I. szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Fungitraxx 10 mg/ml belsdleges oldat diszmadarak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalma:

Hat6anyag:
Itrakonazol 10 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat

Sarga, enyhén borostyanszin, atlatszo6 oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Diszmadarak, kiilonosen:

Papagajalakuak (specialisan kakaduk és valodi papagajok: arapapagajok; torpepapagajok)
Sélyomalakuak (s6lymok)
Vagomadar-alakuak (héjak)

Bagolyalakuak (baglyok)

Ludalakuak (specialisan hattyuk)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Papagajalakuak, sélyomalakiuak, vagdmadar-alakuak, bagolyalakuak és ludalakaak:

Aszpergillozis kezelésére.

Papagajalakuak (kizardlag):

Kandidiazis kezelésére is.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 emberi fogyasztasra szant madarak esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Nincs.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések:

A jakopapagajok altalaban nem toleraljak jol az itrakonazolt, és ezért a készitményt ennél az
allatfajnal csak dvatosan, az ajanlott teljes kezelési id6tartam alatt a legalacsonyabb ajanlott adagban
lehet alkalmazni, amennyiben alternativ kezelés nem all rendelkezésre.

Az egyéb papagajalakiak szintén kevésbé toleraljak az itrakonazolt, mint mas madarak. Ezért
feltételezett mellékhatasok esetén, példaul hanyés, étvagytalansag vagy testtomeg vesztés, az adagot
csokkenteni kell, vagy a készitménnyel valo kezelést abba kell hagyni.

Ha egy haztartasban vagy a kalitkdban egynél tobb madar van, minden fert6zott és kezelt madarat el
kell kiiloniteni a tobbi madartol.

A megfeleld allatgondozas értelmében a fertézott madarak kornyezetét megfeleld antifungalis szerrel
kell tisztitani és fertdtleniteni. Szintén fontos a kezelt madar (madarak) kérnyezetében a megfeleld
levegdcsere.

Az azonos osztalyba tartozo antifungalis szerek gyakori és ismételt alkalmazéasa fokozhatja az adott
antifungalis osztallyal szembeni rezisztencia kialakulasanak kockazatat.

Az ilyen szerzett rezisztencia gyakorisaga foldrajzilag €s idében valtozik az egyes fajok esetében, és
ezért az antifungalis/azol rezisztenciara vonatkozo helyi informaciora van sziikség, foként sulyos

fertozések kezelésekor.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Alkalmazas utan a kezet és a szernek kitett borfeliiletet meg kell mosni.
Véletlen szembe keriilés esetén vizzel alaposan ki kell dbliteni.

Véletlen lenyelés esetén a szajat vizzel ki kell 6bliteni, és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

A madarak egyes gombds fertdzései zoonotikus betegségek lehetnek és embereket fertézhetnek meg.
Mivel fennall az aszpergillozis emberre valo atterjedésének veszélye, a fertdzott madarak kezelése
vagy a fecskendo tisztitasa soran egyéni védofelszerelés, gumikeszty(i és maszk viselése kotelez6. Ha
embereknél gyanus elvaltozasok (példaul bércsomok vagy eritémas papulék kialakuldsa, 1égzdszervi
tiinetek, példaul kohogés és zihalas) jelennek meg, orvoshoz kell fordulni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)
Az itrakonazol biztonsagi tliréshatara madaraknal alapvetden sziik.

A kezelt madaraknal gyakran figyeltek meg hanyast, étvagytalansagot és fogyast, ugyanakkor ezek a
mellékhatasok altalaban enyhék és dozisfiiggéek. Ha hanyas, étvagytalansag vagy testtdmeg vesztés
jelentkezik, elsGszor tanacsos a dozist csokkenteni (lasd 4.5 szakaszt) vagy az allatgyogyaszati
készitménnyel végzett kezelést abba kell hagyni. |

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik kezelt )

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik kezelt)

- nem gyakori (1000 allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik kezelt)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik kezelt)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik kezelt, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktaci6 vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
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Nem alkalmazhatd madaraknal a tojasrakas idején és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott dozisfiiggd teratogén,
fototoxikus és maternotoxikus hatassal rendelkezik magas dozisok esetében (naponta 40 és 160 mg/kg
testtomeg 10 napig alkalmazva a gesztacios idoszakban).

