| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fungitraxx 10 mg/ml geriamasis tirpalas dekoratyviniams pauks§¢iams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:
itrakonazolo: 10 mg.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

Geltonas arba Sviesaus gintaro spalvos skaidrus tirpalas.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Dekoratyviniai paukséiai, ypac:

Psittaciformes (butent kakadu ir tikrosios papiigos: ilgauodegés paptigos, banguotosios papiigélés);
Falconiformes (sakalai);

Accipitriformes (vanagai);

Strigiformes (pelédos);

Anseriformes (butent gulbés).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes ir Anseriformes:

aspergiliozei gydyti.

Psittaciformes (tik):

taip pat kandidozei gydyti.
4.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti pauks¢iams, kurie skirti Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZiagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Paprastai Afrikos pilkosios paptigos prastai toleruoja itrakonazola, todél gydant Sios riiSies paukscius,
vaistg reikia naudoti atsargiai ir tik jei néra alternatyvaus gydymo, ir visg rekomenduojama gydymo
laikotarpj reikia naudoti maZziausia rekomenduojama dozg.

Kiti Psittaciformes biirio pauks¢iai taip pat pras¢iau toleruoja itrakonazola, nei kiti pauksciai. Todél,
jeigu jtariamos nepalankios reakcijos, tokios kaip vémimas, anoreksija ar svorio mazéjimas, vaisto
doze reikia sumazinti arba gydyma Siuo vaistu nutraukti.

Jeigu namuose / narvelyje yra daugiau kaip vienas paukstis, visus uzsikrétusius ir gydomus paukséius
reikia atskirti nuo kity pauksciy.

Pagal gera gyviny auginimo praktikg paukséiy augintojams reikia rekomenduoti isvalyti ir
dezinfekuoti uzsikrétusiy pauksciy aplinka tinkamu fungicidiniu produktu. Taip pat svarbu, kad
gydomo (-y) paukséio (-iy) aplinka biity tinkamai védinama.

Daznai ir pakartotinai naudojant tos pacios klasés antimikozinius vaistus, gali padidéti atsparumo tos
klasés antimikoziniams vaistams atsiradimo rizika.

Tokio jgyto tam tikry grybeliy rasiy atsparumo paplitimas gali skirtis priklausomai nuo geografinés
vietovés ir laikotarpio, todél pageidautina, ypac gydant sunkias infekcijas, jvertinti vieting informacija

apie atsparumg antimikoziniams vaistams (azolams).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus vaista, reikia nusiplauti rankas ir paveiktus odos plotus.
Vaisto atsitiktinai patekus j akis, jas reikia kruopsciai iSplauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia iSsiskalauti burna ir kreiptis i gydytoja, ir parodyti jam §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Kai kurios grybeliy sukeltos pauks¢iy infekcinés ligos gali buti zoonozés ir zmonés gali jomis
uzsikrésti. Dél uzsikrétimo aspergilioze rizikos Zzmonés, imdami uzsikrétusius paukscius j rankas arba
plaudami $virksta, turéty naudoti asmenines apsaugos priemones, t. y. latekso pirstines ir kauke. Jeigu
zmonéms pasireik$ty jtartini pakitimai (pvz., atsirasty odos mazgeliy ar raudony papuliy, kvépavimo
sistemos simptomy, tokiy kaip kosulys ir Svokstimas), reikia pasitarti su gydytoju.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Paprastai itrakonazolo saugumo koeficientas (angl. margin of safety) gydant paukscius yra nedidelis.

Dazniausiai gydomiems pauksciams pasireiSké vémimas, anoreksija ir svorio mazgjimas, bet paprastai
Sios nepalankios reakcijos yra lengvos ir priklauso nuo vaisto dozés. Pirmakart pasireiSkus vémimui,
anoreksijai ar svorio mazéjimui, rekomenduojama sumazinti vaisto doze (Zr. 4.5 p.) arba gydymga Siuo
veterinariniu vaistu reikia nutraukti.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasirei$ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvuny, skai¢iuojant ir atskirus pranes$imus).



