BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Fungitraxx, oral oplgsning, 10 mg/ml, til prydfugle

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Itraconazol 10 mg.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oral oplasning

Gul til let ravgul, klar oplasning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Prydfugle, navnlig:

Psittaciformes (specielt nymfeparakitter og egentlige papegejer: parakitter, undulater)
Falconiformes (falke)

Accipitriformes (hoge)

Strigiformes (ugler)

Anseriformes (specielt svaner)

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af de dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes og Anseriformes:

Til behandling af aspergillose.

Kun Psittaciformes:

Ogsé til behandling af candidiasis.
4.3 Kontraindikationer
Ikke til anvendelse hos fugle til menneskeligt konsum.

Ma3 ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller et eller flere af
hjelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Ingen.



4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Itraconazol tolereres saedvanligvis darligt af den afrikanske gra papegeje (gréa Jaco). Hos denne art ber
produktet derfor anvendes med forsigtighed, og kun nar der ikke er en alternativ behandlingsmulighed
og i den laveste anbefalede dosis i hele den anbefalede behandlingsperiode.

Andre Psittaciformes synes ogsé at vaere mindre tolerante over for itraconazol end andre fugle. Derfor,
hvis formodede bivirkninger, sdsom emesis, anoreksi eller vaegttab opstar, ber dosis derfor nedsettes,
eller leegemidlet seponeres.

Hvis der er mere end én fugl i hjemmet/buret, bar alle de inficerede og behandlede fugle adskilles fra
de avrige fugle.

I overensstemmelse med god avlspraksis ber de inficerede fugles omgivelser desuden rengeres og
desinficeres med et egnet antimykotisk produkt. Tilstreekkelig luftudskiftning omkring alle behandlede
fugle er ligeledes vigtig.

Hyppig og gentagen brug af antimykotika af samme klasse kan ege risikoen for resistensudvikling
over for den pagaldende klasse antimykotika.

Forekomsten af sadan erhvervet resistens kan variere geografisk og tidsmeessigt for de enkelte arter,
og der ber fremskaffes lokale oplysninger om resistens over for svampemidler/azoler, navnlig ved

behandling af svaere infektioner.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Vask haender og udsat hud efter brug.
Ved uforvarende kontakt med gjnene skal de vaskes grundigt med vand.

Ved uforvarende indgift skylles munden med vand, skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen
eller etiketten ber vises til leegen.

Visse svampeinfektioner hos fugle kan vare zoonoser og smitte mennesker. Pa grund af risikoen for
overforsel af aspergillose til personer ber der derfor anvendes personlige vaernemidler bestdende af
latexhandsker og maske ved héndtering af inficerede fugle og ved rengering af sprajten. Ved suspekte
forandringer (sdsom kutane noduli eller erytematese papler eller luftvejssymptomer sdsom hoste eller
hvasende vejrtrekning) ber der sgges lege.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)
Itraconazol har seedvanligvis en snaver sikkerhedsmargin hos fugle.

Emesis, anoreksi og vaegttab forekommer almindeligt hos behandlede fugle, men disse bivirkninger er
sedvanligvis milde og dosisrelaterede. Ved emesis, anoreksi eller vaegttab tilrades i forste instans
dosisreduktion (se pkt. 4.5) eller seponering af veterinaerleegemidlet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men fzerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)



4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller glagning

Ma ikke anvendes til egleeggende fugle eller inden for fire uger for &glaegningsperiodens start.

I laboratorieundersegelser hos rotter er der set dosisrelateret teratogen, fototoksisk og maternotoksisk
effekt ved hgje doser (40 og 160 milligram pr. kg kropsveegt administreret dagligti 10 dage i
dreegtighedsperioden).

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der er ingen tilgaengelig information om sikkerhed og virkning ved anvendelse sammen med andre
veterin@rleegemidler hos dyrearterne, som veterinerlegemidlet er beregnet til. Samtidig
administration med andre veterinarlegemidler ber derfor undgéas. Nedenfor er angivet kendte
interaktioner hos mennesker og dyr, bortset fra fugle.

Hos mennesker vides itraconazol at heemme metaboliseringen af l&egemidler, der er substrater for
cytokrom 3 A-isoenzymer, f.eks. chloramphenicol, ivermectin og methylprednisolon. Skent relevansen
heraf for dyrearterne, som veterinarlaegemidlet er beregnet til, er ukendt, tilrddes det at undga
anvendelse af sddanne stoffer sammen med produktet, da dette kan gge og/eller forlenge deres
farmakologiske virkninger, herunder bivirkninger.

Sidelgbende brug af erythromycin kan medfere gget plasmakoncentration af itraconazol.

