ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fungitraxx 10 mg/ml solugéo oral para aves ornamentais

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Itraconazol 10 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

Solug&o translucida, amarela a ligeiramente &mbar.
4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Aves ornamentais, especialmente:

Psitaciformes (especificamente catatuas e papagaios verdadeiros: periquitos)
Falconiformes (falcbes)

Accipitriformes (gavibes)

Strigiformes (corujas)

Anseriformes (especificamente cisnes)

4.2  Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Psitaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes e Anseriformes:

Para o tratamento da aspergilose.

Psitaciformes (apenas):

Também para o tratamento de candidiase.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a aves destinadas ao consumo humano.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Nao existem.



4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O itraconazol nédo é, de um modo geral, bem tolerado pelos papagaios-africanos e, por conseguinte, o
medicamento veterinario s6 deve ser administrado nesta espécie com cuidado e se ndo existir qualquer
tratamento alternativo e com a dose mais baixa recomendada por todo o periodo de tratamento
recomendado.

Outros psitaciformes também aparentam ser menos tolerantes ao itraconazol do gque outras aves. Por
conseguinte, se suspeitar da possivel ocorréncia de reacdes adversas, como emese, anorexia ou perda
de peso, a dose deve ser reduzida ou o tratamento com o medicamento veterinario deve ser suspenso.

Sempre que existir mais do que uma ave em casa/gaiola, todas as aves infetadas e tratadas devem ser
separadas das outras aves.

De acordo com as boas préticas de criagdo animal, recomenda-se a limpeza e a desinfecdo do ambiente
das aves infetadas com um produto antifungico adequado. Também é importante uma taxa adequada
de renovagéo do ar no ambiente da(s) ave(s) tratada(s).

A administragdo frequente e repetida de antifingicos da mesma classe pode aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcia a essa classe de antifingicos.

A prevaléncia de uma tal resisténcia adquirida pode variar geograficamente e ao longo do tempo no
caso de espécies especificas e, por conseguinte, sdo desejaveis informagdes locais sobre a resisténcia
antifungica/azolica, particularmente no tratamento de infecdes graves.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Lavar as maos e a pele exposta ap6s a administracao.
Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua.

Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca com agua e dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Algumas infe¢des fungicas das aves podem ser doengas zoonoticas e infetar os seres humanos. Devido
ao risco de transmissdo de aspergilose aos seres humanos, o utilizador deve utilizar um equipamento
de protec¢do individual constituido por luvas de latex e uma mascara quando manusear aves infetadas
ou quando limpar a seringa. No caso de suspeita de lesdes (como a ocorréncia de nddulos cutaneos ou
papulas eritematosas, sintomas respiratorios como tosse e sibilos) em seres humanos, consulte um
médico.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
O itraconazol tem habitualmente uma margem de seguranca estreita em aves.

Emese, anorexia e perda de peso tém sido frequentemente observadas em aves tratadas. No entanto,
estas reages adversas sdo geralmente ligeiras e relacionadas com a dose. No caso da ocorréncia de
emese, anorexia ou perda de peso, antes de mais, é aconselhavel reduzir a dose (ver sec¢do 4.5) ou
suspender o tratamento com o0 medicamento veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
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- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas )
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar a aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos,
fetotdxicos e maternotoxicos relacionados com doses altas (40 e 160 mg/kg peso corporal
administrados diariamente por 10 dias durante o periodo gestacional).

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia deste medicamento veterinario
quando utilizado nas espécies alvo com qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte,
deve ser evitada a administracdo concomitante deste medicamento veterindrio com outros
medicamentos veterinarios. A informag&o abaixo € indicativa das interacdes conhecidas nos seres
humanos e em outros animais que nédo as aves.

Nos seres humanos, sabe-se que o itraconazol pode inibir o metabolismo dos medicamentos que séo
substratos das isoenzimas do citocromo 3A, por exemplo, cloranfenicol, ivermectina ou
metilprednisolona. Embora se desconhega a relevancia desta informagéo para as espécies alvo, mostra-
se prudente evitar a administragcdo concomitante de tais substancias com este medicamento veterinario,
pois pode ocorrer um aumento e/ou prolongamento dos seus efeitos farmacoldgicos, incluindo efeitos
secundarios.

A administracdo concomitante de eritromicina pode resultar num aumento da concentracao plasmatica
de itraconazol.

Os estudos em animais de laboratério demonstraram que o itraconazol administrado
concomitantemente com a anfotericina B pode ter um efeito antagonista contra Aspergillus spp. ou
Candida spp; ndo é clara a importancia clinica destes resultados.

