LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fungitraxx 10 mg/ml, oraaliliuos hékki- ja tarhalinnuille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Itrakonatsoli 10 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

Keltainen, hieman ruskehtava kirkas liuos.
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Hékki- ja tarhalinnut, erityisesti seuraavat:
Psittaciformes (erityisesti pieni- ja keskikokoiset papukaijat, kakadut ja undulaatit)
Falconiformes (jalohaukat)
Accipitriformes (haukat)

Strigiformes (pollot)

Anseriformes (erityisesti joutsenet)

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes ja Anseriformes:

Aspergilloosin hoito.

Psittaciformes (ainoastaan):

Myds kandidiaasin hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad elintarvikkeeksi tarkoitetuilla linnuilla.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.



45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Afrikkalaiset harmaapapukaijat eivat yleensa sieda itrakonatsolia hyvin, joten valmistetta on annettava
télle lajille varovaisuutta noudattaen ja vain silloin, kun vaihtoehtoista hoitoa ei ole saatavilla. Koko
suositellun hoitojakson ajan on kaytettavé pienintd suositeltua annosta.

Myds muut papukaijalinnut vaikuttavat sietdvan itrakonatsolia huonommin kuin muut linnut.

Jos papukaijalinnuilla ilmenee epéiltyja haittavaikutuksia, kuten oksentelua, ruokahaluttomuutta tai
painonlaskua, joiden epéillaan liittyvan ladkevalmisteeseen, annosta on pienennettava tai hoito
ladkevalmisteella on keskeytettéva.

Jos kodissa/hdkissé on useampi kuin yksi lintu, kaikki tartunnan saaneet ja hoidettavat linnut on
erotettava muista linnuista.

Hyvien eldintenhoitotapojen mukaisesti tartunnan saaneiden lintujen elinymparistd on suositeltavaa
puhdistaa ja desinfioida sopivalla sienia tappavalla aineella. Riittdva ilmanvaihto hoidettujen lintujen
elinympéristdssa on myos tarkeaa.

Samaan luokkaan kuuluvien sienié tappavien aineiden saannéllinen ja toistuva kaytto saattaa lisata
resistenssin kehittymista kyseisen luokan aineille.

Tallaisen hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti tiettyjen lajien
osalta. Siksi on syyté selvittdd, mika on paikallinen resistenssi sienia tappaville aineille / atsoleille
etenkin hoidettaessa vaikeita infektioita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Pese kadet ja altistunut iho 14&kkeen antamisen jalkeen.
Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne huolellisesti vedella.

Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu vedelld, kaanny valittémasti 1aakarin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipakkausta.

Jotkin lintujen sieni-infektioista voivat olla zoonoottisia tauteja ja tarttua ihmisiin. Koska on olemassa
riski, ettd aspergilloosi tarttuu ihmisiin, tartunnan saaneita lintuja késiteltéessé tai ruiskua
puhdistettaessa on kdytettdva henkildkohtaisia suojavarusteita, kuten lateksikasineitd ja
hengityssuojainta. Jos ihmisilla ilmenee epailyttavia leesioita (kuten iholla olevia kyhmyja tai
punoittavia ndppyloitd), tai hengitykseen liittyvié oireita (kuten yskéa tai vinkunaa), ota yhteytté
laékariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Itrakonatsolin turvallisuusmarginaali linnuilla on yleisesti ottaen kapea.

Hoidetuilla linnuilla on havaittu yleisesti oksentelua, ruokahaluttomuutta ja painonlaskua, mutta ndma
haittavaikutukset ovat tavallisesti lievia ja annosriippuvaisia. Jos oksentelua, ruokahaluttomuutta tai
painonlaskua ilmenee, ensisijaisesti kannattaa pienentaa annosta (katso kohta 4.5), tai hoito télla
elainladkevalmisteella on keskeytettava.