Forsgg med laboratoriedyr har vist, at itraconazol ved anvendelse sammen med amphotericin B kan
veere antagonistisk over for Aspergillus spp. eller Candida spp.; den kliniske betydning heraf er uklar.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Til oral anvendelse.

Dosis og behandlingsplan:

Aspergillose: 5-10 mg (0,5 ml til 1 ml) itraconazol pr. kg kropsvaegt pr. dag i 8 uger.
Til afrikanske gré papeggjer (se pkt. 4.5) mé der ikke anvendes over 5 mg (0,5 ml)
itraconazol pr. kg kropsveagt pr. dag. Hvis de kliniske tegn viser, at produktet ikke
er veltolereret, ber det seponeres.

Hvis der 8 uger efter pabegyndelse af behandlingen stadig er kliniske tegn, eller
endoskopi viser fortsat tilstedeverelse af svampe, ber hele det 8 ugers
behandlingsforleb gentages (med samme dosisregime).

Candidiasis (kun Psittaciformes):

10 mg (1 ml) itraconazol pr. kg kropsveaegt pr. dag i 14 dage.
Til afrikanske gra papegejer mé der ikke anvendes over 5 mg (0,5 ml) itraconazol
pr. kg kropsvaegt pr. dag i 14 dage (se pkt. 4.5).

Administration:

For at sikre korrekt dosis og undga under- eller overdosering ber kropsvagten af de behandlede fugle
males sé nejagtigt som muligt.

Den bedste administrationsmade for den orale oplgsning er direkte i fuglens mund. Hvis det ikke er
praktisk muligt at indgive lagemidlet direkte (f.eks. til rovfugle), kan leegemidlet dog indgives
sammen med fuglens foder. (Til rovfugle tilseettes legemidlet f.eks. seedvanligvis til en kylling.) Hvis
produktet skal gives i foderet, skal det straks gives til fuglen og kasseres senest efter 1 time, hvis
fuglen ikke har indtaget det.



Den orale sprgjte pa 1 ml har inddelinger pa 0,05 ml oplagsning (= 0,5 mg itraconazol).
Den orale sprejte p& 5 ml har inddelinger pa 0,2 ml oplesning (= 2 mg itraconazol).

Skru laget af flasken. Seet spidsen af den medfelgende orale sprgjte i flaskens &bning, og traek det
nedvendige volumen op. Pasat skruelaget efter brug.

Den orale oplgsning sprejtes langsomt og forsigtigt ind i munden pé fuglen, sa den far mulighed for at
synke den.

Efter indgivelsen skal sprojten vaskes med varmt vand og terres.
4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der foreligger pa nuvarende tidspunkt ingen oplysninger om overdosering hos dyrearterne, som
veterinerlegemidlet er beregnet til (se pkt. 4.6.).

4.11 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antimykotika til systemisk brug, triazolderivater.
ATCvet-kode: QJO2ACO02.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Itraconazols virkning er baseret pd dets hgjselektive binding til mykotiske cytokrom P-450-
isoenzymer. Itraconazol heemmer syntesen af ergosterol. Det griber desuden ind i funktionen af
membranbundet enzym og membranpermeabiliteten, og da denne virkning er irreversibel, medferer
den, at svampen nedbrydes.

De mindste haemmende koncentrationer af itraconazol er mellem 0,25 og >16 pg/ml for forskellige
isolater af Aspergillus hos fugle i Europa.

Der forela begreensede data om mindste heemmende koncentrationer over for forskellige isolater af
Candida.

Oftest udleses resistens over for azol-antimykotika ved modifikation af cyp51A-genet, der koder for
malenzymet 14-alfa-sterol demethylase. Der er iagttaget krydsresistens hos Candida-arter over for
leegemidler i klassen af azoler, men resistens over for ét stof 1 klassen medferer ikke nodvendigvis
resistens over for andre azoler. Der er fundet resistente isolater blandt avieere Aspergillus fumigatus.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Hos fugle athenger plasmakoncentrationen af itraconazol af fuglearten. De forskellige dyrearter, som
veterinerlegemidlet er beregnet til, indtager foder af forskellig type og har forskellig metabolisering.
En metabolit, hydroxyitraconazol, har samme antimykotiske aktivitet som moderstoffet.

Udskillelsen af itraconazol kan udvise metningskinetik. P4 grund af sin lange halveringstid nar

itraconazol ferst steady state-koncentration i plasma mindst 6 dage efter padbegyndelse af
behandlingen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer
Hydroxypropylbetadex

Karamelaroma

Propylenglycol

Saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand, renset.

