PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungitraxx 10 mg/ml peroralny roztok pre okrasné vtaky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Itrakonazol 10 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok.

Zlty az svetlohnedy &iry roztok.
4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh

Okrasné vtaky, najma:
Papagdje (konkrétne kakadu a pravé papagaje: papagajce, andulky),
Sokolotvaré (sokoly),
Jastrabotvaré (jastraby),
Sovotvaré (sovy),

Zubkozobce (konkrétne labute).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Papagaje, Sokolotvaré, Jastrabotvaré, Sovotvaré a Zubkozobce:

Na liecbu aspergilozy.

Papagaje (iba):

Aj na liecbu kandidozy.

4.3  Kontraindikacie

Nepouzivat’ u vtakov uréenych na 'udska spotrebu.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektord pomocnu latku.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Africké papagaje sivé vacsinou neznasaju dobre itrakonazol a liek sa preto ma u tohto druhu pouzivat’
obozretne a len v pripade, ak nie je k dispozicii ziadna ina lie¢ba, priCom sa ma pouzivat’ najnizsia
odportcana davka pocas celého odporucaného trvania liecby.

7da sa, ze aj ostatné papagaje znasajh itrakonazol hor$ie ako iné vtaky. Ak sa vyskytnu podozrivé
neziaduce ucinky, napriklad eméza, anorexia alebo ubytok hmotnosti, davka sa ma znizit’ alebo liecba
lickom sa ma ukoncit’.

Ak je v domacnosti/klietke viac ako jeden vték, vsetky infikované a lie¢ené vtaky musia byt izolované
od ostatnych vtakov.

V sulade so spravnym chovom zvierat sa ma odporucit’ Cistenie a dezinfekcia prostredia, v ktorom sa
nachédzaju infikované vtaky, vhodnym protiplesiovym vyrobkom. Je tiez dolezité pravidelne vetrat’
priestory, v ktorych sa nachadza lieCeny vtak (vtaky).

Casté a opakované pouzivanie protiplesiiovych lickov z rovnakej triedy moze zvysit riziko vzniku
rezistencie voci tejto triede protiplesiovych liekov.

Rozsirenie takto ziskanej rezistencie sa moze v pripade konkrétnych druhov lisit’ v zavislosti od
zemepisnych podmienok a ¢asu, a preto su potrebné lokalne informacie o rezistencii voci

protiplesnovym liekom/azolom, najma pri lieCbe zavaznych infekcii.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti umyt ruky a zasiahnuté miesto na kozi.
V pripade ndhodného kontaktu lieku s o¢ami dokladne vyplachnut’ o¢i vodou.

V pripade ndhodného pozitia vyplachnut Gsta vodou, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Niektoré plesiiové infekcie vtakov mézu byt zoonotické choroby a mézu infikovat’ Pudi. Pri
manipulacii s infikovanymi vtakmi alebo pri Cisteni striecka¢ky sa maji pouzivat’ prostriedky osobnej
ochrany

, ku ktorym patria latexové rukavice a maska, vzhl'adom na riziko prenosu aspergildzy na I'udi. Ak sa
u l'udi vyskytnu podozrivé 1ézie (napriklad vyskyt koznych uzlin alebo erytematoznych papul,
respiraéné symptomy, napriklad kaSel a sipot), vyhl'adajte lekara.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvazZnost’)
Itrakonazol ma u vtakov zvycCajne tizke rozpitie bezpe¢nosti.

U liecenych vtakov sa Casto pozoruje eméza, anorexia a ubytok hmotnosti, tieto neziaduce ucinky st
v8ak zvyCajne mierne a zavisia od davky. Ak sa vyskytne eméza, anorexia alebo Ubytok hmotnosti,
v prvom rade sa odporuca znizit’ davku (pozri Cast’ 4.5) alebo lie¢ba veterinarnym liekom sa ma
ukoncit’.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat lieCenych),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat lieCenych),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat lieenych),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat lie¢enych),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni lieCenych).
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4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ u vtakov po¢as znasky a pocas 4 tyzdiiov pred zaciatkom znaskového obdobia.

