PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fungitraxx 10 mg/ml perorélni roztok pro okrasné ptactvo

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Lé¢iva latka:
Itraconazolum 10 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

Zluty az lehce jantarovy &iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Okrasné ptactvo, zejména:

Psittaciformes (papousci; zvlasté kakadu a pravi papousci: alexandrové, kakariki; andulky)
Falconiformes (sokoli)

Accipitriformes (jesttabi)

Strigiformes (sovy)

Anseriformes (vrubozobi; zejména labuté)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Celedi Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes a Anseriformes:

k 1é¢be aspergilozy.

Psittaciformes (pouze):

také k 1écbe kandidozy.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u ptakti urcenych pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat

U papouska sedého — zako obecné neni itrakonazol dobte snasen, a proto by mél byt piipravek
u tohoto druhu pouzivan obezietné a pouze tehdy, neni-li k dispozici alternativni 1é¢ba, a to v nejnizsi
doporucené davce po celé doporucené obdobi 1éCby.

Také dalsi papousci podle veho vykazuji niZsi toleranci vi¢i itrakonazolu neZ jini ptaci. Pokud se
tedy objevi podezielé nezadouci ucinky, jako jsou zvraceni, nechutenstvi nebo ztrata hmotnosti, méla
by byt davka snizena nebo by 1écba 1é¢ivym ptipravkem méla byt ukoncena.

Pokud je v jedné domacnosti/kleci chovan vice nez jeden ptak, méli by vSichni infikovani a 1é¢eni
ptaci byt odde€leni od ostatniho ptactva.

V souladu s dobrou chovatelskou praxi je doporucen uklid a dezinfekce Zivotniho prostiedi
infikovanych ptakd vhodnym antimykotickym pfipravkem. Diilezita je také vhodna rychlost obmény
vzduchu v prostiedi, kde se 1é¢eny ptak nebo 1é¢eni ptaci nachazeji.

Casté a opakované pouzivani antimykotik ze stejné tfidy miize zvySovat riziko rozvoje rezistence
na tuto tidu antimykotik.

Prevalence této ziskané rezistence se mtize u konkrétnich druht lisit podle geografické polohy a mtize
byt proménliva v ¢ase, proto jsou zadouci lokalni informace o rezistenci na antimykotické/azolové

pripravky, zejména pfi 1écbe zavaznych infekci.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou kuzi.
V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima je tfeba je dikladné vyplachnout vodou.

V ptipade ndhodného pozieni vyplachnéte usta vodou, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu lékafi.

Nekteré mykotické infekce ptakit mohou byt zoondzy a mohou se pienaset na ¢lovéka. Vzhledem

k riziku pfenosu aspergilozy na ¢lovéka je tudiz nutné pfi manipulaci s infikovanymi ptaky nebo pfi
¢isténi injekéni stiikacky pouzivat osobni ochranné pomucky sestavajici z latexovych rukavic a
masky. Jestlize se u ¢lovéka objevi podezieni na 1éze (napi. vyskyt koznich uzlik nebo
erytematoznich papul, respira¢ni pfiznaky, napt. kasel nebo sipani), obrat'te se na lékaie.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Itrakonazol ma obecné u ptakd uzké bezpecnostni rozmezi.

U lécenych ptaki bylo ¢asto hlaseno zvraceni, nechutenstvi a ztrata hmotnosti, nicméné tyto
nezadouci reakce jsou obvykle mirné povahy a zavislé na davce. Jestlize dojde ke zvraceni,
nechutenstvi ¢i ztraté Zivé hmotnosti, je jako prvni opatieni doporuéeno snizit davku (viz bod 4.5)
anebo 1é¢bu veterinarnim 1é¢ivym piipravkem ukoncit.

Cetnost nezadoucich uéinkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)



- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat U ptaki ve snasce a béhem 4 tydni pied zahajenim snasky vajec.

Laboratorni studie u potkanu prokazaly pii vyssich davkach (40 a 160 mg/kg Zivé hmotnosti
podavanych denné po dobu 10 dni béhem obdobi gestace) teratogenni, fetotoxické a maternotoxické
ucinky zavislé na davce.

4.8 Interakce s dal$imi l1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné zadné informace 0 bezpe¢nosti a u¢innosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pii
pouziti u cilového druhu, pokud je podavan zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Je proto
nutné se vyvarovat soubézného podavani tohoto piipravku s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.
Daéle uvedené informace uvadéji zndmé interakce u lidi a u jinych zvitat nez ptaka.

