I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fungitraxx 10 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai dekorativiem putniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Itrakonazols 10 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums ickskigai lietosanai.

Dzeltens Iidz gaiSas dzintarkrasas dzidrs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Dekorativie putni, 1pasi:

Papagailveidigie (1pasi kakadu un Tstie papagaili: mazie papagaili, pundurpapagaili)
Piekiinveidigie (piekiini)

Vanagveidigie (vanagi)

Pucveidigie (piices)

Zosveidigie (1pasi gulbji)

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Papagailveidigie, piekiinveidigie, vanagveidigie, pu¢veidigie un zosveidigie putni

Aspergillozes arsté$anai.

Papagailveidigie putni (tikai)

ArfT kandidozes arstéSanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot putniem, no kuriem iegiito produkciju paredzets izmantot cilveku uztura.
Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Itrakonazola panesamiba Afrikas pelekajiem papagailiem parasti ir slikta, tade] $Ts sugas putniem §Ts
zales ir piesardzigi lietojamas, un tad, ja nav pieejams alternativs arstéSanas lidzeklis, ka arT visu
ieteicamo arsteésanas periodu, lietojot mazako ieteicamo devu.

Citiem papagailveidigajiem itrakonazola panesamiba arT ir sliktaka neka citiem putniem. Tadgel, ja
rodas iesp€jami saistitas nevélamas blakusparadibas, pieméram, vemsana, anoreksija vai kermena
masas zudums, jasamazina deva vai japartrauc arstéSana ar SIm zalém.

Ja majas/buri ir vairak neka viens putns, visi inficetie un arstétie putni ir jaatdala no citiem putniem.
Saskana ar dzivnieku labturibas prasibam ieteicama infic&to putnu vides tiriSana un dezinfekcija ar
atbilstoSu pretséniSu lidzekli. Svariga ir arT atbilstosa arsteta(-o) putna(-u) uzturéSanas vides
védinasana.

Bieza un atkartota vienas un tas paSas grupas pretsénisu lidzeklu lietoSana var palielinat risku
rezistencei pret citu grupu pretsénisu lidzekliem.

Sadas iegiitas rezistences izplatiba konkrétam sugam dazados geografiskos regionos un laika gaita var
biit dazada, tadel velams iegiit informaciju par rezistenci pret pretsénisu/azolu grupas lidzekliem, pasi
arstejot smagas infekcijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

P&c lietoSanas nomazgat rokas un zalu iedarbibai paklauto adu.
Ja zales nejausi nokluvusSas acts, izskalot tas kartigi ar tideni.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Dazas putnu sénisu izraisitas infekcijas var biit zoonotiskas slimibas un izraistt cilveku inficéSanos. Ta
ka aspergilloze var tikt parnesta uz cilvekiem, rikojoties ar infic€tajiem putniem vai tirot §lirci,
jaizmanto personigie aizsarglidzekli — lateksa cimdi un maska. Ja cilvékam rodas iespgjami bojajumi
(piem&ram, adas mezglini vai eritematozas papulas, tadi ar elpceliem saistiti simptomi ka klepus un
s€ksana), jakonsultgjas ar arstu.

4.6 lespgjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Putniem itrakonazola droSuma diapazons parasti ir Saurs.

Arstétiem putniem bieZi novérota vems3ana, anoreksija un kermena masas zudums, tacu §1s nevélamas
blakusparadibas parasti ir vieglas un atkarigas no devas. Ja rodas vemsana, anoreksija vai kermena
masas zudums, vispirms ieteicams samazinat devu (skatit 4.5. apakSpunktu) vai partraukt arstéSanu ar
§Tm veterinarajam zalém.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas bieZzums janorada $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem apstradats noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s))
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem apstradats)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem apstradats)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem apstradats)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem apstradats, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nelietot putniem desanas perioda un 4 ned€las pirms desanas perioda sakuma.