4.8 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre specifikus informacio az allatgydgyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysdgara és artalmatlansagara vonatkozoan a
célallat fajoknalezért, kertilni kell a termék egyiittes adasat mas allatgyogyaszati készitményekkel. Az
alabbi adatok az ember és méas, nem madar allatfajok esetében ismert gyogyszerkdlcsonhatasokra
vonatkoznak.

Embereknél ismeretes, hogy az itrakonazol gatolhatja a citokrom 3 A izoenzimek szubsztratjat képezo
gyogyszerek, példaul a kléramfenikol, az ivermektin vagy a metilprednizolon metabolizmusat. Bar
ennek az informacionak a relevanciaja a célallat fajoknal ismeretlen, célszeri keriilni az ilyen anyagok
egylittes alkalmazasat ezzel a termékkel, mivel a farmakologiai hatasok fokozodasa és/vagy elnyujtasa
jelentkezhet, beleértve a mellékhatasokat is.

eredményezheti.

Laboratdriumi allatkisérletekben kimutattak, hogy az amfotericin B-vel egyiitt alkalmazott itrakonazol
antagonista hatasu lehet az Aspergillus spp. vagy a Candida spp. ellen; ezen eredmények klinikai
fontossaga nem vilagos.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at alkalmazando.

Adagolas és kezelési program:

Aszpergillozis: Naponta 5-10 mg (0,5-1 ml) itrakonazol testtdmeg-kilogrammonként 8 hétig.
A jakopapagajok kezelésére (l1asd 4.5 szakasz) az itrakonazol adagja nem
haladhatja meg a napi 5 mg (0,5 ml)/ttkg-ot. Ha a klinikai tiinetek arra utalnak,
hogy a madarak a készitményt nem toleraljak jol, a kezelést le kell allitani.

Abban az esetben, ha 8 hetes kezelést kdvetden a klinikai tiinetek még mindig
fennallnak, vagy az endoszkopia gomba jelenlétére utal, a teljes 8 hetes kezelést
meg kell ismételni (azonos adagolasi renddel).

Kandidiazis (kizarolag papagajalakiak esetén):
Naponta 10 mg (1 ml) itrakonazol testtémeg-kilogrammonként 14 napig.
A jakopapagajok kezelésére az itrakonazol adagja nem haladhatja meg a napi 5 mg

(0,5 ml)/ttkg-ot 14 napig (lasd 4.5 szakasz).

Az alkalmazas modja:

A helyes dozis biztositasa, valamint az aluldozirozas és a tiladagolas elkeriilése érdekében a lehetd
legpontosabban meg kell hatarozni a kezelendé madar (madarak) testtomegeét.

A belsdleges oldat legjobb alkalmazasi modja, ha kozvetleniil a madar csérébe adjak. Ha azonban nem
lehetséges kozvetleniil a szajon at torténd alkalmazas (példaul ragadozok esetében), a gyogyszer
beadhatd a madar eledelével egyiitt. (Példaul ragadozok esetében altalaban ,,tlizdelt” csibét
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hasznalnak.) Ha a gyogyszert az eledellel egyitt kell alkalmazni, azonnal meg kell kinalni vele a
madar(ak)at, és egy oran beliil meg kell semmisiteni, ha addigra nem fogyasztotta (fogyasztottak) el.

Az 1 ml-es szajfecskend6 0,05 ml-es beosztasokkal (= 0,5 mg itrakonazol) rendelkezik.
Az 5 ml-es szajfecskend6 0,2 ml-es beosztasokkal (= 2 mg itrakonazol) rendelkezik.

Tavolitsa el a csavaros kupakot az tivegrol! A mellékelt szajfecskenddt hasznalva helyezze a
fecskend6 csérét az liveg nyilasaba és szivja fel a sziikséges mennyiséget! Hasznalat utan helyezze

vissza a csavaros kupakot!

Lassan és Ovatosan adja be a bels6leges oldatot a madar csorébe, lehetové téve a madarnak, hogy
lenyelje azt.

