VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Fungitraxx 10 mg/ml mixtara, lausn fyrir skrautfugla

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
ftrakonazol 10 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.
Gul eda 6rlitid gulbrin, ter lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

Skrautfuglar, fyrst og fremst:

Pafagaukar (psittaciformes) (einkum og sér i lagi kakaduar og eiginlegir pafagaukar
(psittacoidea):skaftpafar; garar)

Dagranfuglar (falkar) (falconiformes)

Ranfuglar (haukar) (accipitriformes)

Uglur (strigiformes)

Gasfuglar (anseriformes) (einkum og sér i lagi svanir)

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Pafagaukar, dagranfuglar, ranfuglar, uglur og gasfuglar:

Til medferdar vid yrumyglu (aspergillosis).

Pafagaukar (eingdngu):

Einnig til medferdar vid hvitsveppasyki (candidiasis).

4.3  Frabendingar

Gefid ekki fuglum atludum til manneldis.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar variudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum




Afriskir grapafar hafa almennt 1itid pol fyrir itrakdnazoli og pvi skal adeins gefa pessari dyrategund
lyfid ef engin dnnur medferd er méguleg og pa skal gefa legstan radlagdan skammt allan
medferdartimann.

AOrir pafagaukar virdast einnig hafa minna pol fyrir itrakdnazoli en adrar fuglategundir. Pess vegna
skal minnka skammtinn eda hetta ad veita medferd med lyfinu ef adrar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu koma fram, svo sem uppkdst, lystarleysi eda pyngdartap.

Ef fleiri en einn fugl er 4 heimili eda i sama buri skal adskilja sykta fugla og fugla sem hljota medferd
fra 68rum fuglum.

[ samraemi vid godar venjur vid bustjornun er radlagt ad prifa og sotthreinsa umhverfi fuglsins med
videigandi sveppalyfjum. Einnig er mikilveegt ad loftraesting i umhverfi fuglsins eda fuglanna sé¢
hafileg.

Tid og endurtekin notkun sveppalyfja ur sama flokki getur aukid heettu & 6neemi gagnvart peim flokki
sveppalyfja.

Algengi sliks aunnins 6namis getur verid landfradilega breytilegt sem og mismunandi a hverjum
tima, fyrir tilteknar tegundir. Pvi er askilegt ad afla sér stadbundinna upplysinga um énaemi gegn

sveppalyfjum/azol-lyfjum, sérstaklega pegar um medferd gegn alvarlegum sykingum er ad reda.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Pvoid hendur og hao eftir notkun.
Berist efnid i augu skal skola vandlega med vatni.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal skola munninn med vatni og tafarlaust
leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sumar sveppasykingar fugla geta einnig valdid veikindi i ménnum. Vegna hettu & pvi ad yrumygla
berist i folk skal klaedast latexhdnskum og grimu pegar syktir fuglar eru medhondladir og pegar
sprautan er hreinsud. Ef hugsanlegar meinsemdir koma fram hja ménnum (svo sem hntidar 4 hud eda
rodanabbar (erythematous papules) eda einkenni i ondunarvegi a bord vid hosta eda 6nghljod) skal
leita til leeknis.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Oryggismérk itrakonazols eru yfirleitt prong hja fuglum.

Uppkost, lystarleysi og pyngdartap eru algengar aukaverkanir hja fuglum en peer eru yfirleitt vaegar og
hadar skommtum. Ef uppkdst, lystarleysi eda pyngdartap koma fram er radlagt ad byrja a pvi ad
minnka skammtinn (sja kafla 4.5) eda hatta medferd med dyralyfinu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum medhondlud)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum medhdndlud)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 1.000 dyrum medhdndlud)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum medhdndlud)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum medhondlud, p.m.t. einstok
tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjoélkurgjof og varp

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.



Rannsoknir & rottum hafa synt fram & skammtahad vanskdpunarahrif, fostureitrandi ahrif og eiturahrif
4 modur vid stora skammta (40 og 160 mg/kg likamspyngd & dag i 10 daga & medgdngu).