Laboratorne Stidie u potkanov preukézali v zavislosti od davky teratogénne, fetotoxické a
maternotoxické uéinky pri pouZiti vysokych davok (40 a 160 mg/kg zivej hmotnosti podavané denne
pocas 10 dni v gestacnom obdobi).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G€innosti tohto veterinarneho lieku v pripade, Ze je
pouzity u cielového druhu s inym veterinarnym liekom. Subeznému podavaniu tohto lieku s inymi
veterindrnymi liekmi sa preto treba vyhybat. Dalej su uvedené informacie, ktoré opisujii zndame
interakcie u I'udi a inych zvierat ako su vtaky.

Je zname, ze itrakonazol moze u 'udi inhibovat’ metabolizmus liekov, ktoré su substratmi pre
izoenzymy cytochromu 3A, napriklad chloramfenikol, ivermektin alebo metylprednizolén. Hoci
vyznam tejto informacie pre ciel'ové druhy nie je znamy, treba sa vyhybat’ suibeznému pouzivaniu
takychto substratov spolu s tymto lieckom vzhl'adom na zvySenie a/alebo predlZenie ich
farmakologického t¢inku vratane vedl'ajSich ucinkov, ktoré sa mézu vyskytnut’.

Stubezné pouzivanie erytromycinu moze viest’ k zvysenej plazmatickej koncentracii itrakonazolu.
Laboratorne stadie na zvieratach preukazali, Ze itrakonazol pouzivany subezne s amfotericinom B
moZe mat’ antagonisticky t¢inok proti druhom Aspergillus alebo Candida; klinicky vyznam tychto
zisteni nie je jasny.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Peroralne pouZitie.

Rozvrh davok a liecby:

Aspergildza: 5 az 10 mg (0,5 ml az 1 ml) itrakonazolu na kg telesnej hmotnosti denne pocas 8
tyzdnov.
Na lie¢bu africkych papagajov sivych (pozri ¢ast’ 4.5) pouzit’ maximalne 5 mg
(0,5 ml) itrakonazolu na kg telesnej hmotnosti denne. Ak klinické priznaky
dokazuju, Ze liek nie je dobre znasany, liecbu treba zastavit.

V pripade, Ze klinické priznaky pretrvavaju 8 tyzdnov po zacati liecby alebo
endoskopia naznacuje pritomnost’ plesne, treba zopakovat’ celil 8-tyzdiova
lie¢ebnu karu (s pouzitim rovnakého davkovacieho rezimu).

Kandiddza (iba papagéje):
10 mg (1 ml) itrakonazolu na kg telesnej hmotnosti denne pocas 14 dni.
Na liecbu africkych papagajov sivych pouzit maximalne 5 mg (0,5 ml)

itrakonazolu na kg telesnej hmotnosti denne pocas 14 dni (pozri Cast’ 4.5).

Spbsob podania:

Na podanie presnej davky a na zabranenie podania nedostato¢nej alebo nadmernej davky treba ¢o
najpresnejsie ur¢it’ telesni hmotnost’ vtaka, ktory ma byt lieCeny.

Najlepsi spdsob podania peroralneho roztoku je priamo do Ustnej dutiny vtadka. Ak vsak priame
peroralne podanie nie je mozné (napriklad v pripade dravcov), lick sa moze podat’ spolu s vta¢im
krmivom. (Napriklad v pripade dravcov sa zvy¢ajne pouziva kurca s lickom.) Ak sa ma liek podat’
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spolu s vta¢im krmivom, treba ho vtakovi (vtakom) pontknut’ ihned’ a liek, ktory sa nepouzije do 1
hodiny, sa ma zlikvidovat'.

1 ml peroralna strickacka je vyznacena mierkou 0,05 ml roztoku (= 0,5 mg itrakonazolu).
5 ml peroralna striekacka je vyznacena mierkou 0,2 ml roztoku (= 2 mg itrakonazolu).

Odstraite z flase uzaver so zavitom. Pouzite peroralnu striekacku, ktora je stiCast'ou balenia. Zasuiite
hrot striekacky do otvoru na fT'asi a vytiahnite potrebny objem. Po pouziti fl'asu opét’ uzavrite.

Pomaly a opatrne podajte peroralny roztok do Ust vtéka tak, aby vtak roztok prehltol.
Po podani licku sa ma strickacka umyt’ horticou vodou a vysusit’.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak st potrebné

V stcasnosti nie su k dispozicii ziadne informacie o predavkovani u cielovych druhov (pozri ¢ast’
4.6.).