Je znamo, Ze u ¢loveéka muze itrakonazol inhibovat metabolismus 1é¢ivych pripravkd, které jsou
substratem izoenzymu cytochromu 3A, napf. chloramfenikolu, ivermektinu nebo methylprednisolonu.
Ackoli vyznam této informace pro cilové druhy neni znam, je rozumné se vyvarovat soubézného
pouziti takovych latek s timto pfipravkem, protoze by mohlo dojit ke zvyseni a/nebo prodlouzeni

jejich farmakologickych G¢inki véetné nezadoucich Gc¢inki.

Soubézné pouziti erytromycinu muze vést ke zvysené koncentraci itrakonazolu v plazmé.

Laboratorni studie na zvifatech prokazaly, Ze pii pouziti itrakonazolu soub&zné s amfotericinem B,
muzZe itrakonazol pusobit antagonisticky viéi Aspergillus spp. nebo Candida spp.; klinicky vyznam
téchto zjisténi je nejasny.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptuisob podani

Peroralni podani.

Rezim davkovani a léchby:

Aspergiloza: 5az 10 mg (0,5 ml az 1 ml) itrakonazolu na kg zivé hmotnosti na den po dobu 8
tydnd.
Pti 1é6¢bé papouska Sedého — Zako (viz bod 4.5) nepouzivejte vice nez 5 mg
(0,5 ml) itrakonazolu na kg zivé hmotnosti na den. Jestlize klinické ptiznaky
naznacuji, ze ptipravek neni dobfe snasen, méla by byt 1écba ukoncena.

V ptipadech, kdy jsou po 8 tydnech od zahajeni 1é¢by klinické piiznaky stale
pfitomny nebo kdy endoskopie poukazuje na ptetrvavajici ptitomnost mykozy, by
mél byt cely 8tydenni cyklus 1é¢by zopakovan (s pouzitim stejného davkovaciho
rezimu).

Kandiddza (pouze Psittaciformes):
10 mg (1 ml) itrakonazolu na kg zivé hmotnosti na den po dobu 14 dni.

P1i 1é¢beé papouska Sedého — zako nepouzivejte vice nez 5 mg (0,5 ml) itrakonazolu
na kg zivé hmotnosti na den po dobu 14 dni (viz bod 4.5).

Zpusob podani



K zajisténi spravné davky a prevenci poddavkovani a pfedavkovani by méla byt co nejptesnéji
stanovena ziva hmotnost 1é¢eného ptaka (ptaka).

Nejlepsim zptisobem podani peroralniho roztoku je podani pfimo do zobaku ptéka. Pokud ovsem neni
ptimé peroralni podani mozné (naptiklad u dravci), mize se 1é¢ivy piipravek podavat s ptaci
potravou. (U dravcl se obecné pouziva naptiklad ,,obohacené* kute). Jestlize ma byt piipravek
podavan s ptaci potravou, mél by byt ptakovi/ptakim nabidnut okamzité, a pokud nebude do jedné
hodiny zkonzumovan, mél by byt zlikvidovan.

Injekéndi stiikacka pro peroralni podani o obsahu 1 ml ma stupnici s dilky po 0,05 ml roztoku

(= 0,5 mg itrakonazolu).

Injekendi stiikacka pro peroralni podani o obsahu 5 ml ma stupnici s dilky po 0,2 ml roztoku (= 2 mg
itrakonazolu).

Odsroubujte Sroubovaci uzavér na lahviéce. Uchopte ptilozenou injekéni stiika¢ku pro peroralni
podani, pfipojte usti injekéni stiika¢ky do otvoru lahvi¢ky a natdhnéte potiebny objem. Po pouZiti
zaSroubujte Sroubovaci uzaver.

Peroralni roztok podavejte do zobaku ptaka pomalu a jemné, aby ptak mohl roztok polykat.

Po podéni davky by méla byt injekéni stiikacka proplachnuta horkou vodou a vysusSena.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U cilovych druht v soucasnosti nejsou k dispozici udaje tykajici se piedavkovani (viz bod 4.6.).

