BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fungitraxx 10 mg/ml oral l6sning for burfaglar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Itrakonazol 10 mg.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning.

Gul till svagt barnstensfargad, klar 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Burfaglar, sérskilt:

Psittaciformes (papegojfaglar) (speciellt kakaduor och édkta papegojor: parakiter; undulater)
Falconiformes (falkar)

Accipitriformes (hokar)

Strigiformes (ugglor)

Anseriformes (andfaglar) (speciellt svanar)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes och Anseriformes:

For behandling av aspergillos.

Psittaciformes (enbart):

Awven for behandling av candidiasis.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till faglar som &r avsedda som livsmedel.

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv(a) substans(er) eller mot nagot (nagra) hjalpamne(n).
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Itrakonazol tolereras i allmanhet inte vl av afrikanska gra papegojor och darfor ska produkten endast
anvandas med forsiktighet hos detta djurslag och om ingen alternativ behandling ar tillganglig, och
med den lagsta rekommenderade dosen for hela den rekommenderade behandlingsperioden.

Andra Psittaciformes verkar ocksa mindre toleranta mot itrakonazol &n andra faglar. Om misstankta
biverkningar, sasom krakningar, anorexi eller viktminskning, intraffar ska dosen sankas eller
behandlingen med lakemedlet avbrytas.

Om det finns mer &n en fagel i hemmet/buren ska alla infekterade och behandlade faglar separeras fran
andra faglar.

I enlighet med god djurhallning rekommenderas rengdring och desinficering av de infekterade faglarnas
miljo med en lamplig svampdddande produkt. Det ar ocksa viktigt att med lampliga mellanrum byta ut
luften i miljon for de(n) behandlade faglarna (fageln).

Frekvent och upprepad anvandning av svampmedel fran samma klass kan 6ka risken for att utveckla
resistens mot denna klass av svampmedel.

Forekomsten av en sadan forvarvad resistens kan variera geografiskt och over tid for sarskilda djurslag
och darfor ar lokal information om svampdddande resistens/azolresistens dnskvard, speciellt vid
behandling av svara infektioner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Tvatta hander och exponerad hud efter anvandning.
Skolj noga med vatten vid oavsiktlig kontakt med dgonen.

Vid oavsiktligt intag, skdlj munnen med vatten och kontakta omedelbart lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

Vissa svampinfektioner hos faglar kan vara zoonotiska sjukdomar och smitta manniskor. Pa grund av
risken for overforing av aspergillos till manniskor bor personlig skyddsutrustning bestaende av
latexhandskar och en mask darfor anvandas vid hantering av smittade faglar eller vid rengéring av
sprutan. Om missténkta lesioner (sjukliga forandringar, som t.ex. forekomst av hudknutor eller
erytematosa (rodflammiga) papler, luftvagssymtom som t.ex. hosta och pipande andning) férekommer
hos ménniskor ska en lakare kontaktas.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Itrakonazol har i allménhet en smal sakerhetsmarginal hos faglar.

Krékning, anorexi och viktminskning har vanligen observerats hos behandlade faglar. Dessa
biverkningar &r dock vanligtvis milda och dosrelaterade. Om krékning, anorexi och viktminskning
intraffar ar det i forsta hand lampligt att minska dosen (se avsnitt 4.5) eller sa bor behandling med det
veterindrmedicinska ldkemedlet avbrytas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar )
- Vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 djur behandlad)

- Mindre vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur behandlad)

- Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur behandlad)
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- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 djur behandlad, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Anvand inte till &gglaggande faglar inom 4 veckor fore agglaggningsperiodens borjan.
Laboratoriestudier pa ratta har visat tecken pa dosrelaterade teratogena, fetotoxiska och modertoxiska
effekter vid hoga doser (40 och 160 mg/kg kroppsvikt som administreras dagligen i 10 dagar under
deras draktighet).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Ingen information finns tillgdngliga om sakerheten och effekten av detta veterindrmedicinska
lakemedel nar det anvands hos djurslagen med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel. Darfor bor
samtidig administrering av detta lakemedel med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel undvikas.
Informationen nedan visar kanda interaktioner hos manniskor och hos andra djur &n faglar.

Hos manniskor ar det kant att itrakonazol kan hamma metabolismen av lakemedel som &r substrat for
cytokrom 3A isoenzymer, till exempel kloramfenikol, ivermektin eller metylprednisolon. Aven om
relevansen av denna information for djurslagen ar okand &r det klokt att undvika samtidig anvandning
av sadana substanser med detta lakemedel, eftersom en 6kning och/eller en forlangning av deras
farmakologiska effekter, inklusive biverkningar, kan férekomma.