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika na systémové pouzitie, triazolové derivaty.
Kéd ATCvet: QI02ACO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus u¢inku itrakonazolu je zalozeny na jeho vysoko selektivnej schopnosti viazat’ sa na
plestiové izoenzymy cytochromu P-450. Itrakonazol inhibuje syntézu ergosterolu. Ovplyviuje tiez
funkciu enzymu naviazaného na membranu a priepustnost’ membrany a ked’ze tento ucinok je
ireverzibilny, spdsobuje Strukturalnu degeneraciu plesne.

Minimalna inhibi¢na koncentracia itrakonazolu pre rozne izolaty plesne Aspergillus u vtadkov v Europe
je 0,25 az>16 ug/ml.

Udaje boli obmedzené na minimalnu inhibi¢na koncentraciu pre rozne izolaty druhu Candida.

Rezistencia voci azolovym fungicidom sa najcastejSie prejavuje modifikaciou génu cypS1A, ktory
koduje ciel'ovy enzym 14-alfa-steroldemetylazu. U druhu Candida sa pozorovala skrizena rezistencia
voci azolovej skupine liekov, hoci rezistencia vo¢i jednému ¢lenovi ejto skupiny nevyhnutne
nespoOsobuje rezistenciu voci inym azolom. Niektoré rezistentné izolaty sa zistili vo vtacej plesni
Aspergillus fumigatus.

5.2 Farmakokinetické udaje

Plazmatické koncentrécie itrakonazolu u vtakov zavisia od typu vtaka. Rézne ciel'ové druhy
konzumuju r6zne typy potravy a maju odlisny metabolizmus. Jeden metabolit, hydroxyitrakonazol, ma
rovnaky protiplestiovy ucinok ako pdvodny liek.

Elimindcia itrakonazolu méze byt saturovatel'ny proces. Itrakonazol vzh'adom na svoj dlhy polcas

nedosahuje plazmaticka hladinu v rovnovaznom stave najmenej 6 dni po zacati liecby.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxypropylbetadex,

karamelova prichut,

propylénglykol,

kyselina chlorovodikova (na Upravu pH),
hydroxid sodny (na Upravu pH),
purifikovana voda.

6.2 Dolezité inkompatibility

Z dévodu neexistencie stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al$imi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pévodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovéavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

FTaSu uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.
Flau uchovavat’ dékladne uzavretu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a obsahujuca fl'asu z hnedého skla (typu III) s polypropylénovym uzaverom so
zavitom s poistnym kruzkom a tesnenim z LDPE. St¢ast’'ou balenia je polypropylénovéa peroralna
striekaCka s vyznacenou mierkou.

Skatul’a obsahujlca 1 flasu s objemom 10 ml a jednu 1 ml peroralnu striekacku.

Skatula obsahujtica 1 fl'aSu s objemom 50 ml a jednu 5 ml peroralnu striekacku.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

HOLANDSKO

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/13/160/001-002



9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII
DD/MM/RRRR

10 DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/RRRR}>

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej strdnke Eurdpskej
agentuary pre lieky http://www.ema.europa.eu/ .

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

HOLANDSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkayjsi obal

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungitraxx 10 mg/ml perorélny roztok pre okrasné vtaky
itrakonazol

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Itrakonazol 10 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA

10 ml vratane peroralnej striekacky
50 ml vratane peroralne;j strickacky

5. CIECOVY DRUH

Okrasné vtaky

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Perorélne pouzitie.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat u vtakov urenych na I'udska spotrebu.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovévat’ v chladnicke alebo mraznicke.
Frasu uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
HOLANDSKO

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FPasa (10 ml a 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fungitraxx 10 mg/ml perorélny roztok
itrakonazol

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Itrakonazol 10 mg/ml

| 3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

10 ml
50 ml

[ 4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

| 5. OCHRANNA LEHOTA

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Fungitraxx 10 mg/ml peroralny roztok pre okrasné vtaky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
HOLANDSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

HOLANDSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Fungitraxx 10 mg/ml perorélny roztok pre okrasné vtaky
itrakonazol

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U&inna latka:
Itrakonazol 10 mg/ml

Opis:
ZIty az svetlohnedy Ciry roztok.
4.  INDIKACIA(-E)

Papagdje, Sokolotvaré, Jastrabotvaré, Sovotvaré a Zubkozobce:

Na liecbu aspergilozy.