Haittavaikutusten yleisyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&inta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eléinta)
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- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttad munivilla linnuilla eiké neljaan viikkoon ennen munimis- ja hautomisajan alkamista.
Rotilla tehdyista laboratoriotutkimuksista on saatu ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikittoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista suurilla annoksilla (40 ja 160 mg/kg elopainokiloa
kohti annettuna paivittdin 10 pdivan ajan tiineyden aikana).

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Taman eldinladkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta kohde-eléinlajeilla yhteiskaytdssa muiden
eldinla&kevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Sen vuoksi tdman valmisteen antamista samanaikaisesti
muiden eldinlddkkeiden kanssa on valtettava. Jaljempané olevat tiedot koskevat tunnettuja
yhteisvaikutuksia ihmisilla ja muilla elaimilla kuin linnuilla.

Ihmisilla itrakonatsolin tiedetaan estavan sellaisten ladkevalmisteiden metaboliaa, jotka ovat
sytokromi 3A-isoentsyymien substraatteja. Tallaisia laékeaineita ovat esimerkiksi kloramfenikoli,
ivermektiini tai metyyliprednisoloni. Vaikka naiden tietojen merkitysta kohde-eléinlajille ei tunneta,
on syyta vélttaa ndiden aineiden samanaikaista kdyttod tdman valmisteen kanssa, koska niiden
farmakologiset vaikutukset ja haittavaikutukset voivat lisadntya ja/tai niiden kesto voi pidentya.
Erytromysiinin samanaikainen kayttd voi johtaa siihen, etté itrakonatsolin plasmapitoisuus suurenee.
Koe-eldintutkimukset ovat osoittaneet, ettd itrakonatsolin ja amfoterisiini B:n kesken voi esiintya
antagonismia kaytettdessa niitd samanaikaisesti Aspergillus spp. - tai Candida spp. -lajeja vastaan.
Néiden havaintojen kliininen merkitys on kuitenkin epéselva.

4.9  Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Annos ja hoitoaikataulu:

Aspergilloosi: 5-10 mg (0,5-1 ml) itrakonatsolia painokiloa kohti paivassa kahdeksan viikon
ajan.
Afrikkalaisten harmaapapukaijojen hoito (katso kohta 4.5): Annos saa olla enintééan
5 mg (0,5 ml) itrakonatsolia painokiloa kohti pdivassa. Jos kliinisten oireiden
perusteella ndyttaa siltg, ettd lintu sietdd valmistetta huonosti, hoito on lopetettava.

Jos kliinisia oireita esiintyy edelleen kahdeksan viikon kuluttua hoidon

aloittamisesta tai jos endoskopia osoittaa, etté sieni-infektio on edelleen olemassa,
koko kahdeksan viikon mittainen hoito on toistettava (samalla annostuksella).

Kandidiaasi (ainoastaan papukaijalinnut):
10 mg (1 ml) itrakonatsolia painokiloa kohti paivassé 14 péivan ajan.

Afrikkalaisten harmaapapukaijojen hoito (katso kohta 4.5): Annos saa olla enintdéan
5 mg (0,5 ml) itrakonatsolia painokiloa kohti paivassé 14 pdivan ajan.

Antotapa:

Hoidettavan linnun (hoidettavien lintujen) paino on maaritettdva mahdollisimman tarkasti, jotta
varmistettaisiin oikea annos ja véltettaisiin liian pienen tai liian suuren annoksen antaminen.



Oraaliliuoksen paras antotapa on suoraan linnun suuhun. Jos tdma ei kuitenkaan ole
tarkoituksenmukaista (esimerkiksi petolintujen osalta), ladkevalmiste voidaan antaa linnun ruokaan
sekoitettuna. (Petolinnuille 1a&ke laitetaan yleensé ravinnoksi tarkoitetun pikkulinnun sisaén.) Jos
valmiste on annettava ruokaan sekoitettuna, ruoka on annettava linnulle (linnuille) heti, ja se on
hévitettava tunnin kuluessa, jos lintu ei ole syonyt ruokaa siihen mennessa.