4.9 Posologia e via de administragéo

Uso oral.

Dose e esquema de tratamento:

Aspergilose: 5a10 mg (0,5 ml a 1 ml) de itraconazol por kg de peso corporal por dia durante 8
semanas.
Para o tratamento dos papagaios-africanos (ver seccao 4.5), utilizar um maximo de
5 mg (0,5 ml) de itraconazol por kg de peso corporal por dia. Se os sinais clinicos
mostrarem que o medicamento veterinario ndo € bem tolerado, o tratamento deve
ser interrompido.

Nos casos em que, 8 semanas apos o inicio do tratamento, os sinais clinicos
continuam presentes, ou a endoscopia indica uma presenca continua de fungos, o
regime inteiro de 8 semanas de tratamento deve ser repetido (utilizando o mesmo
regime posolégico).

Candidiase (apenas psitaciformes):
10 (1 ml) de itraconazol por kg de peso corporal por dia durante 14 dias.
Para o tratamento dos papagaios-africanos, utilizar um méaximo de 5 mg (0,5 ml) de

itraconazol por kg de peso corporal por dia durante 14 dias (ver seccao 4.5).

Modo de administracao:




De forma a assegurar a dose correta, e para evitar a subdosagem e a sobredosagem, 0S pesos corporais
das aves a tratar devem ser determinados com a maior precisdo possivel.

O melhor modo de administracdo da solucéo oral é diretamente na boca da ave. No entanto, se a
administracdo oral direta ndo for possivel (por exemplo, no caso das aves de rapina), 0 medicamento
veterinario pode ser administrado com a alimentacéo da ave. (Por exemplo, no caso das aves de
rapina, utiliza-se habitualmente um pinto «enriguecido».) Se 0 medicamento veterinario tiver de ser
administrado com a alimentacao da ave, esta deve ser fornecida de imediato as aves e descartada no
prazo de 1 hora, se ndo for consumida até essa altura.

A seringa de 1 ml para administracdo por via oral tem graduacGes para 0,05 ml de solu¢do (= 0,5 mg
de itraconazol).

A seringa de 5 ml para administracdo por via oral tem graduac@es para 0,2 ml de solucdo (= 2 mg de
itraconazol).

Retirar a tampa de rosca do frasco. Utilizando a seringa fornecida, colocar o bocal da seringa na
abertura do frasco e retirar o volume necessario. Recolocar a tampa de rosca ap6s a administracdo.

Administrar a solucdo oral de forma lenta e cuidadosa na boca da ave, dando tempo para que esta a
engula.

Apo6s a administracdo, a seringa deve ser lavada com &gua quente e seca.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o se encontra disponivel atualmente informacao relativa a sobredosagem nas espécies alvo (ver
seccéo 4.6.).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicoticos para uso sistémico, derivados triazolicos.
Caddigo ATCvet: QJI02AC02.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O modo de acdo do itraconazol baseia-se na sua capacidade de ligacdo altamente seletiva as
isoenzimas fangicas do citocromo P-450. O itraconazol inibe a sintese do ergosterol. Também afeta a
funcdo da enzima ligada @ membrana e a permeabilidade da membrana e, na medida em que este
efeito é irreversivel, resulta em degeneracdo estrutural do fungo.

As concentracdes inibitdrias minimas do itraconazol para diferentes isolados de Aspergillus em aves
na Europa variam entre 0,25 e > 16 pg/ml.

Os dados limitaram-se as concentragdes inibitorias minimas para diferentes isolados de Candida.

A resisténcia aos antifingicos azélicos é mais frequentemente exibida por modificagdo do gene
cyp51A que codifica a enzima alvo 14-alfa-esterol demetilase. Tem sido observada resisténcia cruzada
entre 0s membros da classe de medicamentos azolicos dentro das espécies Candida, embora a
resisténcia a um membro da classe ndo confira necessariamente resisténcia a outros azois. Foram
identificados alguns isolados resistentes derivados do Aspergillus fumigatus aviério.



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Nas aves, as concentracdes plasmaticas do itraconazol variam em funcdo do tipo de ave. As diferentes
espécies alvo consomem diferentes tipos de alimentos e apresentam metabolismos diferentes. Um dos
metabolitos, o hidroxi-itraconazol, tem a mesma atividade antiflngica que a substancia ativa original.