4.11 Ochranné lhiity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika pro systémové podani, derivaty triazolu.
ATCvet kdd: QI02ACO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus plisobeni itrakonazolu je zaloZen na jeho vysoce selektivni schopnosti se vazat na
mykotické izoenzymy cytochromu P-450. Itrakonazol inhibuje syntézu ergosterolu. Ovliviiuje také
funkci enzymt vadzanych na membrany a propustnost membran, a jelikoZ tento ucinek je ireverzibilni,
dochazi ke strukturalni degeneraci plisné.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace itrakonazolu pro rizné izolaty rodu Aspergillus u ptakd v Evropé se
pohybuje v rozmezi 0,25 az > 16 pg/ml.

Udaje o minimélnich inhibiénich koncentracich pro riizné izolaty rodu Candida jsou omezené.

Rezistence vic¢i mykotickym ptipravkim ze skupiny azolt se nejcastéji projevuje modifikaci genu
cyp51A, ktery koduje cilovy enzym 14-alfa-sterol demetylédzu. Mezi druhy rodu Candida byla
pozorovana zktizena rezistence vaci 1é¢iviim, ktera nalezi do skupiny azold, ackoli rezistence vici
jedné latce ze skupiny nutné nevede k rezistenci vici dal§im azolim. U pta¢iho druhu Aspergillus
fumigatus byly zjistény nekteré rezistentni izolaty.



5.2 Farmakokineticke udaje

Plazmatické koncentrace itrakonazolu u ptactva se 1i$i podle druhu ptakd. Rtzné cilové druhy
konzumuji rizné typy potravy a vykazuji odlisny metabolismus. Jeden z metaboliti,
hydroxyitrakonazol, ma stejnou antimykotickou u¢innost jako ptivodni latka.

Eliminace itrakonazolu mtize byt saturovatelny proces. Vzhledem ke svému dlouhému polocasu
nedosahuje itrakonazol ustaleného stavu plazmatickych hladin po dobu minimaln¢ 6 dni od zahajeni
1é¢by.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxypropylbetadex

Karamelové aroma

Propylenglykol

Kyselina chlorovodikové (na vyrovnani pH)
Hydroxid sodny (na vyrovnani pH)

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
S zadnymi dals$imi veterinarnimi 1écivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrarite pted chladem nebo mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici lahvicku z hnédého skla (typu III) s polypropylenovym Sroubovacim
uzaveérem zajisténym proti neopravnéné manipulaci a vlozkou z LDPE. Soucasti je také
polypropylenové injekéni stiikacka pro peroralni podani opatiena stupnici.

Krabicka obsahujici 1 lahvicku o obsahu 10 ml s jednou injekéni st¥ikackou pro peroralni podani
0 obsahu 1 ml.

Krabicka obsahujici 1 lahvicku o obsahu 50 ml s jednou injekéni stiikackou pro peroralni podani
0 obsahu 5 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto pFipravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

NIZOZEMSKO

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/13/160/001-002

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

DD/MM/RRRR

10 DATUM REVIZE TEXTU
<{MM.RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankéch
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.


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

PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NIZOZEMSKO

B. VPO,DMTNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni l1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvitata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fungitraxx 10 mg/ml peroralni roztok pro okrasné ptactvo
Itraconazolum

2.

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Itraconazolum 10 mg/ml

3.

LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

4.

VELIKOST BALENI

10 ml v¢etné peroralni stiikacky
50 ml v¢etné peroralni stiikacky

5.

CILOVY DRUH ZVIRAT

Okrasné ptactvo

B

INDIKACE

| 7.

ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

8.

OCHRANNA LHUTA

o,

ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivejte u ptakti uréenych pro lidskou spotiebu.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotiebuje do 28 dni.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabice, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka (10 ml a 50 ml)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fungitraxx 10 mg/ml perorélni roztok
Itraconazolum

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Itraconazolum 10 mg/ml

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
50 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

| 5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

‘ 1. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE:
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Fungitraxx 10 mg/ml peroralni roztok pro okrasné ptactvo

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
NIZOZEMSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

NIZOZEMSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Fungitraxx 10 mg/ml peroralni roztok pro okrasné ptactvo
itraconazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK

Léciva latka:
Itraconazolum 10 mg/ml

Popis:
Zluty az lehce jantarovy Ciry roztok.

4. INDIKACE

Celedi Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes a Anseriformes:

k 1é¢be aspergilozy.

Psittaciformes (pouze):

také k 1é¢be kandidozy.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u ptakt uréenych pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY
Itrakonazol ma obecné u ptakd uzké bezpe¢nostni rozmezi.