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau§iniy déjimo metu
Negalima naudoti paukséiams kiausiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis, vaistag naudojus didelémis dozémis (40 ir 160 mg/kg kiino
svorio per parg 10 dieny jy gestacijos laikotarpiu), nustatytas nuo dozés priklausomas embriotoksinis,
fetotoksinis ir toksinis poveikis patelei.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma jj vienu metu naudojant su Kitu
veterinariniu vaistu. Todél reikia vengti naudoti §j vaista kartu su kitais veterinariniais vaistais. Toliau
pateikiama informacija rodo, kokia saveika yra zinoma naudojus zmonéms ir gyviinams, i$skyrus
paukscius.

Yra zinoma, kad itrakonazolg vartojant zmonémes, §is vaistas gali slopinti vaistiniy preparaty, kurie yra
citochromo 3A izofermenty substratai, pvz., chloramfenikolio, ivermektino ar metilprednizolono,
metabolizma. Ar §i informacija aktuali paskirties gyviiny ri§ims, nezinoma, ta¢iau buity racionalu
vengti naudoti tokias medziagas kartu su §iuo vaistu, nes jis gali sustiprinti ir (arba) pailginti jy
farmakologinj poveikj, jskaitant Salutinj poveikj.

Tuo pat metu naudojant su eritromicinu, gali padidéti itrakonazolo koncentracija kraujo plazmoje.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nustatyta, kad tuo pat metu itrakonazolg naudojant su
amfotericinu B, poveikis Aspergillus ar Candida rasiy grybeliams gali baiti antagonistinis; klinikiné
§iy tyrimy rezultaty svarba yra neaiski.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti per burng.

Dozé ir gvdymo grafikas

Aspergiliozé: 5-10 mg (0,5-1 ml) itrakonazolo/kg kiino svorio per parg 8 savaites.
Gydant Afrikos pilkgsias paptigas (zr. 4.5 p.), galima naudoti ne daugiau kaip 5 mg
(0,5 ml) itrakonazolo/kg kiino svorio per para. Jeigu i$ klinikiniy pozymiy matyti,
kad itrakonazolas yra prastai toleruojamas, gydyma $iuo vaistu reikia nutraukti.

vis dar neisnyke arba atlikus endoskopija matyti, kad grybelio sukelta infekcija dar
neiSgydyta, visg 8 savaiCiy gydymo kursg reikia pakartoti (taikant tokj pat
dozavimo rezimg).

Kandidamikozé (tik Psittaciformes):
10 mg (1 ml) itrakonazolo/kg kiino svorio per parg 14 pary.
Gydant Afrikos pilkasias papiigas, 14 pary galima naudoti ne daugiau kaip 5 mg
(0,5 ml) itrakonazolo/kg kiino svorio per parg (zr. 4.5 p.).

Naudojimo metodas

Siekiant uztikrinti teisingg vaisto dozavima ir i§vengti vaisto perdozavimo ar gydymo per mazomis
vaisto dozémis, reikia kuo tiksliau nustatyti paukscio (-iy) kiino svori.

Geriausias geriamojo tirpalo naudojimo metodas yra su$virksti tiesiai pauks¢iui j burng. Vis délto jeigu
tiesiogiai sugirdyti nejmanoma (pvz., gydant plésrinus), ji galima sumaiSyti su pauks$¢io maistu.
(Pavyzdziui plésranams paprastai naudojamas ,,jdarytais* vis¢iukas) Jeigu vaista reikia sumaiSyti su



pauks$¢io maistu, jj reikia nedelsiant paduoti pauks¢iui (-iams) ir, jeigu paukstis per valanda jo nesulesa,
jireikia iSmesti.

1 ml geriamasis Svirkstas sugraduotas kas 0,05 ml (= 0,5 mg itrakonazolo).
5 ml geriamasis $virkstas sugraduotas kas 0,2 ml (= 2 mg itrakonazolo).

Atsukite buteliuko dangtelj. Prie vaisto pridedamo geriamojo $virksto antgalj jkiskite j buteliukg ir
pritraukite reikiamg vaisto kiekj. Pritrauke vaisto, vél uzsukite buteliuka.