Samtidig anvandning av erytromycin kan leda till en 6kad plasmakoncentration av itrakonazol.

Laboratoriestudier pa djur har visat att itrakonazol som anvands samtidigt med amfotericin B kan vara
en antagonist mot Aspergillus spp. eller Candida spp.; den kliniska betydelsen av detta &r oklar.

4.9  Dos och administreringssatt
Oral anvéandning.

Dosering och behandlingsschema:

Aspergillos: 5 till 10 mg (0,5 ml till 1 ml) itrakonazol per kg kroppsvikt per dag i 8 veckor.
Vid behandling av afrikanska gra papegojor (se avsnitt 4.5) ska inte mer &n 5 mg
(0,5 ml) itrakonazol per kg kroppsvikt per dag anvandas. Om kliniska tecken visar
att lakemedlet inte tolereras val ska behandlingen avbrytas.

Om det fortfarande finns kliniska tecken kvar 8 veckor efter behandlingsstart eller
om endoskopi indikerar att det fortfarande finns svamp kvar, ska hela behandlingen
pa 8 veckor upprepas (med samma dosregim).

Candidiasis (enbart Psittaciformes):
10 mg (1 ml) itrakonazol per kg kroppsvikt per dag i 14 dagar.
Vid behandling av afrikanska gra papegojor ska inte mer &n 5 mg (0,5 ml)
itrakonazol per kg kroppsvikt per dag anvandas i 14 dagar (se avsnitt 4.5).

Administreringssatt:

For att sakerstalla ratt dos och for att undvika under- och éverdosering ska fagelns/faglarnas
kroppsvikt faststéllas sa noggrant som mojligt.

Det basta administreringssattet for oral l6sning ar direkt i fagelns mun. Om direkt oral administrering
inte ar majlig (till exempel for rovfaglar) kan lakemedlet administreras med fagelns mat. (Till exempel
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anvands for rovfaglar i allménhet “spetsad” kyckling.) Om lakemedlet maste administreras med
fagelns mat ska det ges omedelbart till fageln/faglarna och kasseras inom 1 timme om det inte har
konsumerats.

Oralsprutan pa 1 ml har graderingar for 0,05 ml I6sning (= 0,5 mg itrakonazol).
Oralsprutan pa 5 ml har graderingar for 0,2 ml l6sning (= 2 mg itrakonazol).

Ta bort skruvlocket pé flaskan. Anvéand den medféljande oralsprutan och placera sprutans munstycke i
flaskans 6ppning och dra ut avsedd mangd. Sétt tillbaka skruvlocket efter anvandning.

Administrera langsamt och forsiktigt den orala I6sningen i munnen pa fageln och lat fageln svalja den.
Efter dosering ska sprutan tvattas med varmt vatten och torkas.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgéarder, motgift), om nodvéandigt

Inga uppgifter om dverdosering finns for narvarande pa djurslag (se avsnitt 4.6.).

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antimykotika for systemiskt bruk, triazolderivat.
ATCuvet-kod: QJ02ACO02.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanismen for itrakonazol ar baserad pa dess mycket selektiva bindningsférmaga for
svampens cytokrom P-450 isoenzymer. Itrakonazol hammar syntesen av ergosterol. Det paverkar
ocksa membranbunden enzymfunktion och membranpermeabilitet och eftersom denna effekt &r
oaterkallelig leder det till strukturell férsamring av svampen.

De minsta hammande koncentrationerna av itrakonazol for olika Aspergillus-isolat hos faglar i Europa
varierar mellan 0,25 och >16 pg/ml.

Data var begransade om de minsta hdmmande koncentrationerna for olika Candida-isolat.

Resistens mot azolantimykotika uppvisas oftast genom modifiering av cyp51A-genen som kodar for
malenzymet 14-alfa-sterol-demetylas. Korsresistens bland medlemmar som tillh6r azolklassen av
lakemedel har observerats inom Candida-arter, &ven om resistens mot en medlem av klassen inte
nodvandigtvis ger resistens mot andra azoler. Vissa resistenta isolat har identifierats fran aviar
Aspergillus fumigatus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Hos faglar varierar plasmakoncentrationer av itrakonazol med typ av fagel. De olika djurslagen
konsumerar olika typer av mat och uppvisar olika &mnesomsattning. En metabolit,

hydroxyitrakonazol, har samma antisvampaktivitet som modersubstansen.