U lécenych ptakt bylo opakované hlaSeno zvraceni, ztrata chuti k jidlu a ztrdta hmotnosti, nicméné
tyto nezadouci reakce jsou obvykle mirné povahy a zavislé na davce. Jestlize dojde ke zvraceni, ztraté
chuti k jidlu ¢i ztraté zivé hmotnosti, je jako prvni opatieni doporu¢eno snizit davku (viz bod ,,Zv1astni
upozornéni*) nebo 1é€bu veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem ukoncit.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadoucti t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv nezadoucich ucinku, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Okrasné ptactvo, zejména:

Psittaciformes (papousci; zvlasté kakadu a pravi papousci: alexandrove, kakariki; andulky)
Falconiformes (sokoli)

Accipitriformes (jesttabi)

Strigiformes (sovy)

Anseriformes (vrubozubi; zejména labut¢)

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Zpiisob podani:

Peroralni podani.

Poddvané mnozstvi:

Aspergil6za: 5az 10 mg (0,5 ml az 1 ml) itrakonazolu na kg zivé hmotnosti na den po dobu 8
tydnd.
Pti 1écbe papouska Sedého — zako (viz bod ,,Zvlastni upozornéni‘) nepouzivejte

vice nez 5 mg (0,5 ml) itrakonazolu na kg zivé hmotnosti na den. Jestlize klinické
ptiznaky naznacuji, ze pripravek neni dobfe snasen, méla by byt 1é¢ba ukoncena.

V ptipadech, kdy jsou po 8 tydnech od zahajeni 1€cby klinické priznaky stale
ptitomny nebo kdy endoskopie poukazuje na pietrvavajici ptitomnost mykozy, by
m¢él byt cely 8tydenni cyklus 1é¢by zopakovan (s pouzitim stejného davkovaciho
rezimu).

Kandiddza (pouze Psittaciformes):
10 mg (1 ml) itrakonazolu na kg zivé hmotnosti na den po dobu 14 dni.

Pii 1é¢bé papouska Sedého — zako nepouZivejte vic nez 5 mg (0,5 ml) itrakonazolu
na kg zivé hmotnosti na den po dobu 14 dni (viz bod ,,Zvlastni upozornéni).
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

K zajisténi spravné davky a prevenci poddavkovani a predavkovani by méla byt co nejpiesné;ji
stanovena ziva hmotnost 1é¢eného ptaka (ptaka).

Nejlepsim zptisobem podéni peroralniho roztoku je podani pfimo do zobaku ptéka. Pokud ovSem neni
piimé peroralni podani mozné (napft. u dravci), mize se 1é¢ivy pripravek podavat s ptaci potravou.

(U dravcu se obecné pouziva napf. ,,obohacené™ kufe). Jestlize ma byt ptipravek podavan s ptaci
potravou, mél by byt ptakovi/ptakiim nabidnut okamzité, a pokud nebude do jedné hodiny
zkonzumovan, mél by byt zlikvidovan.

Injekendi stiikacka pro peroralni podani o obsahu 1 ml ma stupnici s dilky po 0,05 ml roztoku (= 0,5
mg itrakonazolu).

Injekéni stiikacka pro peroralni podani o obsahu 5 ml mé stupnici s dilky po 0,2 ml roztoku (= 2 mg
itrakonazolu).

Odsroubujte Sroubovaci uzavér na lahviéce. Uchopte ptilozenou injekéni stiikacku pro peroralni
podani, pfipojte usti injekéni stiika¢ky do otvoru lahvi¢ky a natahnéte potfebny objem. Po pouZiti
zaSroubujte Sroubovaci uzaver.

Peroralni roztok podavejte do zobaku ptaka pomalu a jemné, aby ptak mohl roztok polykat.

Po podéni davky by méla byt injekéni stiikacka proplachnuta horkou vodou a vysusSena.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a na
krabicce.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni lahvicky: 28 dni.

12.  ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

U papouska sedého — Zako obecné neni itrakonazol dobfe snasen, a proto by mél byt ptipravek u
tohoto druhu pouZivan obezietné a pouze tehdy, neni-li k dispozici alternativni 1é¢ba, a to v nejnizsi
doporucené davce po celé doporucené obdobi 1écby.
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Také dalsi papousci podle vSeho vykazuji nizsi toleranci viici itrakonazolu nez jini ptaci. Pokud se
tedy objevi podezielé nezadouci U€inky souvisejici s 1é¢ivym piipravkem, jako jsou zvraceni,
nechutenstvi nebo ztrata hmotnosti, méla by byt davka sniZzena nebo by 1écba 1é¢ivym ptipravkem
méla byt ukoncena.