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre laegemidler, da der ikke er udfert
forligelighedsundersogelser.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 18 méneder.
Holdbarhed efter forste abning af den inderste emballage: 28 dage.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Flasken skal opbevares i kartonen for at beskytte den mod lys.
Hold flasken teet tillukket.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Kartonen indeholder en flaske af gult glas (type I1I) med forseglet skrueldg af polypropylen og LDPE-
indsats. Der medfelger en polypropylen oral sprgjte med malestreger.

Karton indeholdende 1 flaske pa 10 ml med én 1 ml oral sprojte.
Karton indeholdende 1 flaske pa 50 ml med én 5 ml oral sprejte.
Ikke alle pakningssterrelser bliver nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke-anvendte veterin@rleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LXHengelo (Gld)

NEDERLANDENE

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/13/160/001-002

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN



DD/MM/AAAA

10 DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
<{MM/AAAA}>

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught
NEDERLANDENE

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUH

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Fungitraxx, oral oplesning, 10 mg/ml, til prydfugle
itraconazol

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Itraconazol 10 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oral oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml herunder oral sprgjte.
50 ml herunder oral sprojte.

5. DYREARTER

Prydfugle

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlegssedlen inden brug.
Til oral anvendelse.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID

| 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ikke til anvendelse hos fugle til menneskeligt konsum.
Lzs indleegssedlen inden brug.
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| 10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ar}
Skal anvendes senest 28 dage efter abning.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25 °C.
Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.
Flasken skal opbevares i kartonen for at beskytte den mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Lees indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr. Méa kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LXHengelo (Gld)
NEDERLANDENE.

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

| 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE EMBALLAGER

Flaske (10 ml og 50 ml)

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Fungitraxx, oral oplesning, 10 mg/ml
Itraconazol

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Itraconazol 10 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

10 ml
50 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP {méned/ar}

| 8. TEKSTEN “TIL DYR”

Kun til dyr.

14



B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL TIL:
Fungitraxx, oral oplesning, 10 mg/ml, til prydfugle

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LXHengelo (Gld)
NEDERLANDENE

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NEDERLANDENE

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Fungitraxx, oral oplesning, 10 mg/ml, til prydfugle
itraconazol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof:
Itraconazol 10 mg/ml

Beskrivelse:
Gul til let ravgul, klar oplesning.

4. INDIKATIONER

Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes og Anseriformes:

Til behandling af aspergillose.

Kun Psittaciformes:

Ogsa til behandling af candidiasis.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ikke til anvendelse hos fugle til menneskeligt konsum.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller et eller flere af hjelpestofferne.
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6.  BIVIRKNINGER
Itraconazol har seedvanligvis en snaver sikkerhedsmargin hos fugle.

Opkastning, appetitlashed og vegttab er almindeligt forekommende hos behandlede fugle, men disse
bivirkninger er saedvanligvis milde og dosisafthengige. Ved opkastning, appetitlashed eller vaegttab tilrddes
det i forste instans at nedsztte dosis (se afsnittet “Saerlige advarsler”) eller at ophere med behandlingen med
veterinarleegemidlet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Hvis du bemerker bivirkninger , som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel eller du mener, at medicinen ikke
har virket, bedes du kontakte dyrlagen.

7. DYREARTER

Prydfugle, navnlig:

Psittaciformes (specielt nymfeparakitter og egentlige papeggjer: parakitter; undulater)
Falconiformes (falke)

Accipitriformes (hoge)

Strigiformes (ugler)

Anseriformes (specielt svaner)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Indgivelsesvej:

Til oral anvendelse.

Mcengde, som skal indgives:

Aspergillose: 5-10 mg (0,5 ml til 1 ml) itraconazol pr. kg kropsveegt pr. dag i otte uger.
Til afrikanske gra papeggjer (se afsnittet “Serlige advarsler”) mé der hgjst anvendes 5 mg
(0,5 ml) itraconazol pr. kg kropsvegt pr. dag. Hvis de kliniske tegn viser, at produktet
ikke téles godt, ber behandlingen standses.
Hvis der 8 uger efter pabegyndelse af behandlingen stadig er kliniske tegn, eller
endoskopi viser fortsat tilstedevarelse af svampe, ber hele det 8 ugers behandlingsforlgb
gentages (med samme dosering).

Candidiasis (kun Psittaciformes):
10 mg (1 ml) itraconazol pr. kg kropsvagt pr. dag i 14 dage.

Til behandling af afrikanske gra papegejer ma der ikke anvendes over 5 mg (0,5 ml)
itraconazol pr. kg kropsveegt pr. dag i 14 dage (se afsnittet ”Saerlige advarsler”).