Eliminering av itrakonazol kan vara en méattningsbar process. Pa grund av sin langa halveringstid nar
inte itrakonazol plasmanivaer med stabilt tillstand under minst 6 dagar efter behandlingsstart.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Hydroxypropylbetadex

Karamellsmak

Propylenglykol

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Renat vatten.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Tillslut flaskan val.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med en barnstensfargad flaska av glas (typ I11) med ett manipuleringssakert skruvlock av
polypropen och LDPE-insats. En graderad polypropen oralspruta ingar aven.

Lada med 1 flaska pa 10 ml med en 1 ml oralspruta.
Lada med 1 flaska pa 50 ml med en 5 ml oralspruta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

NEDERLANDERNA

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/160/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
DD/MM/AAAA



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
<{MM/AAAA}>

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught
NEDERLANDERNA

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fungitraxx 10 mg/ml oral l16sning for burfaglar
itrakonazol

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Itrakonazol 10 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral I8sning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml inklusive oral spruta
50 ml inklusive oral spruta

S. DJURSLAG

Burfaglar

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

L&s bipacksedeln fore anvandning.
Ges via munnen.

8.  KARENSTID

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvand inte till faglar som &r avsedda som livsmedel.
Lés bipacksedeln fore anvandning.
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| 10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}
Oppnad foérpackning ska anvéndas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
NEDERLANDERNA

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska (10 ml och 50 ml)

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fungitraxx 10 mg/ml oral I6sning
itrakonazol

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Itrakonazol 10 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 mi
50 ml

| 4. ADMINISTRERINGSSATT

| 5. KARENSTID

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL FOR
Fungitraxx 10 mg/ml oral 16sning for burfaglar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
NEDERLANDERNA

Tillverkare ansvarig for frislppande av tillverkningssats:

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NEDERLANDERNA

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Fungitraxx 10 mg/ml oral l16sning for burfaglar

itrakonazol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
Itrakonazol 10 mg/ml

Beskrivning:
Gul till svagt barnstensférgad, klar 16sning.
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Psittaciformes (papegojfaglar), Falconiformes (falkar), Accipitriformes (hokar), Strigiformes (ugglor) och
Anseriformes (andfaglar):

For behandling av aspergillos.

Psittaciformes (enbart):

Aven for behandling av candidiasis.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte till faglar som &r avsedda som livsmedel.

Anvand inte vid dverkanslighet mot aktiv(a) substans(er) eller mot nagot (nagra) hjalpamne(n).
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6. BIVERKNINGAR
Itrakonazol har i allmanhet en smal sakerhetsmarginal hos faglar.

Krakning, aptitloshet och viktminskning har vanligen observerats hos behandlade faglar. Dessa biverkningar
ar dock vanligtvis milda och dosrelaterade. Om krakning, aptitloshet och viktminskning intraffar ar det i
forsta hand lampligt att minska dosen (se avsnitt ’Sérskild(a) varning(ar)”) eller sa bor behandling med det
veterindrmedicinska lakemedlet avbrytas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 djur behandlad)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur behandlad)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur behandlad)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 djur behandlad, enstaka rapporterade handelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Burfaglar, sérskilt:

Psittaciformes (papegojfaglar) (speciellt kakaduor och ékta papegojor: parakiter; undulater)
Falconiformes (falkar)

Accipitriformes (hokar)

Strigiformes (ugglor)

Anseriformes (andfaglar) (speciellt svanar)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringsvag:

Ges via munnen.
Dosering:

Aspergillos: 5 till 10 mg (0,5 ml till 1 ml) itrakonazol per kg kroppsvikt per dag i 8 veckor.
Vid behandling av afrikanska gra papegojor (se avsnitt ’Sarskild(a) varning(ar)”) ska inte
mer an 5 mg (0,5 ml) itrakonazol per kg kroppsvikt per dag anvandas. Om kliniska tecken
visar att lakemedlet inte tolereras vél ska behandlingen avbrytas.

Om det fortfarande finns kliniska tecken kvar 8 veckor efter behandlingsstart eller om
endoskopi indikerar att det fortfarande finns svamp kvar, ska hela behandlingen pa
8 veckor upprepas (med samma dosregim).
Candidiasis (enbart Psittaciformes):
10 mg (1 ml) itrakonazol per kg kroppsvikt per dag i 14 dagar.

Vid behandling av afrikanska gra papegojor ska inte mer &n 5 mg (0,5 ml) itrakonazol per
kg kroppsvikt per dag anvandas i 14 dagar (se avsnitt ’Sarskild(a) varning(ar)”).
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9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Anvand inte lakemedlet om du ser synliga tecken pa forsamring.