I$ léto ir atsargiai suSvirkskite geriamajj tirpalg pauksciui j burng, kad paukstis galéty jj nuryti.
Sugirdzius vaista, Svirksta reikia iSplauti kar$tu vandeniu ir i§dZiovinti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Siuo metu jokios informacijos apie perdozavima paskirties rii§iy gyviinams néra (2r. 4.6 p.).
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Sisteminio poveikio antimikoziniai vaistai, triazoly dariniai.
ATCvet kodas: QJ02ACO02.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Itrakonazolo veikimo biidas pagrjstas jo gebéjimu labai selektyviai jungtis su grybeliy citochromo P-
450 izofermentais. Itrakonazolas slopina ergosterolio sinteze. Jis taip pat veikia membraniniy fermenty
funkcija ir membranos pralaiduma, o kadangi $is procesas yra negrijZtamas, jis sukelia strukttirine
grybelio degeneracija.

I$ pauksciy gautus skirtingus Aspergillus izoliatus veikian¢ios maziausios slopinamosios itrakonazolo
koncentracijos Europoje svyruoja nuo 0,25 iki >16 ug/ml.

Duomeny apie skirtingus Candida izoliatus veikian¢ias maziausias slopinamasias koncentracijas buvo
nedaug.

Atsparumas azoly grupés antimikoziniams vaistams dazniausiai pasireiskia pakitus cyp51A genui,
kuris koduoja tikslinj fermentg 14-alfa-sterolio demetilazg. Tiriant Candida rtsies grybelius, buvo
nustatyta kryzminio atsparumo azoly klasés vaistams atvejy, nors atsparumas vienam §ios klasés
vaistui nebiitinai turi transformuotis j atsparuma kitiems azolams. Nustatyta keletas atspariy pauksciy
Aspergillus fumigatus izoliaty.



5.2 Farmakokinetinés savybés

Gydant paukséius, itrakonazolo koncentracija kraujo plazmoje skiriasi priklausomai nuo paukséio
rusies. Skirtingy paskirties riisiy paukséiai minta skirtingu maistu, todél metabolizmas jy organizme
vyksta skirtingai. Vienas metabolitas hidroksiitrakonazolas turi tokj pat antimikozinj poveikj kaip
pirminis vaistas.

Itrakonazolo Salinimas gali baiti jsotinamojo pobudzio procesas. Dél ilgos puséjimo trukmeés
itrakonazolas nepasiekia pastovios koncentracijos kraujo plazmoje maziausiai 6 paras nuo gydymo
pradzios.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Hidroksipropilbetadeksas,

karamelés kvapioji medZiaga,
propilenglikolis,

vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti),
natrio hidroksidas (pH koreguoti),
iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su Kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 ménesiy.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar susaldyti

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Buteliukg laikyti sandariai uzdaryts.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra gintaro spalvos stiklinis (111 tipo) buteliukas su uzsukamu
polipropileniniu dangteliu, kurio pazeidimus galima nustatyti, ir maZo tankio polietileno jdéklu. Taip
pat pridedamas graduotas geriamasis polipropileninis svirkstas.

Dézuté, kurioje yra vienas 10 ml buteliukas ir vienas 1 ml geriamasis $virkstas.
Dézuté, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas ir vienas 5 ml geriamasis Svirkstas.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

NYDERLANDAI

8. REGISTRACIJOSNUMERIS (-1Al)

EU/2/13/160/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

MMMM-mm-dd

10 TEKSTO PERZIUROS DATA
<{XXXX m. {ménuo} mén.>

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NYDERLANDAI

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fungitraxx 10 mg/ml geriamasis tirpalas dekoratyviniams pauks§¢iams
itrakonazolas

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Itrakonazolas 10 mg/mi

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas

| 4 PAKUOTES DYDIS

10 ml jskaitant geriamajj Svirksta
50 ml jskaitant geriamajj Svirksta

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Dekoratyviniai pauksciai

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie§ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.
Naudoti per burna.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima naudoti pauk$éiams, kurie skirti Zmoniy maistui.
Prie$ naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {MMMM/mm}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar susaldyti
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas (10 ir 50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fungitraxx 10 mg/ml geriamasis tirpalas
itrakonazolas

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Itrakonazolas 10 mg/ml

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 mi
50 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {MMMM/mm}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

14



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Fungitraxx 10 mg/ml geriamasis tirpalas dekoratyviniams pauks¢iams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
NYDERLANDAI

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NYDERLANDAI

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fungitraxx 10 mg/ml geriamasis tirpalas dekoratyviniams pauks§¢iams
itrakonazolas

3. VEIKLIOJI (-IOSI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medziaga:
itrakonazolas 10 mg/ml.

Apibidinimas
Geltonas arba Sviesaus gintaro spalvos skaidrus tirpalas.
4. INDIKACIJA (-0S)

Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes ir Anseriformes:

aspergiliozei gydyti.

