϊόν σε ζώα 
Να πλένετε τα χέρια σας και το εκτεθειµένο δέρµα µετά τη χρήση. Σε περίπτωση κατά λάθος επαφής 
µε τα µάτια, ξεπλύνετε µε άφθονο νερό. Σε περίπτωση πόνου ή ερεθισµού, αναζητήστε ιατρική 
συµβουλή. Σε περίπτωση κατά λάθος κατάποσης ξεπλύνετε το στόµα µε νερό. 
 
 
13. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ 

ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ 
ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 
Συµβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των χρησιµοποιηθέντων φαρµάκων. Τα 
µέτρα αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΦΥΛΛΑ∆ΙΟΥ 
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15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Ο τρόπος δράσης της ιτρακοναζόλης βασίζεται στην εξαιρετικά εκλεκτική της ικανότητα να 
δεσµεύεται από τα ισοένζυµα του κυτοχρώµατος Ρ-450 των µυκήτων. Κατ’ αυτόν τον τρόπο 
αναστέλλεται η σύνθεση της εργοστερόλης και παράλληλα επηρεάζεται η δράση των ενζύµων που 
βρίσκονται συνδεδεµένα µε τις κυτταρικές µεµβράνες, καθώς και η διαπερατότητα των κυτταρικών 
µεµβρανών. Το αποτέλεσµα είναι µη αντιστρεπτό και προκαλεί εκφύλιση των δοµών του µύκητα. 

 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ: 

 
Γυάλινη φιάλη των 52 ml που περιέχει πόσιµο διάλυµα συσκευασµένη σε χάρτινο κουτί µαζί µε 
σύριγγα µε δοσοµετρική αντλία. 

 
Αριθµός Άδειας Κυκλοφορίας: 25352/2.10.2013                                                                                                                     
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείσθε 
να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
 



 

 

Τοπικός Αντιπρόσωπος στην Ελλάδα 
ΕΛΑΝΚΟ ΕΛΛΑΣ ΑΕΒΕ 
Μεσογείων 335 
15231 Χαλάνδρι, Αττική 
Τηλ.: +30213 006 5000 
 
*χορηγείται µε συνταγή κτηνιάτρου* 
ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΛΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ΛΕΝ  ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ 
ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ ΤΗΛ. ΚΕΝΤΡΟΥ ∆ΗΛΗΤΗΡΙΑΣΕΩΝ: 210 7793.777 
 
Τα Elanco, και Itrafungol και το διαγώνιο σχήµα είναι εµπορικά σήµατα που ανήκουν ή είναι 
εγκεκριµένα από την Eli Lilly and Company και τις θυγατρικές ή συγγενείς εταιρείες της. 