For att sakerstalla ratt dos och for att undvika under- och 6verdosering ska fagelns/faglarnas kroppsvikt
faststéllas sa noggrant som méjligt. Din veterinar kommer att bestamma ratt dos for din(a) fagel/faglar.

Det basta administreringssattet for oral l6sning ar direkt i fagelns mun. Om direkt oral (via munnen)
administrering inte ar majlig (till exempel for rovfaglar) kan lakemedlet administreras med fagelns mat. (Till
exempel anvéands for rovfaglar i allmédnhet “spetsad” kyckling). Om likemedlet méste administreras med
fagelns mat ska det ges omedelbart till fageln/faglarna och kasseras inom 1 timme om det inte har
konsumerats.

Oralsprutan pa 1 ml har graderingar for 0,05 ml I6sning (= 0,5 mg itrakonazol).
Oralsprutan pa 5 ml har graderingar for 0,2 ml I6sning (= 2 mg itrakonazol).

Ta bort skruvlocket pa flaskan. Anvand den medfdljande oralsprutan och placera sprutans munstycke i
flaskans 6ppning och dra ut avsedd mangd. Sétt tillbaka skruvlocket efter anvandning.

Administrera langsamt och forsiktigt den orala lsningen i munnen pa fageln och lat fageln svalja l6sningen.

Efter dosering ska sprutan tvattas med varmt vatten och torkas.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Tillslut flaskan val.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Itrakonazol tolereras i allmanhet inte vl av afrikanska gra papegojor och darfor ska lakemedlet endast
anvandas med forsiktighet hos detta djurslag och om ingen alternativ behandling &r tillganglig, och med den
lagsta rekommenderade dosen for hela den rekommenderade behandlingsperioden.

Andra Psittaciformes verkar ocksa mindre toleranta mot itrakonazol &n andra faglar. Om misstankta , sasom
krakningar, aptitloshet eller viktminskning, intraffar ska dosen sankas eller behandlingen med lakemedlet
avbrytas.
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Om det finns mer &n en fagel i hemmet/buren ska alla infekterade och behandlade faglar separeras fran andra
faglar.

I enlighet med god djurhallining rekommenderas rengéring och desinficering av de infekterade faglarnas
miljé med en lamplig svampdddande produkt. Det &r ocksa viktigt att med lampliga mellanrum byta ut luften
i miljon for de behandlade faglarna.

Frekvent och upprepad anvandning av svampmedel fran samma klass kan 6ka risken for att utveckla resistens
mot denna klass av svampmedel.

Forekomsten av en sadan forvarvad resistens kan variera geografiskt och éver tid for sarskilda djurslag och
darfor ar lokal information om svampdddande resistens/azolresistens 6nskvard, speciellt vid behandling av
svara infektioner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Tvatta hander och exponerad hud efter anvandning.

Skolj noga med vatten vid oavsiktlig kontakt med dgonen.

Vid oavsiktligt intag, skdlj munnen med vatten och kontakta omedelbart ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten for lakaren.

Vissa svampinfektioner hos faglar kan vara zoonotiska sjukdomar och smitta manniskor. Pa grund av risken
for dverforing av aspergillos till manniskor bor personlig skyddsutrustning bestaende av latexhandskar och
en mask darfor anvandas vid hantering av smittade faglar eller vid rengoring av sprutan. Om misstankta
lesioner (sjukliga forandringar, som t.ex. férekomst av hudknutor eller erytematdsa (rodflammiga) papler,
luftvdgssymtom som t.ex. hosta och pipande andning) férekommer hos manniskor ska en I&kare kontaktas.
Agglaggning:

Anvand inte till &gglaggande faglar inom 4 veckor fore dgglaggningsperiodens borjan.

Laboratoriestudier pa draktiga rattor som fatt hoga doser (40 och 160 mg/kg kroppsvikt dagligen i 10 dagar)
har visat tecken pa dosrelaterade skadliga effekter pa de dréktiga rattorna och embryot/fostret.

Andra ldkemedel och Fungitraxx:

Ingen informationfinns tillgangliga om sékerheten och effekten av detta veterindrmedicinska lakemedel nar
det anvands hos djurslagen med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel. Samtidig administrering av detta
lakemedel med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel bor darfor undvikas. Informationen i stycket
nedan &r en sammanfattning av de k&nda interaktionerna mellan itrakonazol och andra lakemedel hos
manniskor och hos andra djur an faglar.