Psittaciformes (tik):

taip pat kandidozei gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti pauksc¢iams, kurie skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

16



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Paprastai itrakonazolo saugumo koeficientas gydant pauksc¢ius yra nedidelis.

Dazniausiai gydomiems pauks¢iams pasireiské vémimas, apetito netekimas ir svorio netekimas, bet paprastai
Sios nepalankios reakcijos yra lengvos ir priklauso nuo vaisto dozés. Pirmakart pasireiskus vémimui,
sumazgjus apetitui ar pradéjus mazéti paukscio kiino svoriui, rekomenduojama sumazinti vaisto doze (zr.
skyriy ,,Specialieji nurodymai‘‘) arba gydyma Siuo veterinariniu vaistu reikia nutraukti.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 11§ 10 gydyty gyviing),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Dekoratyviniai pauksciai, ypac:

Psittaciformes (bitent kakadu ir tikrosios papiigos: ilgauodegés papiigos; banguotosios papiigélés);
Falconiformes (sakalai);

Accipitriformes (vanagai)

Strigiformes (pelédos);

Anseriformes (biitent gulbés).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudojimo biidas

Naudoti per burna.

Naudotinas vaisto kiekis

Aspergiliozé: 5-10 mg (0,5-1 ml) itrakonazolo/kg kiino svorio per parg 8 savaites.
Gydant Afrikos pilkasias paptigas (zr. skyriy ,,Specialieji nurodymai®), galima naudoti ne
daugiau kaip 5 mg (0,5 ml) itrakonazolo/kg kiino svorio per parg. Jeigu i$ klinikiniy
pozymiy matyti, kad itrakonazolas yra prastai toleruojamas, gydyma Siuo vaistu reikia
nutraukti.

neisnyke arba atlikus endoskopija matyti, kad grybelio sukelta infekcija dar neisgydyta,
visg 8 savaiciy gydymo kursg reikia pakartoti (taikant tokj pat dozavimo rezima).

Kandidamikozé (tik Psittaciformes):
10 mg (1 ml) itrakonazolo/kg kiino svorio per parg 14 pary.

Gydant Afrikos pilkasias paptigas, 14 pary galima naudoti ne daugiau kaip 5 mg (0,5 ml)
itrakonazolo/kg ktino svorio per parg (zr. skyriy ,,Specialieji nurodymai‘).
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9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Negalima naudoti, pastebéjus matomy vaisto gedimo pozymiy.

Siekiant uztikrinti teisingg vaisto dozavima ir i§vengti vaisto perdozavimo ar gydymo per mazomis vaisto
dozémis, reikia kuo tiksliau nustatyti pauksc¢io (-iy) kiino svorj. Jusy veterinarijos gydytojas nustatys jiisy
pauksciui (-iams) tinkama vaisto dozg.

Geriausias geriamojo tirpalo naudojimo metodas yra supilti tiesiai pauks¢iui j burng. Vis délto jeigu tiesiogiai
sugirdyti neimanoma (pvz., gydant plésriinus), ji galima sumaisyti su pauksc¢io maistu. (Pavyzdziui,
plésrinams, paprastai naudojamas ,,jdarytas* visciukas) Jeigu vaista reikia sumaiSyti su paukscio maistu, ji
reikia nedelsiant paduoti paukséiui (-iams) ir, jeigu paukstis per valandg jo nesulesa, jj reikia iSmesti.

1 ml geriamasis $virkstas sugraduotas kas 0,05 ml (= 0,5 mg itrakonazolo).
5 ml geriamasis $virkstas sugraduotas kas 0,2 ml (= 2 mg itrakonazolo).

Atsukite buteliuko dangtelj. Prie vaisto pridedamo geriamojo svirksto antgalj jkiskite j buteliukg ir pritraukite
reikiamg vaisto kiekj. Pritrauke vaisto, vél uzsukite buteliuka.

I8 1éto ir atsargiai suSvirkskite geriamajj tirpalg pauksciui j burng, kad paukstis galéty ji nuryti.

Sugirdzius vaista, Svirksta reikia iSplauti karstu vandeniu ir i§dziovinti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAIL.