Az adagolast kovetden a fecskend6t forrd vizzel ki kell mosni és meg kell széritani.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Jelenleg nem all rendelkezésre informacio a tiladagolasrol a célallat fajoknal (1asd 4.6 szakasz.).
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezhet6.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antimikotikumok szisztémas alkalmazasra, triazol szarmazékok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ02ACO2.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az itrakonazol hatdasmodja a gomba eredetii citokrém P450 izoenzimekhez torténd rendkiviil szelektiv
kotodési képességén alapul. Az itrakonazol megakadalyozza az ergoszterol szintézisét. Befolyasolja a
membranhoz kotott enzimfunkciot és a membran-permeabilitast, €s mivel ez a hatas irreverzibilis, a

crer

Madaraknal a kiilonb6z6 Aspergillus izolatumok esetében az itrakonazol minimalis gatlo
koncentracidja Eurépaban 0,25 és >16 ug/ml kdzott mozog.

A kiilonboz6é Candida izolatumok esetében a minimalis gatldo koncentracidkra vonatkozo adatok
korlatozottak voltak.

Az azolokhoz tartoz6 antifungalis szerekkel szembeni rezisztencia leggyakrabban a cyp51A gén
modosuldsa miatt alakul ki, amely a 14-alfa-szterol-demetilaz célenzimet kodolja. A Candida fajokban
kereszt-rezisztenciat figyeltek meg az azol gyogyszercsoport tagjai kozott, bar az osztaly egy tagjaval
szemben kialakult rezisztencia nem feltétlentil valt ki rezisztenciat mas azolokkal szemben.
Azonositottak néhany rezisztens madar eredetii Aspergillus fumigatus izolatumot is.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Madaraknal az itrakonazol plazmakoncentracioja eltér az egyes madartipusok szerint. A kiilonb6z6
célallat fajok eltérd tipusu eledelt fogyasztanak és metabolizmusuk is kiilonbozik. Az egyik metabolit,

a hidroxi-itrakonazol, ugyanazzal az antifungalis hatassal rendelkezik, mint az anyavegyiilet.

Az itrakonazol kiiiriilése telithet6 folyamat lehet. Hosszu felezési ideje miatt az itrakonazol a kezelés
inditasat kdvetden legalabb 6 napig nem ér el egyenstlyi plazmaszintet.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hidroxipropilbetadex

Karamell izesito

Propilénglikol

Sosav (pH beallitashoz)
Natrium-hidroxid (pH beallitashoz)
Viz, tisztitott

6.2  Fobb inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagiidotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 18 honapig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

A gyogyszer livege a kiilsé csomagolasban tartando a fénytdl valdo megovas érdekében.
A gyogyszer livege jol lezarva tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Borostyanszinti iiveg (I11. tipus) garanciazaras, polipropilén csavaros kupakkal és LDPE betéttel,
kartondobozban. Beosztasokkal ellatott polipropilén szajfecskend6 mellékelve.

Egy 10 ml-es liveg egy 1 ml-es széjfecskenddvel, dobozban.
Egy 50 ml-es iiveg egy 5 ml-es szajfecskenddvel, dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/160/001-002



9. A FORGALOMBA HOZATALI E,NGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

<EEEE/HH/NN>

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
<EEEE/HH>

Errdl az allatgyodgyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(,}EDELS,(NEK A !(IADASR,A ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

HOLLANDIA

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA
VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilso6 doboz

1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Fungitraxx 10 mg/ml bels6leges oldat diszmadarak szamara
itrakonazol

2.  HATO- ANYAGOK MEGNEVEZESE

Itrakonazol 10 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat.

4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml + 1db szajfecskendd
50 ml + 1db szajfecskendd

5. CELALLAT FAJOK

Diszmadarak

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA(T)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Szajon at alkalmazando.

| 8.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 emberi fogyasztasra szant madarak esetén.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhaté: {honap/év}
Felnyitas utan 28 napig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Hitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.
A gybgyszer livege a kiils6 csomagolasban tartando a fénytol vald megovas érdekében.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,,KIZAR(’)L,AG, ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosivényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
Hollandia.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/160/001
EU/2/13/160/002

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uveg (10 ml és 50 ml)

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Fungitraxx 10 mg/ml bels6leges oldat
itrakonazol

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Itrakonazol 10 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml
50 ml

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 7. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Fungitraxx 10 mg/ml belséleges oldat diszmadarak szimara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Hollandia

2. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Fungitraxx 10 mg/ml belsdleges oldat diszmadarak szamara
itrakonazol

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag:
Itrakonazol 10 mg/ml

Leiras
Sarga, enyhén borostyan szinti, atlatszo oldat.

4.  JAVALLAT(OK)

Papagijalakaak, s6lyvomalakuak, vagdmadar-alakaak, bagolyalaktak és ludalakiak:

Aszpergillozis kezelésére.