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
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Brug ikke Fungitraxx, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning.

For at sikre korrekt dosis og undga under- eller overdosering bar kropsvaegten af de behandlede fugle méles
sa ngjagtigt som muligt. Dyrlaegen vil fastsatte den korrekte dosis til din(e) fugl(e).

Den bedste méde at indgive den orale oplesning pa er direkte 1 fuglens mund. Hvis det ikke er praktisk
muligt at indgive legemidlet direkte (f.eks. til rovfugle), kan leegemidlet dog indgives sammen med fuglens
foder. (Til rovfugle tilsattes legemidlet f.eks. seedvanligvis til en kylling.) Hvis produktet skal gives i
foderet, skal det straks gives til fuglen og kasseres senest efter 1 time, hvis fuglen ikke har indtaget det.

Den orale sprojte pa 1 ml har inddelinger pa 0,05 ml oplesning (= 0,5 mg itraconazol).
Den orale sprgjte pa 5 ml har inddelinger pa 0,2 ml oplgsning (= 2 mg itraconazol).

Skru laget af flasken. Sat spidsen af den medfelgende orale sprojte i flaskens abning, og traek det nedvendige
volumen op. Péasat skruelaget efter brug.

Indgiv den orale oplesning langsomt og forsigtigt i munden pa fuglen, s& den far mulighed for at synke den.

Efter indgivelsen skal sprojten vaskes med varmt vand og terres.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25° C.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Flasken skal opbevares i kartonen for at beskytte den mod lys.

Hold flasken teet tillukket.

Brug ikke Fungitraxx efter den udlebsdato, der star pa etiketten og kartonen.
Holdbarhed efter forste abning af den inderste emballage: 28 dage.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr:

Itraconazol téles seedvanligvis ikke godt af den afrikanske gra papeggje (gra Jaco). Hos denne art bor
produktet derfor anvendes med forsigtighed, og kun nar der ikke er nogen alternativ behandlingsmulighed og
i den laveste anbefalede dosis i hele den anbefalede behandlingsperiode.

Ogsa andre Psittaciformes synes at téle itraconazol darligere end andre fugle. Ved mistanke om
leegemiddelrelaterede bivirkninger, sdésom opkastning, appetitlashed eller vegttab, ber dosis derfor nedszttes
eller behandlingen ophere.

Hvis der er mere end én fugl i hjemmet/buret, ber alle de inficerede og behandlede fugle adskilles fra de
ovrige fugle.
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I overensstemmelse med god avlspraksis ber de inficerede fugles omgivelser desuden rengeres og
desinficeres med et egnet svampemiddel. Tilstraekkeligt luftskifte i omgivelserne for alle behandlede fugle er
ligeledes vigtigt.

Hyppig og gentagen brug af svampemidler af samme klasse kan oge risikoen for udvikling af resistens over
for den pageeldende klasse svampemidler.

Forekomsten af sddan erhvervet resistens kan variere geografisk og tidsmaessigt for de enkelte arter, og der
ber fremskaffes lokale oplysninger om resistens over for svampemidler/azoler, iser ved behandling af svere
infektioner.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr:
Vask haender og udsat hud efter brug.

Ved kontakt med gjnene ved haendeligt uheld skal de vaskes grundigt med vand.

Ved indgift ved haendeligt uheld skylles munden med vand, skal der straks sgges laegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Visse svampeinfektioner hos fugle kan overfores mellem dyr og mennesker. Pa grund af risikoen for
overforsel af aspergillose til personer ber der derfor anvendes personlige vernemidler bestaende af
latexhandsker og maske ved héndtering af inficerede fugle og ved rengering af sprejten. Ved mistenkelige
forandringer (sésom knuder eller rade knopper pa huden eller luftvejssymptomer sdsom hoste eller hvasende
vejrtraekning) ber der soges lege.

Aglegning:
Ma ikke anvendes til eegleeggende fugle eller inden for fire uger for &glaegningsperiodens start.

Laboratorieforsgg med dragtige rotter har vist tegn pa dosisathangig skadelig virkning pé draegtige rotter og
deres fostre ved hgje doser (40 og 160 milligram pr. kg kropsvegt indgivet dagligt i 10 dage).

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Der er ingen tilgaengelig information om sikkerheden og virkningen af dette veterinaerleegemiddel, nar det
anvendes hos dyrearterne, som veterinerlegemidlet er beregnet til, sammen med andre veterinaerlegemidler.
Derfor ber det ikke anvendes sammen med andre veteringrleegemidler. Nedenstidende afsnit ssmmenfatter de
kendte interaktioner mellem itraconazol og andre laegemidler hos mennesker og hos andre dyr end fugle.