Yhden millilitran mittaruiskussa on asteikko 0,05 ml:n liuosmaaraa varten (= 0,5 mg itrakonatsolia).
Viiden millilitran mittaruiskussa on asteikko 0,2 ml:n liuosméaarad varten (= 2 mg itrakonatsolia).

Avaa pullon korkki. Aseta pullon mukana toimitetun mittaruiskun karki pullon suuaukkoon ja veda
ruiskuun tarvittava maara liuosta. Sulje korkki kayton jalkeen.

Anna oraaliliuos linnun suuhun hitaasti ja varovasti antaen linnun niella véalilla.

Pese ruisku kayton jalkeen kuumalla vedella ja kuivaa se.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Tietoa yliannostuksesta kohde-elainlajeilla ei ole talla hetkell& saatavissa (ks. kohta 4.6.).
411 Varoajat

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemiset sienilddkkeet, triatsolijohdokset.
ATCvet-koodi: QI02ACO02.

5.1 Farmakodynamiikka

Itrakonatsolin vaikutustapa perustuu sen erittéin selektiiviseen sitoutumiskykyyn sienten sytokromi P-
450-isoentsyymeihin. Itrakonatsoli estéa ergosterolisynteesié. Se vaikuttaa myds solukalvoon liittyvéaén
entsyymitoimintaan ja kalvon lapéisevyyteen, ja koska tdma vaikutus on pysyva, se heikentéa sienen
rakennetta.

Itrakonatsolin pienin kasvua estavé pitoisuus eri Aspergillus-kantojen osalta linnuilla Euroopassa
vaihtelee vélilla 0,25 ja alle 16 pg/ml.

Tietoja pienimmastd kasvua estdvasta pitoisuudesta eri Candida-kantojen osalta oli vahéan.

Atsoli-sieniladkkeisiin kohdistuvaa resistenssia ilmentaa yleisimmin cyp51A-geenin modifikaatio;
tdma geeni koodaa kohde-entsyymid, joka on 14-alfa-sterolidemetylaasi. Atsoli-ryhman ladkeaineiden
valilla on havaittu ristiresistenssia Candida-lajien osalta, joskaan yhteen ryhmén ladkeaineeseen
kohdistuva resistenssi ei valttamatta tarkoita resistenssia muille atsoleille. Joitakin resistentteja lintujen
Aspergillus fumigatus -kantoja on todettu.

5.2 Farmakokinetiikka

Linnuilla itrakonatsolin plasmapitoisuus vaihtelee linnun tyypin mukaan. Eri kohde-elainlajit kéayttavat
erityyppisté ruokaa, ja niiden metabolia on erilainen. Yhdella metaboliitilla, hydroksi-itrakonatsolilla,
on samanlainen sienia tappava vaikutus kuin kanta-aineella.

Itrakonatsolin eliminaatio saattaa olla kyllastyvé prosessi. Pitkdn puoliintumisajan vuoksi
itrakonatsolin vakaan tilan plasmapitoisuus saavutetaan aikaisintaan kuuden pdivan kuluttua hoidon
aloittamisesta.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Hydroksipropyylibetadeksi

Karamelliaromi

Propyleeniglykoli

Vetykloridihappo (pH:n muuttamista varten)
Natriumhydroksidi (pH:n muuttamista varten)
Puhdistettu vesi

6.2  Suuri yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, tata eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinla&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4. Sailytys

Ei saa sdilyttaa yli 25 °C:n lampdétilassa.

Al sailyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Pida pullo ulkopakkauksessa valolta suojattuna.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kartonkipakkaus siséltaa ruskehtavan lasipullon (tyyppi I11), jossa on sinetdity polypropeenikorkki ja
LDPE-suutin. Pakkaukseen kuuluu myds asteikolla varustettu polypropeeni mittaruisku.