4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa dyralyfs pegar pad er gefid tilgreindum
dyrategundum samtimis 60ru dyralyfi. Pess vegna skal fordast ad gefa petta lyf samhlida 6dru
dyralyfi. Hér ad nedan er samantekt & pekktum milliverkunum hja ménnum og dyrum 6drum en
fuglum.

Hja ménnum er vitad ad itrakdénazol getur hamlad umbroti lyfja sem eru hvarfefni cytékrom 3A
isdensima, til demis kloramfenikodls, ivermektins og metylprednisodlons. bratt fyrir ad 6ljost sé hvert
vaegi pessara upplysinga er fyrir tilgreindar dyrategundir er radlagt ad fordast notkun slikra efna
samhlida pessu dyralyfi vegna haettu 4 aukinni og/eda lengdri verkun, p. 4 m. aukaverkana.

Samhlida notkun erytromycins getur leitt til aukinnar plasmapéttni itrakonazols.

Rannsoknir hafa synt ad pegar itrakonazol er notad samhlida amfoterisini B geta pau unnid gegn
ahrifum hvors annars a yrumyglusvepp eda hvitsvepp. Kliniskt veegi pessara nidurstadna er 0ljost.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntdku.

Skammta- og medferdardacetlun:

Yrumygla: 5 til 10 mg (0,5 til 1 ml) af itrakonazdli 4 hvert kg likamspyngdar 4 hverjum degi i
8 vikur.
Vid medferd afriskra grapafa (sja kafla 4.5) skal ekki nota meira en 5 mg (0,5 ml)
af itrakonazoli a hvert kg likamspyngdar a dag (sja kafla 4.5). Ef klinisk einkenni
benda til litils pols fyrir lyfinu skal heaetta medfero.

Ef einkenni eru enn til stadar eftir medferd 1 8 vikur eda holspeglun gefur til kynna
ad sveppasyking sé enn til stadar skal endurtaka alla 8 vikna medferdarlotuna (med
somu skammtaazaetlun).

Hvitsveppasyki (adeins pafagaukar (psittaciformes)):

10 mg (1 ml) af itrakonazoli 4 hvert kg likamspyngdar & hverjum degi i 14 daga.
Vid medferd afriskra grapafa skal ekki nota meira en 5 mg (0,5 ml) af itrakonazoli
a hvert kg likamspyngdar 4 dag 1 14 daga (sja kafla 4.5).

Lyfjagjof:

Til a0 tryggja ad réttur skammtur sé gefinn en ekki of stor eda litill skammtur skal akvarda
likamspyngd fugla med eins nakveemum heetti og unnt er.

Best er ad gefa mixtiruna beint i munn fuglsins. Ef pad er ekki heppilegt (til deemis ef um ranfugl er
a0 reeda) ma gefa lyfid inn med faeou fuglsins. (Til deemis er lyfid yfirleitt gefid ranfuglum innan i
fuglsunga.) Ef gefa parf lyfid med feedu fugls skal gefa fuglinum hana strax og fleygja fedunni innan
klukkustundar ef fuglinn hefur ekki neytt hennar.

1 ml inntékusprautan er med kvaroda fyrir 0,05 ml lausn ( = 0,5 mg itrakonazdl).
5 ml inntdkusprautan er med kvarda fyrir 0,2 ml lausn ( = 2 mg itrakonazol).

Fjarlaegio skraflokio af glasinu. Setjid stat inntdkusprautunnar sem fylgir med inn i opid 4 glasinu og
dragio rétt magn inn i sprautuna. Setjid skraflokid aftur 4.
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Gefi0 mixturuna haegt inn um munn fuglsins pannig ad fuglinn nai ad kyngja henni.

begar skammtur hefur verid gefinn skal pvo sprautuna med heitu vatni og purrka hana.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, méteitur), ef porf krefur

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun hja tilgreindum dyrategundum (ja kafla 4.6.).
4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sveppasykingalyf til alteekrar notkunar (systemic use), triazolafleiour.
ATCvet flokkur: QJ02ACO2.