A eliminacdo do itraconazol pode ser um processo saturavel. Devido a sua semivida longa, o
itraconazol ndo atinge niveis plasmaticos de estado estacionario durante pelo menos 6 dias ap6s o
inicio do tratamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxipropilbetadex

Aroma de caramelo

Propilenoglicol

Acido cloridrico (para ajuste do pH)
Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao refrigerar ou congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Manter o frasco bem fechado.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro a&mbar (tipo 111) com uma tampa de rosca de
polipropileno inviolavel e pegca em PEBD. Também esta incluida uma polipropileno seringa graduada
para administracdo por via oral.

Caixa contendo 1 frasco de 10 ml com uma seringa de 1 ml para administrag&o por via oral.

Caixa contendo 1 frasco de 50 ml com uma seringa de 5 ml para administracdo por via oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

PAISES BAIXOS

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/160/001-002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO

DD/MM/AAAA

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
<{MM/AAAA}>

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


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

ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAGAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

PAISES BAIXOS

B. CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Né&o aplicavel.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fungitraxx 10 mg/ml solucéo oral para aves ornamentais
Itraconazol

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Itraconazol 10 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml incluindo seringa oral
50 ml incluindo seringa oral

5, ESPECIES ALVO

Aves ornamentais

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Uso oral.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Né&o administrar a aves destinadas ao consumo humano.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
N&o refrigerar ou congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos restos nédo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
PAISES BAIXOS

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICAQOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Frasco (10 ml e 50 ml)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fungitraxx 10 mg/ml solugdo oral
Itraconazol

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Itraconazol 10 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
50 ml

[ 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

| S. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

| 1. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Fungitraxx 10 mg/ml solugéo oral para aves ornamentais

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
PAISES BAIXOS

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

PAISES BAIXOS

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Fungitraxx 10 mg/ml solucéo oral para aves ornamentais
itraconazol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia ativa:
Itraconazol 10 mg/ml

Descrigéo:
Solucdo translicida, amarela a ligeiramente ambar.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Psitaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes e Anseriformes:

Para o tratamento da aspergilose.

Psitaciformes (apenas):

Também para o tratamento de candidiase.

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar a aves destinadas ao consumo humano.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
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O itraconazol tem habitualmente uma margem de seguranca estreita em aves.

Vomitos, perda de apetite e perda de peso tém sido frequentemente observados em aves tratadas. No entanto,
estas reacdes adversas sao geralmente ligeiras e relacionadas com a dose. No caso da ocorréncia de vomitos,
perda de apetite ou perda de peso, antes de mais, ¢ aconselhavel reduzir a dose (ver secgao “Adverténcias
especiais™) ou suspender o tratamento com o medicamento veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas )

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou
pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES ALVO

Aves ornamentais, especialmente:

Psitaciformes (especificamente catatuas e papagaios verdadeiros: periquitos)
Falconiformes (falcGes)

Accipitriformes (gavibes)

Strigiformes (corujas)

Anseriformes (especificamente cisnes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administragéo:

Uso oral.

Posologia:

Aspergilose: 5a 10 mg (0,5 ml a 1 ml) de itraconazol por kg de peso corporal por dia durante 8 semanas.
Para o tratamento dos papagaios-africanos (ver sec¢ao “Adverténcias especiais”), utilizar
um maximo de 5 mg (0,5 ml) de itraconazol por kg de peso corporal por dia. Se 0s sinais
clinicos mostrarem que o medicamento ndo é bem tolerado, o tratamento deve ser
interrompido.

Nos casos em que, 8 semanas ap0s o inicio do tratamento, os sinais clinicos continuam
presentes, ou a endoscopia indica uma presenca continua de fungos, o regime inteiro de 8
semanas de tratamento deve ser repetido (utilizando o mesmo regime posolégico).

Candidiase (apenas psitaciformes):

10 (1 ml) de itraconazol por kg de peso corporal por dia durante 14 dias.
Para o tratamento dos papagaios-africanos, utilizar um maximo de 5 mg (0,5 ml) de

itraconazol por kg de peso corporal por dia durante 14 dias (ver sec¢@o “Adverténcias
especiais”).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
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N&o administrar o medicamento veterinario se verificar sinais visiveis de deterioragao.

De forma a assegurar a dose correta, e para evitar a subdosagem e a sobredosagem, 0s pesos corporais das
aves a tratar devem ser determinados com a maior precisdo possivel. O seu médico veterinario ira decidir a
dose correta para as suas aves.