Hos mennesker kan itraconazol heemme omsetningen af l&egemidler, der omdannes af cytokrom 3A-
isoenzymer, f.eks. chloramphenicol, ivermectin og methylprednisolon. Det vides ikke, hvilken betydning
dette har for dyrearterne (prydfugle), som veteringrleegemidlet er beregnet til, men det tilrddes at undga at
anvende saddanne stoffer sammen med produktet, da dette kan medfore, at virkningerne af disse legemidler,
herunder bivirkningerne, bliver forsterket eller mere langvarige.

Samtidig brug af det antibiotiske leegemiddel erythromycin kan medfere forhejet koncentration af itraconazol
1 fuglens blod og derved forsterke bivirkningerne.

Dyreforseg i laboratoriet har vist, at nér itraconazol anvendes sammen med amphotericin B, kan det have
modsat virkning pa svampe af sleegterne Aspergillus og Candida; den kliniske betydning heraf er uklar.

Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):
Der foreligger p& nuvarende tidspunkt ingen oplysninger om overdosering hos dyrearterne, som
veterinzerleegemidlet er beregnet til. (Se afsnittet “Bivirkninger”).
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Veasentlige uforligeligheder:
Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre laegemidler, da der ikke er udfert forligelighedsundersegelser.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Aflevér altid medicinrester pa apoteket. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgaengelig pa Det Europeiske
Leagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.cu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antimykotika til systemisk brug, triazolderivater.
ATCvet-kode: QJO2ACO02.

Farmakodynamiske egenskaber

Itraconazols virkning er baseret pé dets sterkt selektive binding til svampecellernes cytokrom P-450-
isoenzymer. Itraconazol heemmer syntesen af ergosterol. Det griber desuden ind i funktionen af
membranbundet enzym og membranpermeabiliteten, og da denne virkning er uoprettelig, medferer den, at
svampen nedbrydes.

De mindste hemmende koncentrationer af itraconazol er mellem 0,25 og >16 pg/ml for forskellige isolater af
Aspergillus hos fugle i Europa.

Der forelé begraensede data om mindste heemmende koncentrationer for forskellige isolater af Candida.

Resistens over for svampemidler af azoltypen skyldes oftest en @ndring i cyp51A-genet, der koder for
malenzymet 14-alfa-sterol demethylase. Der er iagttaget krydsresistens over for laegemidler i klassen af
azoler hos arter af Candida-slegten, men resistens over for ¢t medlem af klassen medforer ikke nedvendigvis
resistens over for andre azoler. Der er fundet resistente isolater af Aspergillus fumigatus hos fugle.

Farmakokinetiske oplysninger

Hos fugle athenger koncentrationen i blodet af itraconazol af fuglearten. De forskellige dyrearter, som
veterin@rlegemidlet er beregnet til, indtager forskellige typer foder, og deres stofskifte omsatter legemidlet
forskelligt. Et nedbrydningsprodukt, hydroxyitraconazol, har samme virkning mod svampe som
moderstoffet.

Kapaciteten for udskillelse af itraconazol kan vare begranset (udviser maetning). P4 grund af sin lange
halveringstid nar itraconazol forst stabil koncentration i blodet mindst 6 dage efter pdbegyndelse af
behandlingen.

Paknings-sterrelse

Kartonen indeholder en flaske af gult glas (type I1I) med forseglet skrueldg af polypropylen og LDPE-
indsats. Der medfelger en propylen oral sprejte med mélestreger.
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Karton indeholdende 1 flaske pa 10 ml med én 1 ml oral sprgjte.
Karton indeholdende 1 flaske pa 50 ml med én 5 ml oral sprejte.

Ikke alle pakningssterrelser bliver nedvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De gnsker
yderligere oplysninger om dette lagemiddel.

Holland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

TIf .: 0031-314 622 607

Belgien

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: +32 16 84 19 79

Tyskland

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

TIf .: 0049-7525205-71

Ostrig

Dechra Veterinary Products GmbH-Austria
Hintere Achmiihlerstrafle 1A

6850 Dornbirn

TIf .: 0043-557240242-55

Irland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.
Holycross

Thurles, Co. Tipperary

TIf .: 00353-50443169

Spanien

Mascotasana s.a.

Poima 26

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

Polen

Vet-Animal

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

Frankrig / Luxembourg / Portugal / Italien / Sverige / Finland / Tjekkiet / Slovakiet / Ungarn /
Bulgarien / Rumanien / Kroatien / Slovenien / Republikken Cypern / Danmark / Estland / Letland /
Litauen / Malta / Det Forenede Kongerige:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Holland

TIf .: 0031-314622607
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