51 Lyfhrif

Verkunarhattur itrakonazols byggir 4 mjog sérteekri bindingargetu fyrir cytokrom P-450 is6ensim
sveppa. Itrakonazol hamlar nymyndun ergosterols. Pad hefur einnig ahrif & virkni ensima i
frumuhimnu og gegndrapi frumuhimnu. Par sem pessi ahrif eru dafturkreef leida pau til hrornunar a

uppbyggingu sveppsins.

Lagmarks heftistyrkur itrakonazols & mismunandi stofna yrumyglusvepps i fuglum i Evropu er & milli
0,25 og >16 pg/ml.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lagmarks heftistyrk 4 mismunandi stofna hvitsvepps.

Onami fyrir sveppalyfjum i flokki azéla kemur oftast fram sem breyting 4 cyp51A-geninu sem kédar
fyrir markensiminu 14-alfa-ster6l demetylasa. Krossonaemi milli azo6l-lyfja hefur komid fram i
tegundum hvitsveppa en énami fyrir einu lyfi flokksins er ekki endilega visbending um 6nsemi fyrir
60rum azélum. Onamir stofnar yrumyglusvepps (aspergillus fumigatus) hafa fundist i fuglum.

5.2 Lyfjahvorf

Plasmapéttni itrakonazols er breytileg eftir fuglategund. Mismunandi tegundir neyta mismunandi faedu
og hafa mismunandi efnaskipti. Eitt umbrotsefnid, hydroxyitrakonazol, hefur somu sveppaeydandi
virkni og lyfid sjalft.

Brotthvarf itrakonazdls geti att sér stad med mettunarlyfjahvorfum. Vegna langs helmingunartima naer
itrakonazol ekki jafnvaegi i plasmapéttni fyrr en eftir a.m.k. 6 daga fra upphafi medferdar.

6. Lyfjageroarfraedilegar upplysingar
6.1 Hjalparefni

Hydroxypropylbetadex
Karamellubragoefni

Prépylenglykol

Saltsyra (til a0 stilla syrustig)
Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)
Hreinsad vatn.



6.2  Helstu 6samrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbudum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C.

Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid glasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn ljosi.
Geymid glasio vel lokad.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Pappaaskja sem inniheldur gulbriant glas tr gleri (gerd I1I) med innsigludu skrufloki ar polypropyleni
og poka ur lagpéttnipolyetyleni. Kvordud polypropylen inntdkusprauta fylgir einnig.

Pakkning med 1 flosku med 10 ml og einni 1 ml inntékusprautu.
Pakkningu med 1 flosku med 50 ml og einni 5 ml inntokusprautu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun bpeirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

HOLLANDI

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/13/160/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

DD/MM/AAAA

10 DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.



VIDAUKI II

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

HOLLANDI

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri askja

1.  HEITI DYRALYFS

Fungitraxx 10 mg/ml mixtdra, lausn fyrir skrautfugla
itrakonazol

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

ftrakénaz6l 10 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn.

| 4. PAKKNINGASTARD

10 ml p.mt inntdkusprauta
50 ml p.mt innt6kusprauta

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Skrautfuglar

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Gefid ekki fuglum sem etladir eru til manneldis.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C.
Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid glasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

12. SERSTAKAR VARI’J’DARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM EPA
URGANGIL EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedilinn.

13. VARNADARORDIN ,,D,YRALYF “ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU
OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (GId)
HOLLANDI

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/160001
EU/2/13/160/002

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lota {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Glas (10 ml og 50 ml)

| 1. HEITI DYRALYFS

Fungitraxx 10 mg/ml mixtura, lausn
itrakonazol

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

ftrakénaz6l 10 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml
50 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lota {numer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL FYRIR:
Fungitraxx 10 mg/ml mixtiru, lausn fyrir skrautfugla

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (GId)
HOLLANDI

Framleidandi sem ber abyreo a lokasampykkt:

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

HOLLANDI

2.  HEITI DYRALYFS

Fungitraxx 10 mg/ml mixtuara, lausn fyrir skrautfugla

itrakonazol

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:
Itrakénazol 10 mg/ml

Lysing:
Gul e0a orlitid gulbrin, ter lausn.
4. ABENDING(AR)

Pafagaukar (psittaciformes), dagranfuglar (falconiformes), ranfuglar (accipitriformes), uglur (strigiformes) og
gasfuglar (anseriformes):

Til medferdar vid yrumyglu (aspergillosis).