Papagaje (iba):

Aj na lie¢bu kandidozy.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u vtakov uréenych na 'udski spotrebu.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorii pomocnu latku.
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6. NEZIADUCE UCINKY
Itrakonazol mé u vtakov zvycCajne tizke rozpitie bezpecnosti.

U liecenych vtakov sa Casto pozoruje vracanie, strata chuti do jedla a ibytok hmotnosti, tieto neziaduce
ucinky st vSak zvycajne mierne a zavisia od davky. Ak sa vyskytne vracanie, strata chuti do jedla alebo
ubytok hmotnosti, v prvom rade sa odporuca znizit' davku (pozri Cast’ Osobitné upozornenia) alebo liecba
veterinarnym lieckom sa ma ukoncit’.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat ),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat lieCenych),

- menej ¢asté ((u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat lieCenych),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat lie¢enych),

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat lieGenych, vratane ojedinelych hlésenti).

Ak zistite akékol'vek vedlajsie Gcinky, aj tie, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov alebo si myslite, Ze liek nefunguje, informujte o tom svojho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Okrasné vtaky, najma:

Papagaje (konkrétne kakadu a pravé papagdje: pagajce, andulky),

Sokolotvaré (sokoly),

Jastrabotvaré (jastraby),

Sovotvaré (sovy),

Zubkozobce (konkrétne labute).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Cesta podania:

Peroralne pouzitie.

Mnozstva, ktoré sa maju podat’:

Aspergiloza: 5az 10 mg (0,5 ml az 1 ml) itrakonazolu na kg telesnej hmotnosti denne pocas 8 tyzdnov.
Na lie¢bu africkych papagajov sivych (pozri ¢ast’ Osobitné upozornenia) pouzit
maximalne 5 mg (0,5 ml) itrakonazolu na kg telesnej hmotnosti denne. Ak klinické
priznaky dokazuju, Ze liek nie je dobre znasany, lieCbu treba zastavit'.

V pripade, Ze klinické priznaky pretrvavaja 8 tyzdiiov po zacati lieCby alebo endoskopia
naznacuje pritomnost’ plesne, treba zopakovat’ celt 8-tyzdiovu lieCebnu kuru (s pouZzitim
rovnakého davkovacieho rezimu).

Kandiddza (iba papagéje):

10 mg (1 ml) itrakonazolu na kg telesnej hmotnosti denne pocas 14 dni.
Na lie¢bu africkych papagajov sivych pouzit’ maximalne 5 mg (0,5 ml) itrakonazolu na kg
telesnej hmotnosti denne pocas 14 dni (pozri Cast’ Osobitné upozornenia).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nepouzivat’ liek, ak spozorujete viditené znaky zhorSenia kvality.

17



Na podanie presnej davky a na zabranenie podania nedostato¢nej alebo nadmernej davky treba ¢o
najpresnejsie urcit’ telesnu hmotnost’ vtaka (vtakov), ktory ma byt lieGeny. O spravnej davke pre vtaka
(vtakov) rozhodne vas veterinar.

Najlepsi sposob podania peroralneho roztoku je priamo do tstnej dutiny vtaka. Ak vSak priame peroralne
podanie nie je mozné (napriklad v pripade dravcov), liek sa moZe podat’ spolu s vta¢im krmivom. (Napriklad
v pripade dravcov sa zvycCajne pouziva kurca s lickom.) Ak sa ma liek podat’ spolu s vta¢im krmivom, treba
ho vtakovi (vtakom) ponuknut’ ihned’ a liek, ktory sa nepouzije do 1 hodiny, sa ma zlikvidovat'.

1 ml peroralna strickacka je vyznac¢ena mierkou 0,05 ml roztoku (= 0,5 mg itrakonazolu).
5 ml peroralna strickacka je vyznacena mierkou 0,2 ml roztoku (= 2 mg itrakonazolu).

Odstrante z fl'ase uzaver so zavitom. Pouzite peroralnu striekacku, ktora je sucast'ou balenia. Zasurite hrot
striekacky do otvoru na fl'asi a vytiahnite potrebny objem. Po pouziti fl'asu opét’ uzavrite.
Pomaly a jemne podajte peroralny roztok do Ustnej dutiny vtaka tak, aby vtak roztok prehltol.

Po podani lieku sa ma strickacka umyt” horicou vodou a vysusit’.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuchovévat' v chladnicke alebo mraznicke.