Pakkauksessa on yksi 10 ml:n pullo ja yhden millilitran mittaruisku.
Pakkauksessa on yksi 50 ml:n pullo ja viiden millilitran mittaruisku.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



EU/2/13/160/001-002
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

PP/KK/VVVV

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
<{PP/VVVV}>

Tatd eldinladdkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE I
A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Ulkopakkaus

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fungitraxx 10 mg/ml, oraaliliuos hékki- ja tarhalinnuille
itrakonatsoli

| 2. VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET

Itrakonatsoli 10 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

4. PAKKAUSKOKO

10 ml mukaan lukien mittaruisku
50 ml mukaan lukien mittaruisku

S. KOHDE-ELAINLAJIT

Hakki- ja tarhalinnut

| 6.  KAYTTOAIHE(ET)

| 7. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun Kkautta.

8. VAROAIKA

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa elintarvikkeeksi tarkoitetuilla linnuilla.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéayta avattu pakkaus 28 paivéan kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa sailyttaa yli 25 °C:n lampdtilassa.
Al séilytd kylmassa. Ei saa jaatya.
Pidéa pullo ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN JA
KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
Alankomaat

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Pullo (10 ml ja 50 ml)

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Fungitraxx 10 mg/ml, oraaliliuos
itrakonatsoli

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Itrakonatsoli 10 mg/ml

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml
50 ml

| 4. ANTOREITTI

| 5. VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Erd {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Fungitraxx 10 mg/ml, oraaliliuos hakki- ja tarhalinnuille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
Alankomaat

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Fungitraxx 10 mg/ml, oraaliliuos hékki- ja tarhalinnuille
itrakonatsoli

3. VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Itrakonatsoli 10 mg/ml

Kuvaus:
Keltainen, hieman ruskehtava kirkas liuos.
4, KAYTTOAIHE(ET)

Papukaijalinnut (Psittaciformes), jalohaukkalinnut (Falconiformes), paivapetolinnut (Accipitriformes),
polldlinnut (Strigiformes) ja sorsalinnut (Anseriformes):

Aspergilloosin hoito.

Papukaijalinnut (ainoastaan):

Myds kandidiaasin hoito.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kayttad elintarvikkeeksi tarkoitetuilla linnuilla.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

16



Itrakonatsolin turvallisuusmarginaali linnuilla on yleisesti ottaen kapea.

Hoidetuilla linnuilla on havaittu yleisesti oksentelua, ruokahaluttomuutta ja painonlaskua, mutta ndmé
haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid ja liittyvat annosriippuvaisia. Jos oksentelua, ruokahaluttomuutta tai
painonlaskua ilmenee, ensisijaisesti kannattaa pienentad annosta (katso kohta 4.5), tai hoito talla
eldinladkevalmisteella on keskeytettava.

Haittavaikutusten yleisyys maéaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen )

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elaintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa tai olet sitd mielté etta
ladke ei ole tehonnut, ilmoita siita eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hékki- ja tarhalinnut, erityisesti seuraavat:

Psittaciformes (erityisesti pieni- ja keskikokoiset papukaijat, kakadut ja undulaatit)
Falconiformes (jalohaukat)

Accipitriformes (haukat)

Strigiformes (pollot)

Anseriformes (erityisesti joutsenet)

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antoreitti:

Suun Kkautta.

Annostus:

Aspergilloosi: 5-10 mg (0,5-1 ml) itrakonatsolia painokiloa kohti paivassa kahdeksan viikon ajan.
Afrikkalaisten harmaapapukaijojen hoito (katso kohta ”Erityisvaroitukset™): Annos saa
olla enintdan 5 mg (0,5 ml) itrakonatsolia painokiloa kohti péivéssa. Jos kliinisten
oireiden perusteella ndyttaa siltd, ettd lintu sietdd valmistetta huonosti, hoito on
lopetettava.

Jos kliinisid oireita esiintyy edelleen kahdeksan viikon kuluttua hoidon aloittamisesta tai
jos endoskopia osoittaa, ettd sieni-infektio on edelleen olemassa, koko kahdeksan viikon
mittainen hoito on toistettava (samalla annostuksella).