Papagéjalakiak (kizardlag):

Kandidiazis kezelésére is.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 emberi fogyasztasra szant madarak esetén.

Nem alkalmazhato6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
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6. MELLEKHATASOK
Az itrakonazol biztonsagi tliréshatara madaraknal alapvetGen szik.

A kezelt madaraknal gyakran figyeltek meg hanyast, étvagytalansagot és fogyast, ugyanakkor ezek a
mellékhatasok altalaban enyhék és dozisfiiggdek. Ha hanyas, étvagytalansag vagy testtomeg vesztés
jelentkezik, els0szor tanacsos a dozist csokkenteni (lasd ,,Kiilonleges figyelmeztetések™) vagy az
allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelést abba kell hagyni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik kezelt )

- gyakori (100 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik kezelt)

- nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik kezelt)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik kezelt)

- nagyon ritka (10000 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik kezelt, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmeny nem hatott, értesitse errdl a kezel® allatorvost!
7.  CELALLAT FAJ(OK)

Diszmadarak, kiilondsen:

Papagajalakuak (specialisan kakaduk és valodi papagajok: arapapagajok; torpepapagajok)

Soélyomalakuak (s6lymok)

Viagomadar-alakuak (héjak)

Bagolyalakuak (baglyok)

Ludalakuak (specialisan hattytuk)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazasi mod:

Szajon 4t alkalmazando.

Alkalmazando adag:

Aszpergillozis: Naponta 5-10 mg (0,5-1 ml) itrakonazol testtomeg-kilogrammonként 8 hétig.
A jakopapagajok kezelésére (l1asd ,.Kiilonleges figyelmeztetések™) az itrakonazol adagja
nem haladhatja meg a napi 5 mg (0,5 ml)/ttkg-ot. Ha a klinikai tiinetek arra utalnak, hogy
a készitményt nem toleraljak jol, a kezelést le kell allitani.
Abban az esetben, ha 8 hetes kezelést kdvetden a klinikai tiinetek még mindig fennallnak,
vagy az endoszkopia gomba jelenlétére utal, a teljes 8 hetes kezelést meg kell ismételni
(azonos adagolasi renddel).

Kandidiazis (kizarélag papagajalakiak esetén):
Naponta 10 mg (1 ml) itrakonazol testtomeg-kilogrammonként 14 napig.
A jakopapagajok kezelésére az itrakonazol adagja nem haladhatja meg a napi 5 mg (0,5
ml)/ttkg-ot 14 napig (lasd ,,Kiilonleges figyelmeztetések™).

9.  AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ne hasznalja fel a készitményt, ha a romlas lathato jeleit észleli!
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A helyes dozis biztositasa, valamint az aluldozirozas és a tuladagolas elkeriilése érdekében a lehetd
legpontosabban meg kell hatarozni a kezelendé madar (madarak) testtomegét. A madara(i) szamara a
megfeleld adagot az allatorvosa fogja meghatarozni.

A belséleges oldat legjobb alkalmazasi modja, ha kézvetleniil a madar csérébe adjak. Ha azonban nem
lehetséges kozvetleniil a szajon at térténd alkalmazas (példaul ragadozok esetében), a gyogyszer beadhato a
madar eledelével egyiitt. (Példaul ragadozok esetében altalaban ,,tlizdelt” csibét hasznalnak.) Ha a
gyogyszert a madar eledelével egyiitt kell alkalmazni, azonnal meg kell kinalni vele a madar(ak)at, és egy
orén beliil meg kell semmisiteni, ha addigra nem fogyasztotta (fogyasztottak) el.

Az 1 ml-es szajfecskend6 0,05 ml-es beosztasokkal (= 0,5 mg itrakonazol) rendelkezik.
Az 5 ml-es szajfecskendd 0,2 ml-es beosztasokkal (= 2 mg itrakonazol) rendelkezik.

Tavolitsa el a csavaros kupakot az tivegrél! A mellékelt szajfecskend6t hasznalva helyezze a fecskendd
csOrét az liveg nyilasaba és szivja fel a sziikséges mennyiséget! Hasznalat utan helyezze vissza a csavaros
kupakot!

Lassan és ovatosan adja be a bels6leges oldatot a madar csérébe, lehetévé téve a madarnak, hogy lenyelje
azt.