Laboratoriskajos petijumos, lietojot lielas devas (40 un 160 mg/kg kermena svara diena 10 dienas
grisnibas perioda), zurkam konstatgja no devas atkarigu teratogenisku, fetotoksisku ietekmi un
maternotoksisku iedarbibu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $o veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Tadg] jaizvairas no So zalu lietosanas vienlaikus ar citam veterinaram zaleém.
Turpmak sniegta informacija raksturo zinamo mijiedarbibu cilvékiem un citiem dzivniekiem, nevis
putniem.

Zinams, ka cilvékiem itrakonazols var nomakt citohroma 3A izoenzimu substratu, piemé&ram,
hloramfenikola, ivermektina vai metilprednizolona metabolismu. Lai gan §is informacijas nozime
meérka sugam nav zinama, biitu jaizvairas no $adu vielu lietosanas kopa ar §Tm zalém, jo iesp&jama to
farmakologiska ietekme, tostarp blakusparadibu pastiprinasanas un/vai paildzinasanas.

Lietojot vienlaikus ar eritromictnu, var paaugstinaties itrakonazola koncentracija plazma.

Laboratoriskos pétijumos ar dzivniekiem pieradits, ka, lietojot itrakonazolu vienlaikus ar amfotericinu
B, iesp&jama antagonistiska iedarbiba pret Aspergillus vai Candida sugam; §1 atklajuma kliniska
nozime nav skaidra.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.

Devas un arstésanas shema

Aspergilloze: 5-10 mg (0,5-1 ml) itrakonazola uz kg kermena svara diena 8 ned¢las.
Afrikas peleko papagailu arsteSanai (skatit 4.5. apakSpunktu) nedrikst lietot vairak
par 5 mg (0,5 ml) itrakonazola uz kg kermena svara diena. Ja kliniskas pazimes
liecina, ka zalu panesamiba ir slikta, arst€Sana ir japartrauc.

Gadijumos, kad 8 nedg€las pec arstesanas uzsaksanas aizvien saglabajas kliniskas
pazimes, vai endoskopija liecina par sénisu klatbiitni, jaatkarto viss 8 nedelu
terapijas kurss (lictojot tadu pasu devu).

Kandidoze (tikai papagailveidigajiem putniem):
10 mg (1 ml) itrakonazola uz kg kermena svara diena 14 dienas.
Afrikas peleko papagailu arsté$anai nedrikst lietot vairak par 5 mg (0,5 ml)

itrakonazola uz kg kermena svara diena 14 dienas (skatit 4.5. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Lai lietotu pareizu devu un izvairitos no parak mazas vai parak lielas devas ievadiSanas, péc iesp&jas
precizak janosaka arst€jama(-o) putna(-u) kermena svars.

Labakais iekskigi lietojama skiduma ievadiSanas veids ir tiesi putna mut€. Tacu, ja tieSa perorala
lietoSana nav iesp&jama (piemé&ram, pl€s€jputniem), zales var dot kopa ar putnu baribu. (Piemé&ram,
plés€jputniem parasti izmanto ,,apstradatu” cali.) Ja zales jalieto kopa ar putnu baribu, ta nekavgjoties
japiedava putnam(-iem) un, ja putns to neapéd 1 stundas laika, ta jaiznicina

1 ml peroralai §lircei ir iezimes, kas atbilst 0,05 ml skiduma (=0,5 mg itrakonazola).
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5 ml peroralai §lircei ir iezimes, kas atbilst 0,2 ml $kiduma (=2 mg itrakonazola).

Noskriivgjiet pudeles vacinu. [zmantojiet iepakojumam pievienoto §lirci, ievietojiet Slirces uzgali
pudeles atvéruma un ievelciet nepiecieSamo daudzumu. P&c lietosanas uzskriivgjiet atpakal vacinu.

Lénam un maigi ievadiet iekskigi lietojamo Skidumu putna mutg, laujot putnam to norit.
P&c zalu ievadisanas Slirce ir jaizmazga ar karstu @ideni un jaizzave.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Paslaik informacija par pardozésanu mérka sugam nav pieejama (skatit 4.6. apakspunktu).
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

- —v

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie pretsénisu lidzekli, triazola atvasinajumi.
ATK vet kods: QJI02ACO2.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Itrakonazola darbibas mehanismu nosaka ta izteikti selektiva saistiSanas sp&ja ar sénisu citohroma P-
450 izoenzimiem. Itrakonazols nomac ergosterola sintézi. Tas ietekm@ arT ar membranu saistito
enzimu funkciju un membranu caurlaidibu, un, ta ka §1 ietekme ir neatgriezeniska, ta izraisa s€nisu
strukturalu degeneraciju.