O melhor modo de administracéo da solugdo oral é diretamente na boca da ave. No entanto, se a administragdo
oral direta ndo for possivel (por exemplo, no caso das aves de rapina), 0 medicamento veterinario pode ser
administrado com a alimentacédo da ave. (Por exemplo, no caso das aves de rapina, utiliza-se habitualmente um
pinto «enriquecido».) Se 0 medicamento veterinario tiver de ser administrado com a alimentacao da ave, esta
deve ser fornecida de imediato as aves e descartada no prazo de 1 hora, se ndo for consumida até essa altura.

A seringa de 1 ml para administracdo por via oral tem graduac6es para 0,05 ml de solugédo (= 0,5 mg de
itraconazol).

A seringa de 5 ml para administracdo por via oral tem graduagdes para 0,2 ml de solucéo (= 2 mg de
itraconazol).

Retirar a tampa de rosca do frasco. Utilizando a seringa fornecida, colocar o bocal da seringa na abertura do
frasco e retirar o volume necessario. Recolocar a tampa de rosca apés a administracao.

Administrar a solugdo oral de forma lenta e cuidadosa na boca da ave, dando tempo para que esta a engula.

Apo0s a administracdo, a seringa deve ser lavada com agua quente e seca.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao refrigerar ou congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter o frasco bem fechado.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem.
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o existem.
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O itraconazol ndo é, de um modo geral, bem tolerado pelos papagaios-africanos e, por conseguinte, 0
medicamento veterinario s6 deve ser administrado nesta espécie com cuidado e se ndo existir qualquer
tratamento alternativo e com a dose mais baixa recomendada por todo o periodo de tratamento recomendado.

Outros psitaciformes também aparentam ser menos tolerantes ao itraconazol do que outras aves. Por
conseguinte, se suspeitar da possivel ocorréncia de reacGes adversas, como vomitos, anorexia ou perda de
peso, a dose deve ser reduzida ou o tratamento com o medicamento veterinério deve ser suspenso.

Sempre que existir mais do que uma ave em casa/gaiola, todas as aves infetadas e tratadas devem ser
separadas das outras aves.

De acordo com as boas praticas de criagdo animal, recomenda-se a limpeza e a desinfecdo do ambiente das
aves infetadas com um produto antifngico adequado. Também é importante uma taxa adequada de
renovagédo do ar no ambiente das aves tratadas.

A administragdo frequente e repetida de antifungicos da mesma classe pode aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcia a essa classe de antiflngicos.

A prevaléncia de uma tal resisténcia adquirida pode variar geograficamente e ao longo do tempo no caso de
espécies especificas e, por conseguinte, sdo desejaveis informagdes locais sobre a resisténcia
antifngica/azdlica, particularmente no tratamento de infegdes graves.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
Lavar as maos e a pele exposta ap6s a administragéo.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com &gua.

Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca com agua e dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Algumas infe¢des fungicas das aves podem ser doengas zoonoéticas e infetar os seres humanos. Devido ao
risco de transmisséo de aspergilose aos seres humanos, o utilizador deve utilizar um equipamento de protecéo
individual constituido por luvas de latex e uma mascara quando manusear aves infetadas ou quando limpar a
seringa. No caso de suspeita de lesdes (como a ocorréncia de nddulos cutaneos ou papulas eritematosas,
sintomas respiratorios como tosse e sibilos) em seres humanos, consulte um médico.

Postura de ovos
Né&o administrar a aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Os estudos de laboratério efetuados em ratosgestantes que receberam doses altas (40 e 160 mg/kg peso
corporal por dia durante 10 dias) mostraram evidéncia de efeitos nocivos relacionados com a dose no rato
gestante e no embri&o/feto.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario quando
administrado nas espécies alvo com qualquer outro medicamento veterinario. A administragdo concomitante
deste medicamento veterinario com outros medicamentos veterinarios deve, por conseguinte, ser evitada. A
informacdo contida no paragrafo abaixo € um resumo das intera¢cdes conhecidas entre o itraconazol e outros
medicamentos em seres humanos e em outros animais que n&o as aves.

Nos seres humanos, sabe-se que o itraconazol pode inibir o metabolismo dos medicamentos que sdo
substratos das isoenzimas do citocromo 3A, por exemplo, cloranfenicol, ivermectina ou metilprednisolona.
Embora se desconheca a relevancia desta informacédo para as espécies alvo (aves ornamentais), mostra-se
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prudente evitar a administracdo concomitante de tais substancias com este medicamento veterinario, pois
pode ocorrer um aumento e/ou prolongamento dos seus efeitos farmacol6gicos, incluindo efeitos
secundarios.