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar susaldyti

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir dézutés po
,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Paprastai Afrikos pilkosios papiigos prastai toleruoja itrakonazola, tod¢l gydant Sios rusies paukscius, vaista
reikia naudoti atsargiai ir tik jei néra alternatyvaus gydymo, ir visg rekomenduojama gydymo laikotarpj
reikia naudoti maziausig rekomenduojama doze.

Kiti Psittaciformes biirio pauksciai taip pat pras¢iau toleruoja itrakonazola, nei kiti pauksciai. Todél, jeigu
itariamos nepalankios reakcijos, tokios kaip vémimas, apetito sumazéjimas ar svorio mazéjimas, vaisto dozg
reikia sumazinti arba gydyma $iuo vaistu nutraukti.
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Jeigu namuose / narvelyje yra daugiau kaip vienas paukstis, visus uzsikrétusius ir gydomus paukséius reikia
atskirti nuo kity paukséiy.

Pagal gera gyviiny auginimo praktika rekomenduojama uzsikrétusiy paukséiy aplinkg iSvalyti ir dezinfekuoti
tinkamu fungicidiniu produktu. Taip pat svarbu, kad gydomy pauksc¢iy aplinka biity tinkamai védinama.

Daznai ir pakartotinai naudojant tos pacios klasés antimikozinius vaistus, gali padidéti atsparumo tos klasés
antimikoziniams vaistams atsiradimo rizika.

Tokio jgyto tam tikry grybeliy rasiy atsparumo paplitimas gali skirtis priklausomai nuo geografinés vietovés
ir laikotarpio, todél pageidautina, ypa¢ gydant sunkias infekcijas, jvertinti vieting informacijg apie atsparumg
antimikoziniams vaistams (azolams).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojus vaista, reikia nusiplauti rankas ir paveiktus odos plotus.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, jas reikia kruops¢iai iSplauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia i$siskalauti burng ir kreiptis j gydytoja ir parodyti jam §io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Kai kurios grybeliy sukeliamos pauks¢iy infekcinés ligos gali biti zoonozés ir Zmonés gali jomis uzsikrésti.
Dél uzsikrétimo aspergilioze rizikos zmonés, imdami uzsikrétusius paukscius j rankas arba plaudami
Svirksta, turi naudoti asmenines apsaugos priemones, t. y. latekso pirstines ir kauke. Jeigu Zmonéms
pasireiksty jtartini pakitimai (pvz., atsirasty odos mazgeliy ar raudony papuliy, kvépavimo sistemos
simptomy, tokiy kaip kosulys ir §vokstimas), reikia pasitarti su gydytoju.

KiauS$iniy déjimas
Negalima naudoti pauksé¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradZios.

Laboratoriniais tyrimais su vaikingomis Ziurkémis, kurios buvo gydomos didelémis vaisto dozémis (40 ir
160 mg/kg kuno svorio per parg 10 dieny), nustatytas nuo dozés priklausomas kenksmingas poveikis
vaikingai ziurkei ir embrionui / vaisiui.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie §io veterinarinio vaisto saugumag ir veiksmingumg jj vienu metu naudojant su Kitu
veterinariniu vaistu. Todél reikia vengti naudoti §j vaistg kartu su kitais veterinariniais vaistais. Tolesn¢je
pastraipoje pateikiama informacijos apie zinomga itrakonazolo saveika su Kitais vaistais, nustatyta zmonéms ir
gyvinams, iSskyrus paukscius, santrauka.

Yra zinoma, kad itrakonazolg vartojant Zmonéms, $is vaistas gali slopinti vaistiniy preparaty, Kurie yra
citochromo 3A izofermenty substratai, pvz., chloramfenikolio, ivermektino ar metilprednizolono,
metabolizma. Ar §i informacija aktuali paskirties gyviiny riiSims (dekoratyviniams pauks¢iams), nezinoma,
taciau biity protinga vengti naudoti tokias medziagas kartu su Siuo vaistu, nes jis gali sustiprinti ir (arba)
pailginti jy farmakologinj poveikj, jskaitant Salutinj poveik].