Itrakonazola minimala inhib&josa koncentracija dazadiem Aspergillus izolatiem putniem Eiropa ir
starp 0,25 un > 16 pg/ml.

Dati par dazadu Candida izolatu minimalo inhibg&joSo koncentraciju bija ierobeZoti.

Rezistence pret azolu grupas pretsénisu lidzekliem visbiezak rodas, notiekot cypS1A géna
modifikacijai. Sis géns kode mérka enzimu 14-alfa-steroldemetilazi. Candida sugam ir novérota
krusteniska rezistence pret dazadam azolu grupas zalém, lai gan rezistence pret vienu grupas parstavi
nenozimg, ka noteikti bis rezistence pret citiem azolu grupas lidzekliem. Putnu Aspergillus fumigatus
ir konstateti dazi rezistenti izolati.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Putniem itrakonazola koncentracija plazma ir dazada atkariba no putnu tipa. Dazadas meérka sugas
lieto dazadu baribu, un tam ir atskirigs metabolisms. Vienam metabolitam, hidroksiitrakonazolam,
piemtt tada pati pretséniSu iedarbiba ka pamatsavienojumam.

Itrakonazola eliminacija var but ilgstoss process. Ilga pusperioda d€] vismaz 6 dienas p&c arstésanas
uzsaksanas itrakonazols nesasniedz stabilu limeni plazma.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Hidroksipropilbetadekss

Karamelu aromatizetajs
Propilénglikols

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Attirits Gdens

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25°C.

Neatdzeset vai nesasaldgt.

Uzglabat pudeli argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

6.5 Tiesaiepakojuma veids un saturs

Kartona kastite, kura ir dzintarkrasas (3. hidrolitiskas klases) stikla pudele ar skrtivéjamu polipropiléna
vacinu, kura bojajums liecina par atverSanu, un ZBPE ieliktni. Iepakojuma ir arT gradu@ta perorala
polipropiléna Slirce.

Kastite ar vienu 10 ml pudeli un vienu 1 ml peroralo §lirci.

Kastite ar vienu 50 ml pudeli un vienu 5 ml peroralo §lirci.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

NIDERLANDE

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/160/001-002



9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
<{MM/GGGG}>

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piem@rojams.


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

ITI PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NIDERLANDE

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemé&rojams.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréja kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fungitraxx 10 mg/ml §kidums iekskigai lietoSanai dekorativiem putniem
itraconazole

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Itrakonazols 10 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml un peroralo §lirci
50 ml un peroralo §lirci

S. MERKA SUGAS

Dekorativie putni

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot putniem, no kuriem iegiito produkciju paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c atversanas izlietot 28 dienu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Neatdzesgt vai nesasaldet.
Uzglabat pudeli argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet licto$anas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivnieckiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI“UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
NIDERLANDE

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudele (10 ml un 50 ml)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fungitraxx 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai
itraconazole

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Itrakonazols 10 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml
50 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-)

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Fungitraxx 10 mg/ml skidums iekSkigai lietoSanai dekorativiem putniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
NIDERLANDE

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NIDERLANDE

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fungitraxx 10 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai dekorativiem putniem
itraconazolum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:
Itrakonazols 10 mg/ml

Apraksts:
Dzeltens lidz gaiSas dzintarkrasas dzidrs skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Papagailveidigie, piekunveidigie, vanagveidigie, pu¢veidigie un zosveidigie putni

Aspergillozes arstésanai.

Papagailveidigie putni (tikai)

Ar1 kandidozes arstéSanai.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot putniem, no kuriem iegiito produkciju paredzets izmantot cilveku uztura.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

16



Putniem itrakonazola droSuma diapazons parasti ir Saurs.