Az adagolast kovetden a fecskenddt forrd vizzel ki kell mosni és meg kell szaritani.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Huitében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

A gyogyszer iivege a kiils6 csomagolasban tartandé a fényt6l valdo megdvas érdekében.

A gyogyszer livege jol lezarva tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

Az iiveg els6 felbontéasa utan felhasznalhato: 28 napig.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges fieyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Nincs.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A jakopapagajok altalaban nem toleraljak jol az itrakonazolt, és ezért a készitményt ennél az allatfajnal csak
ovatosan, az ajanlott teljes kezelési idOtartam alatt a legalacsonyabb ajanlott adagban lehet alkalmazni,
amennyiben alternativ kezelés nem all rendelkezésre.

Az egyéb papagajalakiak szintén kevésbé toleraljak az itrakonazolt, mint mas madarak. Ezért feltételezett
mellékhatasok esetén, példaul hanyas, étvagytalansag vagy testtomeg vesztés, az adagot csokkenteni kell,
vagy a készitménnyel vald kezelést abba kell hagyni.
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Ha egy haztartasban vagy a kalitkdban egynél tobb madar van, minden fertozott és kezelt madarat el kell
kiiléniteni a tobbi madartol.

A megfelel6 allatgondozas értelmében a fert6zott madarak kornyezetét megfeleld antifungalis szerrel
ajanlatos tisztitani és fert6tleniteni. Szintén fontos a kezelt madarak kdrnyezetében a megfeleld levegdesere.

Az azonos osztalyba tartoz6 antifungalis szerek gyakori és ismételt alkalmazasa fokozhatja az adott
antifungalis osztallyal szembeni rezisztencia kialakuldsanak kockéazatat.

Az ilyen szerzett rezisztencia gyakorisaga foldrajzilag és id6ben valtozik az egyes fajok esetében, és ezért az
antifungalis/azol rezisztenciara vonatkozo helyi informaciora van sziikség, foként sulyos fert6zések
kezelésekor.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo6 kiilonleges 6vintézkedések:
Alkalmazas utan mossa meg a kezét és a szernek kitett borfeliiletet!

Véletlen szembe keriilés esetén vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Véletlen lenyelés esetén a szajat vizzel ki kell 6bliteni, és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A madarak egyes gombas fertdzései zoonotikus betegségek lehetnek és embereket fertézhetnek meg. Mivel
fennall az aszpergillozis emberre vald atterjedésének veszélye, a fert6zott madarak kezelése vagy a
fecskendo tisztitasa soran egyéni védofelszerelés, gumikesztyii és maszk viselése kotelez6. Ha embereknél
gyanus elvaltozasok (példaul bércsomok vagy eritémas papuldk kialakuldsa, 1égz0szervi tiinetek, példaul
kohoges és zihalas) jelennek meg, orvoshoz kell fordulni.

Tojésrakas:
Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején €s a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

A magas dozisok (napi 40 és 160 mg/kg testtomeg 10 napig) alkalmazasaval vemhes patkanyokon végzett
laboratériumi vizsgalatok dozisfiiggd karos hatasokat igazoltak a vemhes patkanyban és az
embridoban/magzatban.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre specifikus informacio az allatgydgyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitménnyel torténd egyidejli alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozdan a célallat
fajoknal,ezért keriilni kell a termék egyiittes adasat mas allatgyogyaszati készitményekkel. Az aldbbi
bekezdésben szerepld informacidk az itrakonazol és mas gyogyszerek ismert kdlcsonhatasainak
Osszefoglalasa embereknél és nem madar allatoknal.

Embereknél ismeretes, hogy az itrakonazol gétolhatja a citokrom 3 A izoenzimek szubsztratjat képezo
gyogyszerek, példaul a kloramfenikol, az ivermektin vagy a metilprednizolon metabolizmusat. Bar ennek az
informdacidnak a relevanciaja a célallat fajoknal (diszmadarak) ismeretlen, célszert keriilni az ilyen anyagok
egylittes alkalmazasat ezzel a termékkel, mivel a farmakoldgiai hatasok fokozddasa és/vagy elnyujtasa
jelentkezhet, beleértve a mellékhatasokat is.

srer

eredményezheti a madar vérében, amely fokozott mellékhatasokhoz vezethet.
Laboratoriumi allatkisérletekben kimutattak, hogy az amfotericin B-vel egyiitt alkalmazott itrakonazol

antagonista hatasu lehet az Aspergillus spp. vagy a Candida spp. ellen; ezen eredmények klinikai fontossaga
nem vilagos.
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Ttladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Jelenleg nem all rendelkezésre informacio a tladagolasrodl a célallat fajoknal. (Lasd ,,Mellékhatasok™)

Fobb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel? allatorvost, hogy milyen mdodon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kormyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Farmakoterapias csoport: Antimikotikumok szisztémas alkalmazasra, triazol szarmazékok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ02ACO02.