Kandidiaasi (ainoastaan papukaijalinnut):

10 mg (1 ml) itrakonatsolia painokiloa kohti pdivassa 14 péivén ajan.
Afrikkalaisten harmaapapukaijojen hoito (katso kohta ”Erityisvaroitukset™): Annos saa

olla enintdén 5 mg (0,5 ml) itrakonatsolia painokiloa kohti paivéassa 14 paivan ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET
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Ala kayta tata laakevalmistetta, jos huomaat nakyvid muutoksia laakevalmisteen ulkonagssa.

Hoidettavan linnun (hoidettavien lintujen) paino on maaritettdvé mahdollisimman tarkasti, jotta
varmistettaisiin oikea annos ja véltettaisiin se, ettd annos on liian pieni tai liian suuri. Elainlaakéri maarittaa
linnullesi (linnuillesi) oikean annoksen.

Oraaliliuoksen paras antotapa on suoraan linnun suuhun. Jos tdmad ei kuitenkaan ole tarkoituksenmukaista
(esimerkiksi petolintujen osalta), ladkevalmiste voidaan antaa linnun ruokaan sekoitettuna. (Petolinnuille
laéke laitetaan yleensa ravinnoksi tarkoitetun pikkulinnun sisaan.) Jos valmiste on annettava linnun ruokaan
sekoitettuna, ruoka on annettava linnulle (linnuille) heti, ja se on havitettava tunnin kuluessa, jos lintu ei ole
sydnyt ruokaa siihen mennessé.

Yhden millin mittaruiskussa on asteikko 0,05 ml:n liuosméaéraa varten (= 0,5 mg itrakonatsolia).
Viiden millilitran mittaruiskussa on asteikko 0,2 ml:n liuosméaaraé varten (= 2 mg itrakonatsolia).

Avaa pullon korkki. Aseta pullon mukana toimitetun mittaruiskun karki pullon suuaukkoon ja vedé ruiskuun
tarvittava maara livosta. Sulje korkki kayton jalkeen.

Anna oraaliliuos linnun suuhun hitaasti ja varovasti antaen linnun niella valilla.

Pese ruisku kayton jalkeen kuumalla vedelld ja kuivaa se.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei saa sdilyttaa yli 25 °C:n [ampdtilassa.

Al sdilyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Pida pullo ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

Pida pullo tiiviisti suljettuna.

Ei saa kayttaa etikettiin ja pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Pullon ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Ei ole.

El&imid koskevat erityiset varotoimet:

Afrikkalaiset harmaakaijat eivat yleensa siedd itrakonatsolia hyvin, joten valmistetta on annettava télle lajille
varovaisuutta noudattaen ja vain silloin, kun vaihtoehtoista hoitoa ei ole saatavilla. Koko suositellun
hoitojakson ajan on kéytettava pienintd suositeltua annosta.

Myo6s muut papukaijalinnut vaikuttavat sietdvan itrakonatsolia huonommin kuin muut linnut.
Jos papukaijalinnuilla ilmenee epdiltyja haittavaikutuksia, kuten oksentelua, ruokahaluttomuutta tai
painonlaskua, annosta on pienennettdva tai hoito ladkevalmisteella on keskeytettava.

Jos kodissa/hékissé on useampi kuin yksi lintu, kaikki tartunnan saaneet ja hoidettavat linnut on erotettava
muista linnuista.
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Hyvan eldintenhoitotavan mukaisesti tartunnan saaneiden lintujen elinympdristo on suositeltavaa puhdistaa ja
desinfioida sopivalla sienia tappavalla aineella. Riittdva ilmanvaihto hoidettujen lintujen elinymparistdssa on
myos tarkeéa.

Samaan luokkaan kuuluvien sienié tappavien aineiden saénndllinen ja toistuva kéytto saattaa lisaté
resistenssin kehittymista kyseisen luokan aineille.