Arstétiem putniem bieZi novérota vemsana, €stgribas un kermena masas zudums, tacu §is nevélamas
blakusparadibas parasti ir vieglas un atkarigas no devas. Ja rodas vemsSana, €stgribas vai kermena masas
zudums, tad vispirms ieteicams samazinat devu (skatit apak$punktu ,,Ipasi bridinajumi”) vai partraukt
arst€Sanu ar STm veterinarajam zaleém.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums ir noradits, izmantojot $adu klasifikaciju:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem apstradats novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s))

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem apstradats)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem apstradats)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem apstradats)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem apstradats, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, arT tas, kas nav noraditas $aja lictoSanas instrukcija, vai art jus
domajat, ka zales nedarbojas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu..

7.  MERKA SUGAS

Dekorativie putni, 1pasi:

Papagailveidigie (1pasi kakadu un istie papagaili: mazie papagaili, pundurpapagaili);

Piektinveidigie (piekiini);

Vanagveidigie (vanagi);

Pucveidigie (ptices);

Zosveidigie (1pasi gulbji).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Lietojamais daudzums

Aspergilloze: 5-10 mg (0,5-1 ml) itrakonazola uz kg kermena svara diena 8§ ned¢las.
Afrikas peleko papagailu arsteSanai (skatit apakSpunktu ,,Ipasi bridindjumi”) nedrikst
lietot vairak par 5 mg (0,5 ml) itrakonazola uz kg kermena svara diena. Ja kliniskas
pazimes liecina, ka zalu panesamiba ir slikta, arst€Sana ir japartrauc.
Gadijumos, kad 8 nedg€las p&c arstéSanas uzsaksanas aizvien saglabajas kliniskas pazimes,
vai endoskopija liecina par sénisu klatbiitni, jaatkarto viss 8 nedelu terapijas kurss
(lietojot tadu pasu devu).

Kandidoze (tikai papagailveidigajiem putniem):
10 mg (1 ml) itrakonazola uz kg kermena svara diena 14 dienas.
Afrikas peleko papagailu arsteSanai nedrikst lietot vairak par 5 mg (0,5 ml) itrakonazola
uz kg kermena svara diena 14 dienas (skatit apakSpunktu ,,Ipasi bridinajumi”).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nelietot §1s zales, ja esat ievérojusi acimredzamas zalu bojasanas pazimes.
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Lai lietotu pareizu devu un izvairitos no parak mazas vai parak lielas devas ievadiSanas, pec iesp€jas precizak
janosaka arstéjama(-o) putna(-u) kermena svars. Pareizu devu Jisu putnam(-iem) noteiks Jiisu veterinararsts.

Labakais iekskigi lietojama Skiduma ievadiSanas veids ir tieSi putna mute. Tacu, ja tieSa perorala lietoSana
nav iesp&jama (piemeram, plé€séjputniem), zales var dot kopa ar putnu baribu. (Piem&ram, plésgjputniem
parasti izmanto ,,apstradatu” cali.) Ja zales jalieto kopa ar putnu baribu, ta nekavgjoties japiedava putnam(-
iem) un, ja putns to neap&d 1 stundas laika, ta jaiznicina.

1 ml peroralai §lircei ir iezimes, kas atbilst 0,05 ml skiduma (=0,5 mg itrakonazola).
5 ml peroralai §lircei ir iezZimes, kas atbilst 0,2 ml skiduma (=2 mg itrakonazola).

Noskruivgjiet pudeles vacinu. [zmantojiet iepakojumam pievienoto $lirci, ievietojiet §lirces uzgali pudeles
atvéruma un ievelciet nepiecieS$amo daudzumu. P&c lietoSanas uzskriivgjiet atpakal vacinu.

Lénam un maigi ievadiet iekskigi lietojamo Skidumu putna mutg, laujot putnam to norit.

P&c zalu ievadiSanas §lirce ir jaizmazga ar karstu fideni un jaizzave.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neatdzesget vai nesasaldét.