A administragdo concomitante do antibidtico eritromicina pode resultar num aumento da concentracéo
plasmatica do itraconazol no sangue da ave, o que pode resultar no aumento dos efeitos adversos.

Os estudos em animais de laboratério demonstraram que, quando é administrado em conjunto com a
anfotericina B, o itraconazol pode ter um efeito antagonista contra Aspergillus spp. ou Candida spp; néo é
clara a importancia clinica destes resultados.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
N&o se encontra disponivel atualmente informag&o relativa a sobredosagem nas espécies alvo. (Consulte a
seccao "ReacOes adversas")

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sédo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Antimicoticos para uso sistémico, derivados triazolicos.
Cdédigo ATCvet: QJI02ACO02.

Propriedades farmacodinamicas

O modo de agdo do itraconazol baseia-se na sua capacidade de ligagdo altamente seletiva as isoenzimas
fangicas do citocromo P-450. O itraconazol inibe a sintese do ergosterol. Também afeta a funcdo da enzima
ligada @ membrana e a permeabilidade da membrana e, na medida em que este efeito é irreversivel, resulta

em degeneracao estrutural do fungo.

As concentrages inibitérias minimas do itraconazol para diferentes isolados de Aspergillus em aves na
Europa variam entre 0,25 e > 16 pg/ml.

Os dados limitaram-se as concentragdes inibitorias minimas para diferentes isolados de Candida.
A resisténcia aos antifngicos azélicos é mais frequentemente exibida por modificagdo do gene cyp51A que

codifica a enzima alvo 14-alfa-esterol demetilase. Tem sido observada resisténcia cruzada entre 0s membros
da classe de medicamentos azélicos dentro das espécies Candida, embora a resisténcia a um membro da
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classe ndo confira necessariamente resisténcia a outros azois. Foram identificados alguns isolados resistentes
derivados do Aspergillus fumigatus aviéario.

Propriedades farmacocinéticas

Nas aves, as concentragdes plasmaticas do itraconazol variam em func¢&o do tipo de ave. As diferentes
espécies alvo consomem diferentes tipos de alimentos e apresentam metabolismos diferentes. Um dos
metabolitos, o hidroxi-itraconazol, tem a mesma atividade antifungica que a substancia ativa original.

A eliminac&o do itraconazol pode ser um processo saturavel. Devido & sua semivida longa, o itraconazol ndo
atinge niveis plasmaticos de estado estacionario durante pelo menos 6 dias apds o inicio do tratamento.

Embalagem tamanhos

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro &mbar (tipo 111) com uma tampa de rosca de polipropileno
inviolavel e peca em PEBD. Também esta incluida uma polipropileno seringa graduada para administracao
por via oral.

Caixa contendo 1 frasco de 10 ml com uma seringa de 1 ml para administracdo por via oral.
Caixa contendo 1 frasco de 50 ml com uma seringa de 5 ml para administrag&o por via oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

A Holanda

Fendigo SA

Av Herrmann Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem- Bruxelas

Tel .: 0032-27344899

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Tel .: 0031-314 622 607

Bélgica

Fendigo SA

Av. Herrmann-Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem- Bruxelas

Tel .: 0032-27344899

Alemanha

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

Tel .: 0049-7525205-71

Austria

Dechra Veterinary Products GmbH-Austria
Hintere Achmihlerstralle 1A

6850 Dornbirn

Tel .: 0043-557240242-55
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Reino Unido

Petlife International Ltd.
Unidade 2, 2 Cavendish Rd
Bury Saint Edmunds IP33 3TE
Tel .: 0044-1284761131

Irlanda

Duggan Veterinary Supplies Ltd.
Cruz Sagrada

Thurles, Co. Tipperary

Tel .: 00353-50443169

Espanha

Mascotasana s.a.

Poima 26

Poligono Industrial pode Valero 07011
Palma de Maiorca

Tel .: 0034-902502059

Pol6nia

Vet-Animal

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

Franca / Luxemburgo / Portugal / Italia / Suécia / Finlandia / Republica Checa / Eslovaquia / Hongary
/ Bulgaria / Roménia / Croacia / Eslovénia / Republica de Chipre / Dinamarca / Esténia / Let6nia /
Lituania / Malta:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

A Holanda

Tel .: 0031-314 622 607
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