Flasu uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

FTasu uchovavat’ dokladne uzavretu.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku a skatulke.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni fl'ase: 28 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Africké papagaje sivé zvyCajne zle znasaju itrakonazol a liek sa preto ma u tohto druhu pouzivat’ obozretne a
len v pripade, ak nie je k dispozicii ziadna ina lie¢ba, pricom sa ma pouzivat’ najnizsia odporucana davka
pocas celého odporucaného obdobia liecby.

Zda sa, Ze aj ostatné papagaje zndSaju itrakonazol horSie ako iné vtaky. Ak sa vyskytni podozrivé neziaduce
ucinky i sdvisiace s liekom, napriklad vracanie, strata chute do jedla alebo Ubytok hmotnosti, davka sa ma
znizit alebo liecba liekom sa ma ukoncit’.

Ak je v domacnosti/klietke viac ako jeden vtak, vSetky infikované a lieCené vtaky musia byt izolované od
ostatnych vtakov.
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V sulade so spravnym chovom zvierat sa odportca Cistenie a dezinfekcia prostredia, v ktorom sa nachadzaju
infikované vtaky, vhodnym protiplesiiovym vyrobkom. Je tiez dolezité pravidelne vetrat’ priestory, v ktorych
sa nachadzaju lieCené vtaky.

Casté a opakované pouZivanie protiplesiiovych liekov z rovnakej triedy moze zvysit riziko vzniku rezistencie
voci tejto triede protiplesnovych liekov.

Roz8irenie takto ziskanej rezistencie sa méze v pripade konkrétnych druhov 1iSit’ v zavislosti od zemepisnych
podmienok a ¢asu, a preto su potrebné lokalne informacie o rezistencii voci protiplesiiovym liekom/azolom,
najma pri liecbe zavaznych infekcii.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Po pouziti umyt ruky a zasiahnuté miesto na kozi.

V pripade ndhodného kontaktu lieku s o¢ami dokladne vyplachnut’ o¢i vodou.

V pripade nahodného pozitia vyplachnut sta vodou, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekérovi.

Niektoré plestiové infekcie vtakov mdézu byt’ zoonotické choroby a mézu infikovat’ I'udi. Pri manipulécii s
infikovanymi vtakmi alebo pri Cisteni strickacky pouzivat’ osobnu ochranni pomocku skladajucu sa z
latexovych rukavic a masky vzhl'adom na riziko prenosu aspergilozy na l'udi. Ak sa u l'udi vyskytna
podozrivé 1ézie (napriklad vyskyt koznych uzlin alebo erytematéznych papil, respiraéné symptomy,
napriklad kasel a sipot), obrat’te sa na lekara.

Znaska:
Nepouzivat' u vtakov pocas znasky a do 4 tyzdniov pred za¢iatkom znaskového obdobia.

Laboratorne stadie u gravidnych potkanov, ktorym boli podavané vysoké davky (40 a 160 mg/kg Zivej
hmotnosti denne poc¢as 10 dni), preukazali Skodlivé G¢inky na gravidni samicu a embryo/plod v zavislosti
od davky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tohto veterinarneho lieku v pripade, Ze je
pouzity u cielového druhu s inym veterinarnym lieckom. Stibeznému podéavaniu tohto lieku s inymi
veterinarnymi liekmi sa preto treba vyhybat’. Informacie uvedené v d’alSom odseku su zhrnutim znamych
interakcii medzi itrakonazolom a inymi lieckmi pouzivanymi u l'udi a inych zvierat ako su vtaky.

Je zname, Ze itrakonazol moze u 'udi inhibovat’ metabolizmus liekov, ktoré su substratmi pre izoenzymy
cytochromu 3A, napriklad chloramfenikol, ivermektin alebo metylprednizolén. Hoci vyznam tejto informécie
pre cielovy druh (okrasné vtaky) nie je znamy, treba sa vyhybat’ sibeznému pouzivaniu takychto substratov
spolu s tymto lickom vzhl'adom na zvysenie a/alebo prediZenie ich farmakologického u¢inku vratane
vedlajSich ti€inkov, ktoré sa mézu vyskytnut'.