Tallaisen hankitun resistenssin esiintyvyys voi vaihdella maantieteellisesti ja ajallisesti tiettyjen lajien osalta.
Siksi on syyta hankkia tietoa siitd, mika on paikallinen resistenssi sienia tappaville aineille / atsoleille etenkin
hoidettaessa vaikeita infektioita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Pese kadet ja altistunut iho la&kkeen antamisen jélkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele ne huolellisesti vedella.

Jos vahingossa nielet valmistetta, huuhtele suu vedelld, kdanny valittémasti 1aakarin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipakkausta.

Jotkin lintujen sieni-infektioista voivat olla zoonoottisia tauteja ja tarttua ihmisiin. Koska on olemassa riski,
ettd aspergilloosi tarttuu ihmisiin, tartunnan saaneita lintuja kasiteltdessa tai ruiskua puhdistettaessa on
kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten lateksikasineita ja hengityssuojainta. Jos ihmisilla ilmenee
epéilyttavia oireita (kuten iholla olevia kyhmyja tai punoittavia nédppyldita tai hengitykseen liittyvia oireita,
kuten yské&a tai vinkunaa), ota yhteytté laakariin.

Munivat linnut:
Ei saa kéyttad munivilla linnuilla eik& neljdén viikkoon ennen munimis- ja hautomisajan alkamista.

Laboratoriotutkimuksista, joissa tiineille rotille annettiin suuria annoksia (40 ja 160 mg/kg elopainokiloa
kohti paivéssé 10 paivan ajan), on saatu ndyttod siité, ettd [dake aiheuttaa annoksen suuruuteen liittyvia
haitallisia vaikutuksia tiineend olevalle rotalle ja alkiolle/sikidlle.

Yhteisvaikutukset muiden l&ddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Taman eldinlagkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta kohde-eldinlajeilla yhteiskdytosséd muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Sen vuoksi tdméan valmisteen antamista samanaikaisesti muiden
eldinladkkeiden kanssa on véltettava. Jaljempand olevassa kappaleessa esitetyt tiedot ovat yhteenveto
itrakonatsolin ja muiden ladkevalmisteiden tunnetuista yhteisvaikutuksista ihmisilla ja muilla elaimilld kuin
linnuilla.

Ihmisilld itrakonatsolin tiedetéan estavan sellaisten ladkevalmisteiden metaboliaa, jotka ovat sytokromi 3A-
isoentsyymien substraatteja. Téllaisia ladkeaineita ovat esimerkiksi kloramfenikoli, ivermektiini tai
metyyliprednisoloni. Vaikka néiden tietojen merkitysta kohde-el&inlajille (hakkilinnut) ei tunneta, on syyta
valttd4 ndiden aineiden samanaikaista kayttda tdmén valmisteen kanssa, koska niiden farmakologiset
vaikutukset ja haittavaikutukset voivat lisdéntyd ja/tai niiden kesto voi pidentya.

Erytromysiini-antibiootin samanaikainen kaytto saattaa johtaa itrakonatsolin plasmapitoisuuden
suurenemiseen linnun veressd, minka vuoksi haittavaikutukset saattavat lisdantya.

Koe-eldintutkimukset ovat osoittaneet, ettd itrakonatsolin ja amfoterisiini B:n kesken voi esiintya
antagonismia kéytettdessa niitd samanaikaisesti Aspergillus spp. - tai Candida spp. -lajeja vastaan. Naiden
havaintojen kliininen merkitys on kuitenkin epéselva.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa):
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Tietoa yliannostuksesta kohde-el&inlajeilla ei ole télla hetkell& saatavissa. (Katso kohta “Haittavaikutukset™.)

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittad viemariin eika havittaé talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laakkeiden
havittamisesta eldinlaakariltasi. Naméa toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset sieniladkkeet, triatsolijohdokset.
ATCvet-koodi: QJ02ACO02.