Pafagaukar (eingdngu):

Einnig til medferdar vid hvitsveppasyki (candidiasis).

5. FRABENDINGAR
Gefid ekki fuglum sem atladir eru til manneldis.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
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6. AUKAVERKANIR
Oryggismork itrakonazols eru yfirleitt prong hja fuglum.

Uppkost, minnkud matarlyst og pyngdartap eru algengar aukaverkanir hja fuglum en peaer eru yfirleitt vaegar
og hadar skommtum. Ef uppkost, minnkud matarlyst eda pyngdartap koma fram er radlagt ad byrja a pvi ad
minnka skammtinn (sja kaflann ,,Sérstok varnadarord*) eda hatta medferd med dyralyfinu.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum medhdndlud)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feaerri en 10 af hverjum 100 dyrum medhondlud)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum medhondlud)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum medhdndlud)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum medhondlud, p.m.t. einstok tilvik)

Latid dyralaekni vita ef pu finnur fyrir einhverjum aukaverkunum, jafnvel peim sem ekki eru skradir i pessum
fylgisedli eda ef pu heldur ad lyfid hafi ekki virka.

7.  DYRATEGUND(IR)

Skrautfuglar, fyrst og fremst:

Pafagaukar (psittaciformes, einkum og sér i lagi kakaduar og eiginlegir pafagaukar (psittacoidea): skaftpafar;
garar)

Dagranfuglar (falkar) (falconiformes)

Ranfuglar (haukar) (accipitriformes)

Uglur (strigiformes)

Gasfuglar (anseriformes) (einkum og sér i lagi svanir)

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERDP VID

LYFJAGJOF

Tkomuleid:

Til inntoku.

Skammtar:

Yrumygla: 5 til 10 mg (0,5 til 1 ml) af itrakonazoli & hvert kg likamspyngdar & hverjum degi i 8
vikur.
Vid medferd afriskra grapafa (sja kaflann ,,Sérstok varnadarord*) skal ekki nota meira en
5 mg (0,5 ml) af itrakonazoli & hvert kg likamspyngdar a dag. Ef klinisk einkenni benda
til litils pols fyrir lyfinu skal heetta medferd.
Ef einkenni eru enn til stadar eftir medferd i 8 vikur eda holspeglun gefur til kynna ad
sveppasyking sé enn til stadar skal endurtaka alla 8 vikna medferdarlotuna (med somu
skammtaazatlun).

Hvitsveppasyki (adeins pafagaukar (psittaciformes)):
10 mg (1 ml) af itrakonazoli 4 hvert kg likamspyngdar 4 hverjum degi i 14 daga.

Vid medferd afriskra grapafa skal ekki nota meira en 5 mg (0,5 ml) af itrakonazoli & hvert
kg likamspyngdar 4 dag i 14 daga (sja kaflann ,,Sérstok varnadarord*).
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9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Ekki skal nota lyfid ef skemmdir eru synilegar .

Til a0 tryggja ad réttur skammtur sé gefinn en ekki of stor eda litill skammtur skal dkvarda likamspyngd
fugla med eins nakveemum heetti og unnt er. Dyralaeknirinn mun akveda réttan skammt fyrir fuglinn
pinn/fuglana pina.

Best er ad gefa mixtaruna beint i munn fuglsins. Ef pad er ekki heppilegt (til deemis ef um ranfugl er ad reeda)
ma gefa lyfid inn med faedu fuglsins. (Til deemis er lyfid yfirleitt gefid ranfuglum innan 1 fuglsunga.) Ef gefa
parf lyfid inn med faedu fugls skal gefa fuglinum hana strax og fleygja faedunni innan klukkustundar ef
fuglinn hefur ekki neytt hennar.

1 ml inntdkusprautan er med kvarda fyrir 0,05 ml lausn ( = 0,5 mg itrakonazol).
5 ml inntdkusprautan er med kvarda fyrir 0,2 ml lausn ( = 2 mg itrakdnazol).

Fjarleegio skraflokid af glasinu. Setjid stit inntékusprautunnar sem fylgir meo inn i opid a glasinu og dragid
rétt magn inn i sprautuna. Setjid skraflokid aftur a.