Subezné pouzivanie antibiotika erytromycinu méze viest’ k zvySenej plazmatickej koncentracii itrakonazolu
v krvi vtaka, ¢o mozZe sposobit’ zvySené neziaduce ucinky.
Laboratorne $tadie na zvieratach preukazali, Ze itrakonazol pouZzivany spolu s amfotericinom B mdze mat’

antagonisticky G¢inok proti druhom Aspergillus alebo Candida; klinicky vyznam tychto zisteni nie je jasny.

Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidota):
V sucasnosti nie st k dispozicii ziadne informacie o predavkovani u cielovych druhov. (Pozri ¢ast’
Neziaduce ucinky.)

Dolezité inkompatibility:
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Z dévodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al$imi veterinarnymi
liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. PATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre
lieky http://www.ema.europa.eu.

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika na systémové pouzitie, triazolové derivaty.
Kod ATCvet: QJI02ACO02.

Farmakodynamickeé vlastnosti

Mechanizmus ucinku itrakonazolu je zalozeny na jeho vysoko selektivnej schopnosti viazat’ sa na plesiiové
izoenzymy cytochromu P-450. Itrakonazol inhibuje syntézu ergosterolu. Ovplyviiuje tiez funkciu enzymu
naviazaného na membranu a priepustnost membrany a ked’ze tento G¢inok je ireverzibilny, spdsobuje
Strukturalnu degeneraciu plesne.

Minimalna inhibi¢na koncentracia itrakonazolu pre rozne izolaty plesne Aspergillus u vtakov v Europe je
0,25 az>16 pg/ml.

Udaje boli obmedzené na minimalnu inhibiént koncentraciu pre rozne izolaty druhu Candida.

Rezistencia voci azolovym fungicidom sa najcastejsie prejavuje modifikaciou génu cyp51A, ktory koduje
cielovy enzym 14-alfa-steroldemetylazu. U druhu Candida sa pozorovala skrizena rezistencia vo¢i azolovej
skupine liekov, hoci rezistencia voci jednému ¢lenovi tejto skupiny nevyhnutne nespdsobuje rezistenciu voci
inym azolom. Niektoré rezistentné izolaty sa zistili vo vtacej plesni Aspergillus fumigatus.

Farmakokineticke Uudaje

Plazmatické koncentrécie itrakonazolu u vtakov zavisia od typu vtaka. Rozne ciel'ové druhy konzumujt
rozne typy potravy a maju odlisny metabolizmus. Jeden metabolit, hydroxyitrakonazol, ma rovnaky
protiplesiovy G¢inok ako povodny liek.

Eliminécia itrakonazolu mdze byt’ saturovatel'ny proces. Itrakonazol vzhl’'adom na svoj dlhy polcas
nedosahuje plazmaticka hladinu v rovnovaznom stave najmenej 6 dni po zacati liecby.

Balenie (vel’kost’):

Kartonova skatula obsahujtca fl'asu z hnedého skla (typu III) s polypropylénovym uzaverom so zavitom
s poistnym krazkom a tesnenim z LDPE. Stcast'ou balenia je polypropylénova peroralna strickacka

S vyznacenou mierkou.
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Skatul’a obsahujuca 1 fl'asu s objemom 10 ml a jednu 1 ml peroralnu striekacku.
Skatul’a obsahujuca 1 fl'asu s objemom 50 ml a jednu 5 ml peroralnu striekacku.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu 0 tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Holandsko

Fendigo SA

Av Herrmann Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem - Brusel

Tel .: 0032-27344899

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Tel .: 0031-314 622 607

Belgicko

Fendigo SA

Av. Herrmann-Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem - Brusel

Tel .: 0032-27344899

Nemecko

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

Tel .: 0049-7525205-71

Rakusko

Dechra Veterinary Products GmbH-Rakusko
Hintere Achmihlerstrale 1A

6850 Dornbirn

Tel .: 0043-557240242-55

Spojene kralovstvo

Petlife International Ltd.

2, 2 Cavendish Rd

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

irsko

Duggan Veterinary Supplies Ltd.
Holycross

Thurles, Co. Tipperary

Tel .: 00353-50443169

Spanielsko

Mascotasana s.a.

Poima 26

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

Pol’sko

Vet-Animal

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

Franciizsko / Luxembursko / Portugalsko / Taliansko / Svédsko / Finsko / Ceska republika / Slovensko
/ Hongary / Bulharsko / Rumunsko / Chorvétsko:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Holandsko

Tel .: 0031-314 622 607
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