Farmakodinamias tulajdonsagok

Az itrakonazol hatdsmodja a gomba eredetii citokrom P450 izoenzimekhez torténd rendkiviil szelektiv
kotodési képességeén alapul. Az itrakonazol megakadalyozza az ergoszterol szintézisét. Befolyasolja a
membranhoz kotott enzimfunkcidt és a membran-permeabilitast, €s mivel ez a hatas irreverzibilis, a gomba

crcr

Madaraknal a kiilonb6z6 Aspergillus izolatumok esetében az itrakonazol minimalis gatlé koncentracidja
Eurdpéban 0,25 és >16 pg/ml kdzott mozog.

A kiilonb6z6 Candida izolatumok esetében a minimalis gatldo koncentracidkra vonatkozo adatok
korlatozottak voltak.

Az azolokhoz tartozé antifungalis szerekkel szembeni rezisztencia leggyakrabban a cypS1A gén modosulasa
miatt alakul ki, amely a 14-alfa-szterol-demetilaz célenzimet kddolja. A Candida fajokban kereszt-
rezisztenciat figyeltek meg az azol gyogyszercsoport tagjai kozott, bar az osztaly egy tagjaval szemben
kialakult rezisztencia nem feltétleniil valt ki rezisztenciat mas azolokkal szemben. Azonositottak néhany
rezisztens madar eredetli Aspergillus fumigatus izolatumot.

Farmakokinetikai sajatossagok

Madaraknal az itrakonazol plazmakoncentracidja eltér az egyes madartipusok szerint. A kiilonb6z6 célallat
fajok eltérd tipusu eledelt fogyasztanak és metabolizmusuk is kiilonbozik. Az egyik metabolit, a hidroxi-
itrakonazol, ugyanazzal az antifungalis hatassal rendelkezik, mint az anyavegyiilet.

Az itrakonazol kiiiriilése telithetd folyamat lehet. Hosszu felezési ideje miatt az itrakonazol a kezelés

inditasat kdvetden legalabb 6 napig nem ér el egyenstlyi plazmaszintet.

20


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

Kiszerelési egység
Borostyanszinii tiveg (I11. tipus) garanciazaras, polipropilén csavaros kupakkal és LDPE betéttel,
kartondobozban. Beosztasokkal ellatott polipropilén szajfecskendé mellékelve.

Egy 10 ml-es liveg egy 1 ml-es szajfecskendével, dobozban.
Egy 50 ml-es liveg egy 5 ml-es szajfecskenddvel, dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Hollandia

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Tel .: 0031-314 622 607

Belgium

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

Németorszag

Dechra Allat-egészségiigyi Termékek / Albrecht GmbH
Veterindr-medizinische Erzeugnisse

Hauptstr. 6-8 88326 Aulendorf

Tel .: 0049-7525205-71

Ausztria

Dechra Veterinary Products GmbH-Ausztria
Hintere Achmiihlerstrafle 1A

6850 Dornbirn

Tel .: 0043-557240242-55

frorszag
Duggan Veterinary Supplies Kft.
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Szent Kereszt
Thurles, Co. Tipperary
Tel .: 00353-50443169

Spanyolorszag

Mascotasana s.a.

Poima 26

Poligono Industrial Can Valero 07011
Palma de Mallorca

Tel .: 0034- 902502059

Lengyelorszag
Vet-Animal

ul. Lubichowska 126
83-200 Starogard Gdanski
Tel .: 0048-583523849

Franciaorszag / Luxemburg / Portugalia / Olaszorszag / Svédorszag / Finnorszag / Cseh Koztarsasag /
Szlovakia / Hongary / Bulgaria / Romania / Horvatorszag / Szlovénia / Ciprusi Koztarsasag / Dania /
Esztorszag / Lettorszag / Litvania / Egyesiilt Kiralysag

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Hollandia

Tel .: 0031-314 622 607
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