Gefid mixturuna haegt inn um munn fuglsins pannig ad fuglinn nai ad kyngja henni.

begar skammtur hefur verid gefinn skal pvo sprautuna med heitu vatni og purrka hana.

10. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid glasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymid glasid vel lokad.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtadunum og 6skjunni.
Geymslupol eftir ad flaskan hefur verid opnud: 28 dagar.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Engin.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Afriskir grapafar hafa almennt 1itid pol fyrir itrakdnazoli og pvi skal adeins gefa pessari dyrategund 1yfid ef
engin dnnur medferd er moguleg og pa skal gefa leegstan radlagdan skammt allan medferdartimann.

Adrir pafagaukar virdast einnig hafa minna pol fyrir itrakdénazoli en adrar fuglategundir. Pess vegna skal
minnka skammtinn eda hatta ad veita medferd med lyfinu ef adrar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu koma fram, svo sem uppkost, minnkud matarlyst eda pyngdartap.

Ef fleiri en einn fugl er 4 heimili eda i sama buri skal adskilja sykta fugla og fugla sem hljota medferd fra
00rum fuglum.
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[ samraemi vid godar venjur i dyrabuskap er radlagt ad prifa og sétthreinsa umhverfi fuglsins med videigandi
sveppalyfjum. Einnig er mikilvagt ad loftskipti i umhverfi fuglsins séu hefileg.

Tid og endurtekin notkun sveppalyfja ur sama flokki getur aukid haettu & 6nzemi gagnvart peim flokki
sveppalyfja.

Algengi sliks dunnins 6ngemis getur verid landfraedilega breytilegt sem og mismunandi & hverjum tima, fyrir
tilteknar tegundir. bvi er @skilegt ad afla sér stadbundinna upplysinga um 6nami gegn sveppalyfjum/azol-
lyfjum, sérstaklega pegar um medferd gegn alvarlegum sykingum er ad reda.

Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu lyfid:
Pvoid hendur og huo eftir notkun.

Berist efniod 1 augu skal skola vandlega med vatni.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal skola munninn med vatni og tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sumar sveppasykingar fugla geta einnig valdio veikindi i ménnum. Vegna haettu 4 pvi ad yrumygla berist i
folk skal kleedast latexhonskum og grimu pegar syktir fuglar eru medhdndladir og pegar sprautan er hreinsud.
Ef hugsanlegar meinsemdir koma fram hja ménnum (svo sem hnudar a4 hiid eda rodanabbar (erythematous
papules) eda einkenni i ondunarvegi a bord vid hdsta eda 6nghljod) skal leita til laknis.

Varp:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Rannsoknir & ungafullum rottum par sem storir skammtar voru gefnir (40 og 160 mg/kg likamspyngd 4 dag 1
10 daga) hafa synt fram 4 skammtaha0 skadleg ahrif a ungafullar rottur og fosturvisi/fostur.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um oryggi og verkun pessa dyralyfs pegar pad er gefid tilgreindum
dyrategundum samtimis 60ru dyralyfi. Pess vegna skal fordast ad gefa petta lyf samhlida 60ru dyralyfi. Hér
a0 nedan er samantekt a pekktum milliverkunum itrakénazols og annarra lyfja hjd ménnum og dyrum 60rum
en fuglum.

Hja moénnum er vitad ad itrakonazol getur hamlad umbroti lyfja sem eru hvarfefni cytokrém 3 A isdéensima, til
deemis kloramfenikols, ivermektins og metylprednisolons. bratt fyrir ad 6ljos sé hvert veegi pessara
upplysinga er fyrir tilgreindar dyrategundir (skrautfugla) er radlagt ad fordast notkun slikra efna samhlida
pessu dyralyfi vegna haettu & aukinni og/eda lengdri lyfjaverkun, p. 4 m. aukaverkana.

Sambhlida notkun syklalyfsins erytromycins getur leitt til aukinnar plasmapéttni itrakdénazols 1 blodi fuglsins,
sem getur valdid auknum aukaverkunum.