Hos ménniskor &r det kant att itrakonazol kan hamma metabolismen av lakemedel som ar substrat for
cytokrom 3A isoenzymer, till exempel kloramfenikol, ivermektin eller metylprednisolon. Aven om
relevansen av denna information for djurslagen (burfaglar) ar okand ar det klokt att undvika anvandning av
sadana substanser tillsammans med detta lakemedel, eftersom en ékning och/eller en forlangning av deras
farmakologiska effekter, inklusive biverkningar, kan férekomma.

Samtidig anvéndning av antibiotikumet erytromycin kan leda till en 6kad plasmakoncentration av itrakonazol
i blodet hos fageln, vilket kan leda till 6kade biverkningar.

Laboratoriestudier pa djur har visat att nar itrakonazol anvands samtidigt med amfotericin B kan det vara en
antagonist mot Aspergillus spp. eller Candida spp.; den kliniska betydelsen av detta &r oklar.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift):
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Inga uppgifter om 6verdosering finns for narvarande pé djurslag. (Se avsnitt "Biverkningar™.)

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillgéanglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakoterapeutisk grupp: Antimykotika for systemiskt bruk, triazolderivat.
ATCvet-kod: QJ02ACO2.

Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanismen for itrakonazol ar baserad pa dess mycket selektiva bindningsférmaga for svampens
cytokrom P-450 isoenzymer. Itrakonazol hammar syntesen av ergosterol. Det paverkar ocksa
membranbunden enzymfunktion och membranpermeabilitet och eftersom denna effekt ar oaterkallelig leder
det till strukturell forsdamring av svampen.

De minsta hammande koncentrationerna av itrakonazol for olika Aspergillus-isolat hos faglar i Europa
varierar mellan 0,25 och >16 pg/ml.

Data var begransade om de minsta hAmmande koncentrationerna for olika Candida-isolat.

Resistens mot azolantimykotika uppvisas oftast genom modifiering av cyp51A-genen som kodar for
malenzymet 14-alfa-sterol-demetylas. Korsresistens bland medlemmar som tillh6r azolklassen av lakemedel
har observerats inom Candida-arter, &ven om resistens mot en medlem av klassen inte ngdvandigtvis ger
resistens mot andra azoler. Vissa resistenta isolat har identifierats fran aviar Aspergillus fumigatus.
Farmakokinetiska egenskaper

Hos faglar varierar plasmakoncentrationer av itrakonazol med typ av fagel. De olika djurslagen konsumerar
olika typer av mat och uppvisar olika &mnesomséttning. En metabolit, hydroxyitrakonazol, har samma

antisvampaktivitet som modersubstansen.

Eliminering av itrakonazol kan vara en mattningsbar process. Pa grund av sin langa halveringstid nar inte
itrakonazol plasmanivaer med stabilt tillstdnd under minst 6 dagar efter behandlingsstart.
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Forpackning (storlek)
Kartong med en barnstensfargad flaska av glas (typ I11) med ett manipuleringssakert skruvlock av
polypropen och LDPE-insats. En graderad polypropen oralspruta ingar aven.

Lada med 1 flaska pa 10 ml med en 1 ml oralspruta.
Lada med 1 flaska pa 50 ml med en 5 ml oralspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

Nederlanderna

Fendigo SA

Av Herrmann Debrouxlaan 17 B
BE-1160 Oudergem- Bryssel
Tel .: 0032-27344899

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Tel .: 0031-314 622 607

Belgien

Fendigo SA

Av. Herrmann-Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem- Bryssel

Tel .: 0032-27344899

Tyskland

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

Tel .: 0049-7525205-71

Osterrike

Dechra Veterinary Products GmbH-Osterrike
Hintere Achmiihlerstrae 1A

6850 Dornbirn

Tel .: 0043-557240242-55

Storbritannien

Petlife International Ltd.

Enhet 2, 2 Cavendish Rd

Begrava Saint Edmunds IP33 3TE
Tel .: 0044-1284761131

Irland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.
Heligt kors

Thurles, Co. Tipperary

Tel .: 00353-50443169
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Spanien

Mascotasana s.a.

Poima 26

Poligono Industrial Can Valero 07011
Palma de Mallorca

Tel .: 0034-902502059

Polen

Vet-Animal

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

Frankrike / Luxemburg / Portugal / Italien / Sverige / Finland / Tjeckien / Slovakien / Hongarien /
Bulgarien / Rumaénien / Kroatien / Slovenien / Republiken Cypern / Danmark / Estland / Lettland /
Litauen / Malta:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Nederlanderna

Tel .: 0031-314 622 607
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