Uzglabat pudeli argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat pudeli cie$i noslégtu.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma un uz kastites.
Deriguma termins p&c pirmas pudeles atversanas: 28 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai
Nav.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem

Itrakonazola panesamiba Afrikas pelekajiem papagailiem parasti ir slikta, tade] §1s sugas putniem §is zales ir
piesardzigi lietojamas, un tad, ja nav pieejams alternativs arsté€Sanas lidzeklis, ka ari visu ieteicamo arstéSanas
periodu, lietojot mazako ieteicamo devu.

Citiem papagailveidigajiem itrakonazola panesamiba arT ir sliktaka neka citiem putniem. Tadgl, ja rodas
iesp&jami saistitas nevélamas blakusparadibas, pieméram, vemsana, estgribas vai kermena svara zudums,
jasamazina deva vai japartrauc arsté$ana ar §Stm zalém.

Ja majas/burt ir vairak neka viens putns, visi infic€tie un arstetie putni ir jaatdala no citiem putniem.

Saskana ar dzivnieku labturibas prasibam ieteicama infic€to putnu vides tiriSana un dezinfekcija ar atbilstosu
pretsénisu lidzekli. Svariga ir arT atbilstoSa arste€to putnu uzturéSanas vides védinasana.
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Bieza un atkartota vienas un tas pasas grupas pretsénisu lidzeklu lietoSana var palielinat risku rezistencei pret
citu grupu pretsénisu lidzekliem.

Sadas iegiitas rezistences izplatiba konkrétam sugam dazados geografiskos regionos un laika gaita var biit
dazada, tadel velams iegiit informaciju par rezistenci pret pretsénisu/azolu grupas lidzekliem, pasi arstgjot
smagas infekcijas.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteésanai
P&c lietoSanas nomazgat rokas un zalu iedarbibai paklauto adu.

Ja zales nejausi nokluvusas acTs, izskalot tas kartigi ar tideni.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Dazas putnu s€niSu izraisitas infekcijas var biit zoonotiskas slimibas un izraisit cilveku inficeSanos. Ta ka
aspergilloze var tikt parnesta uz cilvekiem, rikojoties ar infic€tajiem putniem vai tirot §lirci, jaizmanto
personigie aizsarglidzekli — lateksa cimdi un maska. Ja cilvékam rodas iesp&jami bojajumi (piem&ram, adas
mezglini vai eritematozas papulas, tadi ar elpceliem saistiti simptomi ka klepus un s€ksana), jakonsultgjas ar
arstu.

De&sanas periods
Nelietot putniem desanas perioda un 4 nedélas pirms desanas perioda sakuma.

Laboratoriskos p&tijumos, lietojot griisnam zurkam lielas devas (40 un 160 mg/kg kermena svara diena 10
dienas), novéroja no devas atkarigu nelabvéligu ietekmi uz griisnam Zurkam un embriju/augli.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $o veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja mérka sugam tas lieto kopa ar
citam veterinarajam zalém. Tadg] jaizvairas no So zalu lietoSanas vienlaikus ar citam veterinaram zalem.
Turpmakaja rindkopa apkopota informacija par zinamo mijiedarbibu starp itrakonazolu un citam zalém
cilvekiem un citiem dzivniekiem, nevis putniem.

Zinams, ka cilvékiem itrakonazols var nomakt citohroma 3A izoenzimu substratu, piemé&ram,
hloramfenikola, ivermektina vai metilprednizolona metabolismu. Lai gan §is informacijas nozime mérka
sugam (dekorativiem putniem) nav zinama, bitu jaizvairas no $adu vielu lietoSanas kopa ar §1m zalém, jo
iesp&jama to farmakologiska ietekme, tostarp blakusparadibu, pastiprinasanas un/vai paildzinasanas.

Lietojot vienlaikus ar antibiotiku eritromicinu, var paaugstinaties itrakonazola koncentracija putna asins
plazma, ka rezultata var pastiprinaties nevélamas blakusparadibas.

Laboratoriskos pétijumos ar dzivniekiem pieradits, ka, lietojot itrakonazolu vienlaikus ar amfotericinu B,
iespgjama antagonistiska iedarbiba pret Aspergillus vai Candida sugam; §is atklajuma kliniska nozime nav
skaidra.