Rannsoknir hafa synt ad pegar itrakonazol er notad samhlida amfoterisini B geta pau unnid gegn dhrifum
hvors annars 4 yrumyglusvepp eda hvitsvepp. Kliniskt vaegi pessara nidurstadna er 6ljost.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur):

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun hja tilgreindum dyrategundum. (Sja kaflann ,,Aukaverkanir*.)
Helstu 6samrymanleiki :

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.
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13. SERSTAKAR VARI'H;)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTAPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki m4 skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyralekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sveppasykingalyf til alteekrar notkunar (systemic use), triazolafleiour.
ATCvet flokkur: QJ02ACO02.

Lyfhrif
Verkunarhattur itrakonazols byggir 4 mjog sértekri bindingargetu fyrir cytokrom P-450 is6ensim sveppa.
Itrakonazol hamlar nymyndun ergosterols. Pad hefur einnig ahrif & virkni ensima i frumuhimnu og gegndraepi

frumuhimnu. Par sem pessi ahrif eru dafturkraef leida pau til hrérnunar 4 uppbyggingu sveppsins.

Lagmarks heftistyrkur itrakonazols 4 mismunandi stofna yrumyglusvepps 1 fuglum i Evropu er 4 milli 0,25
og >16 pg/ml.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lagmarks heftistyrk 4 mismunandi stofna hvitsvepps.

Onami fyrir sveppalyfjum i flokki azéla kemur oftast fram sem breyting 4 cyp51A-geninu sem kédar fyrir
markensiminu 14-alfa-ster6l demetylasa. Krossonami milli az6l-lyfja hefur komid fram i tegundum
hvitsveppa en 6neemi fyrir einu lyfi flokksins er ekki endilega visbending um énaemi fyrir 60rum azolum.
Onamir stofnar yrumyglusvepps (aspergillus fumigatus) hafa fundist i fuglum.

Lyfjahvorf

Plasmapéttni itrakonazols er breytileg eftir fuglategund. Mismunandi tegundir neyta mismunandi f&du og
hafa mismunandi efnaskipti. Eitt umbrotsefnid, hydroxyitrakonazol, hefur sému sveppaeydandi virkni og
lyfio sjalft.

Brotthvarf itrakonazols geeti att sér stad med mettunarlyfjahvorfum. Vegna langs helmingunartima neer
itrakonazol ekki jafnvaegi 1 plasmapéttni fyrr en eftir a.m.k. 6 daga fra upphafi medferdar.

Pakkningastzerd
Pappaaskja sem inniheldur gulbrant glas ur gleri (gerd I1I) med innsigludu skrafloki ur pélypropyleni og
poka ur lagpéttnipdlyetyleni. Kvordud polypropylen inntdkusprauta fylgir einnig.

Pakkning med 1 flosku med 10 ml og einni 1 ml inntSkusprauta.
Pakkning me0 1 flosku med 50 ml og einni 5 ml inntdkusprauta.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Hafid samband vio fulltrua markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Holland
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http://www.ema.europa.eu/

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Simi: 0031-314 622 607

Belgia

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

Pyskaland

Dechra Veterinary Products / Albrecht GmbH
Veterindr-medizinische Erzeugnisse
Hauptstr. 6-8 88326 Aulendorf

Simi: 0049-7525205-71

Austurriki

Dechra Veterinary Products GmbH-Austurriki
Hintere Achmiihlerstral3e 1A

6850 Dornbirn

Simi: 0043-557240242-55

irland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.
Holycross

Thurles, Co Tipperary

Simi: 00353-50443169

Spann

Mascotasana s.a.

Poima 26

Poligono Industrial Can Valero 07011
Palma de Mallorca

Simi: 0034-902502059

Polland

Vet-Animal

ul. Lubichowska 126
83-200 Starogard Gdanski
Simi: 0048-583523849
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Frakkland / Liixemborg / Portigal / italia / Svipj6d / Finnland / Tékkland / Slévakia / Ungverjaland /
Bulgaria / Riumenia / Kréatia / Slovenia / Lyoveldio Kypur / Danmork / Eistland / Lettland / Lithaen /
Moltu / Bretland:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Holland

Simi: 0031-314 622 607
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