Farmakodynamiikka

Itrakonatsolin vaikutustapa perustuu sen erittéin selektiiviseen sitoutumiskykyyn sienten sytokromi P-450-
isoentsyymeihin. Itrakonatsoli estaa ergosterolisynteesia. Se vaikuttaa myds solukalvoon liittyvaan
entsyymitoimintaan ja kalvon lapaisevyyteen, ja koska tdma vaikutus on pysyvé, se heikentéa sienen
rakennetta.

Itrakonatsolin pienin kasvua estavé pitoisuus eri Aspergillus-kantojen osalta linnuilla Euroopassa vaihtelee
vélilla 0,25 ja alle 16 pg/ml.

Tietoja pienimmasta kasvua estavasta pitoisuudesta eri Candida-kantojen osalta oli vahéan.

Atsoli-sieniladkkeisiin kohdistuvaa resistenssié ilmentéa yleisimmin cyp51A-geenin modifikaatio; tdma
geeni koodaa kohde-entsyymid, joka on 14-alfa-sterolidemetylaasi. Atsoli-ladkeryhman ladkkeiden vélill4 on
havaittu ristiresistenssid Candida-lajien osalta, joskaan yhteen luokan ladkeaineeseen kohdistuva resistenssi
ei valttamatta tarkoita resistenssia muille atsoleille. Joitakin resistentteja lintujen Aspergillus fumigatus -
kantoja on todettu.

Farmakokinetiikka
Linnuilla itrakonatsolin plasmapitoisuudet vaihtelevat linnun tyypin mukaan. Eri kohde-eldinlajit kayttavat
erityyppisté ruokaa, ja niiden metabolia on erilainen. Yhdella metaboliitilla, hydroksi-itrakonatsolilla, on

samanlainen sienié tappava vaikutus kuin kanta-aineella.

Itrakonatsolin eliminaatio saattaa olla kyllastyva prosessi. Pitkdan puoliintumisajan vuoksi itrakonatsolin
vakaan tilan plasmapitoisuus saavutetaan aikaisintaan kuuden péivan kuluttua hoidon aloittamisesta.

Pakkauskoko

Kartonkipakkaus siséltaa ruskehtavan lasipullon (tyyppi Il1), jossa on sinetdity polypropeenikorkki ja LDPE-
suutin. Pakkaukseen kuuluu myds asteikolla varustettu polypropeeni mittaruisku.
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Pakkauksessa on yksi 10 ml:n pullo ja yhden millilitran mittaruisku.
Pakkauksessa on yksi 50 ml:n pullo ja viiden millilitran mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.
Lisétietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Alankomaat

Fendigo SA

Av Herrmann Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem-Bryssel

Puh. 0032-27344899

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Puh .: 0031-314 622 607

Belgia

Fendigo SA

Av. Herrmann-Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem-Bryssel

Puh. 0032-27344899

Saksa

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

Puh .: 0049-7525205-71

Itavalta

Dechra Veterinary Products GmbH-Itavalta
Hintere Achmihlerstrale 1A

6850 Dornbirn

Tel .: 0043-557240242-55

Y hdistynyt kuningaskunta
Petlife International Oy

Unit 2, 2 Cavendish Rd

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

Irlanti

Duggan Veterinary Supplies Ltd
Pyha risti

Thurles, Co. Tipperary

Tel .: 00353-50443169

Espanja

Mascotasana s.a.

Poima 26

Poligono Industrial Can Valero 07011
Palma de Mallorca
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Tel .: 0034-902502059

Puola

Vet-Animal

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

Ranska / Luxemburg / Portugali / Italia / Ruotsi / Suomi / TSekki / Slovakia / Hongary / Bulgaria /
Romania / Kroatia / Slovenia / Kypros / Tanska / Viro / Latvia / Liettua / Malta:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Alankomaat

Tel .: 0031-314 622 607

22



	LIITE I VALMISTEYHTEENVETO
	LIITE II
	LIITE III MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT JA PAKKAUSSELOSTE
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