Tuo pat metu naudojant su antibiotiku eritromicinu, gali padidéti itrakonazolo koncentracija pauks¢io kraujo
plazmoje, todél gali padaugéti nepalankiy reiskiniy.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nustatyta, kad tuo pat metu itrakonazola naudojant su amfotericinu B,
poveikis Aspergillus ar Candida rasiy grybeliams gali buti antagonistinis; kliniking $iy tyrimy rezultaty
svarba yra neaiski.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
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Siuo metu jokios informacijos apie perdozavima paskirties rii§iy gyviinams néra. (Zr. skyriy , Nepalankios
reakcijos®.)

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antimikoziniai vaistai, triazoly dariniai.
ATCuvet kodas: QJO2ACO02.

Farmakodinaminés savybés

Itrakonazolo veikimo biidas pagrijstas jo gebéjimu labai selektyviai jungtis su grybeliy citochromo P-450
izofermentais. Itrakonazolas slopina ergosterolio sintezg. Jis taip pat veikia membraniniy fermenty funkcija ir
membranos pralaiduma, o kadangi §is procesas yra negrjztamas, jis sukelia struktiring grybelio degeneracija.

I$ pauksciy gautus skirtingus Aspergillus izoliatus veikian¢ios maziausios slopinamosios itrakonazolo
koncentracijos Europoje svyruoja nuo 0,25 iki >16 ug/ml.

Duomeny apie skirtingus Candida izoliatus veikian¢ias maziausias slopinamasias koncentracijas buvo
nedaug.

Atsparumas azoly grupés antimikoziniams vaistams dazniausiai pasireiskia pakitus cyp51A genui, kuris
koduoja tikslinj fermentg 14-alfa-sterolio demetilaze. Tiriant Candida rasies grybelius, buvo nustatyta
kryZminio atsparumo azoly klasés vaistams atvejy, nors atsparumas vienam §ios klasés vaistui nebitinai turi
transformuotis j atsparuma kitiems azolams. Nustatyta keletas atspariy pauksciy Aspergillus fumigatus
izoliaty.

Farmakokinetinés savybés
Gydant paukscius, itrakonazolo koncentracija kraujo plazmoje skiriasi ir priklauso nuo paukscio risies.
Skirtingy paskirties riisiy pauksc¢iai minta skirtingu maistu, todél metabolizmas jy organizme vyksta

skirtingai. Vienas metabolitas hidroksiitrakonazolas turi tokj pat antimikozinj poveikj kaip pirminis vaistas.

Itrakonazolo $alinimas gali biti jsotinamojo pobaidzio procesas. Dél ilgos puséjimo trukmés itrakonazolas
nepasiekia pastovios koncentracijos kraujo plazmoje maziausiai 6 dienas nuo gydymo pradzios.
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Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra gintaro spalvos stiklinis (111 tipo) buteliukas su uzsukamu polipropileniniu
dangteliu, kurio pazeidimus galima nustatyti, ir mazo tankio polietileno jdéklu. Taip pat pridedamas
graduotas geriamasis polipropileninis svirkstas.

Dézuteé, kurioje yra vienas 10 ml buteliukas ir vienas 1 ml geriamasis $virkstas.
Dézute, kurioje yra vienas 50 ml buteliukas ir vienas 5 ml geriamasis $virkstas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Nyderlandai

Fendigo SA

Av Herrmann Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem - Briuselis

Tel.: 0032-27344899

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Tel.: 0031-314 622 607

Belgija

Fendigo SA

Av. Herrmann-Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem - Briuselis

Tel.: 0032-27344899

Vokietija

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

Tel.: 0049-7525205-71

Austrija

Dechra Veterinary Products GmbH-Austrija
Hintere Achmuhlerstrae 1A

6850 Dornbirn

Tel.: 0043-557240242-55

Jungtiné Karalysté

Petlife International Ltd

Unit 2, 2 Cavendish Rd

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

Airija

Duggan Veterinary Supplies Ltd.
Holycrossas

Thurles, Co. Tipperary

Tel.: 00353-50443169

21



Ispanija

Mascotasana s.a.

Poima 26

"Poligono Industrial Can Valero 07011"
Palma de Maljorka

Tel.: 0034- 902502059

Lenkija

Vet-Animal

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

Pranciizija / Liuksemburgas / Portugalija / Italija / Svedija / Suomija / Cekija / Slovakija / Vengrija /
Bulgarija / Rumunija / Kroatija / Slovénija / Kipras / Danija / Estija / Latvija / Lietuva / Malta

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Nyderlandai

Tel.: 0031-314 622 607
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