Pardoz@ésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)
Paslaik informacija par pardozeéSanu mérka sugam nav pieejama. (Skatit apakSpunktu ,,Iesp&jamas
blakusparadibas”.)

Galvenas nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.
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13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §m veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Farmakoterapeitiska grupa: sist€émiski lietojamie pretsénisu lidzekli, triazola atvasinajumi.
ATK vet kods: QJ02ACO02.

Farmakodinamiskas ipasibas

Itrakonazola darbibas mehanismu nosaka ta izteikti selektiva saistiSanas sp&ja ar sénisu citohroma P-450
izoenzimiem. Itrakonazols nomac ergosterola sint€zi. Tas ietekm@ arT ar membranu saistito enzimu funkciju
un membranu caurlaidibu, un, ta ka $i ietekme ir neatgriezeniska, ta izraisa sénisu strukturalu degeneraciju.

Itrakonazola minimala inhib&josa koncentracija dazadiem Aspergillus izolatiem putniem Eiropa ir starp 0,25
un > 16 pg/ml.

Dati par dazadu Candida izolatu minimalo inhib&joSo koncentraciju bija ierobeZoti.

Rezistence pret azolu grupas pretsénisu lidzekliem visbiezak rodas, notiekot cyp51A géna modifikacijai. Sis
géns kode mérka enzimu 14-alfa-steroldemetilazi. Candida sugam ir novérota krusteniska rezistence pret
dazadam azolu grupas zalém, lai gan rezistence pret vienu grupas parstavi nenozimé, ka noteikti bis
rezistence pret citiem azolu grupas lidzekliem. Putnu Aspergillus fumigatus ir konstateti dazi rezistenti
izolati.

Farmakokinétiskie dati

Putniem itrakonazola koncentracija plazma ir dazada atkariba no putnu tipa. Dazadas meérka sugas lieto
dazadu baribu, un tam ir atSkirigs metabolisms. Vienam metabolitam, hidroksiitrakonazolam, piemit tada pati
pretsénisu iedarbiba ka pamatsavienojumam.

Itrakonazola eliminacija var biit ilgsto$s process. Ilga pusperioda d€] vismaz 6 dienas pec arstéSanas
uzsaksanas itrakonazols nesasniedz stabilu ITmeni plazma.

Iepakojums (lielums)
Kartona kastite, kura ir dzintarkrasas (3. hidrolitiskas klases) stikla pudele ar skriivéjamu polipropiléna
vacinu, kura bojajums liecina par atveérSanu, un ZBPE ieliktni. Iepakojuma ir arT gradu@ta perorala

polipropiléna §lirce.

Kastite ar vienu 10 ml pudeli un vienu 1 ml peroralo §lirci.
Kastite ar vienu 50 ml pudeli un vienu 5 ml peroralo §lirci.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.
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Lai iegifitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka viet€jo parstavi.

Niderlande

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Talr .: 0031-314 622 607

Belgija

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

Vacija

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

Talr .: 0049-7525205-71

Austrija

Dechra Veterinary Products GmbH-Austrija
Hintere Achmiihlerstralie 1A

6850 Dornbirn

Talr .: 0043-557240242-55

Irija

Duggan Veterinary Supplies SIA
Holikrosa

Thurles, Co. Tipperary

Talr .: 00353-50443169

Spanija

Mascotasana s.a.

Poima 26

Poligono Industrial Can Valero 07011
Palma de Maljorka

Talr .: 0034- 902502059

Polija
Vet-Animal
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ul. Lubichowska 126
83-200 Starogard Gdanski
Talr .: 0048-583523849

Francija / Luksemburga / Portugale / Italija / Zviedrija / Somija / Cehija / Slovakija / Hunari /
Bulgarija / Rumanija / Horvatija / Slovenija / Kipras Republika / Danija / Igaunija / Latvija / Lietuva /
Malta / Apvienota Karaliste:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Niderlande

Talr .: 0031-314 622 607
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