Pokud je v jedné domdacnosti/kleci chovan vice nez jeden ptak, méli by vSichni infikovani a 1éCeni
ptaci byt oddéleni od ostatniho ptactva.

V souladu s dobrou chovatelskou praxi se doporucuje tiklid a dezinfekce zivotniho prostredi
infikovanych ptaka vhodnym antimykotickym piipravkem. Dilezita je také odpovidajici rychlost
obmény vzduchu v prosttedi, kde se 1é¢eni ptaci nachazeji.

Casté a opakované pouzivani antimykotik ze stejné tfidy miize zvySovat riziko rozvoje rezistence
na tuto téidu antimykotickych piipravka.

Prevalence této ziskané rezistence se mize u konkrétnich druhti lisit podle geografické polohy a mtze
byt proménliva v ¢ase, proto jsou Zadouci lokalni informace o rezistenci na antimykotické/azolové
pripravky, zejména pfi 1écb¢ zavaznych infekci.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatum:
Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou kuzi.

V ptipad¢ ndhodného kontaktu s oima je tfeba je dikladné vyplachnout vodou.

V ptipadé nahodného pozieni vyplachnéte usta vodou, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu lékati.

Nékteré plisnové infekce ptakti mohou byt zoondzy a mohou se pienaset na clovéka. Vzhledem k
riziku pienosu aspergilozy na ¢loveka je nutné pii manipulaci s infikovanymi ptaky nebo pii Cisténi
injek¢ni stiikacky pouzivat osobni ochranné pomicky sestavajici z latexovych rukavic a masky.
JestliZe se u ¢lovéka objevi podezieni na l1éze (napf. vyskyt koznich uzlikti nebo erytemat6znich papul,
respiraéni piiznaky, napf. kasel nebo sipani), obrat'te se na lékate.

Snaska:
Nepouzivat u ptaki ve snasce a béhem 4 tydni pied zahajenim snasky vajec.

Laboratorni studie u potkanti prokazaly pfi vyssich davkach (40 a 160 mg/kg zivé hmotnosti
podavanych denn¢ po dobu 10 dni béhem obdobi gestace) teratogenni, fetotoxické a maternotoxické
ucinky zavislé na davce.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné zadné informace o bezpecnosti a ti¢innosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku
pii pouziti u cilového druhu, pokud je podavan zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Je
proto nutné se vyvarovat soub&Zzného podavani tohoto ptipravku s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi
ptipravky. Déle uvedené informace uvadéji znamé interakce u lidi a u jinych zvirat nez ptaku.

Je znamo, Ze u ¢loveéka mize itrakonazol inhibovat metabolismus 1é¢ivych pripravkd, které jsou
substratem izoenzymu cytochromu 3A, napf. chloramfenikolu, ivermektinu nebo methylprednisolonu.
Ackoli vyznam této informace pro cilové druhy neni znam, je rozumné se vyvarovat soubézného
pouziti takovych latek s timto pfipravkem, protoze by mohlo dojit ke zvySeni a/nebo prodlouzeni
jejich farmakologickych t€inkl veetné nezadoucich ucinkda.

Soubézné pouziti erytromycinu mtize vést ke zvysené koncentraci itrakonazolu v plazmé.
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Laboratorni studie na zvitatech prokdzaly, Ze pti pouziti itrakonazolu soubézné€ s amfotericinem B,
muze itrakonazol pasobit antagonisticky vaci Aspergillus spp. nebo Candida spp.; klinicky vyznam
téchto zjisténi je nejasny.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U cilovych druhti v sou¢asnosti nejsou k dispozici udaje tykajici se predavkovani. (Viz bod
»Nezadouci ucinky”).

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zddnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravka se porad’te s vasSim veterinarnim Iékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Farmakoterapeuticka skupina: Antimykotika pro systémové podani, derivaty triazolu.
ATCvet kod: QJI02AC02.

Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus pasobeni itrakonazolu je zalozen na jeho vysoce selektivni schopnosti se vazat na
mykotické izoenzymy cytochromu P-450. Itrakonazol inhibuje syntézu ergosterolu. Ovliviuje také
funkci enzymt vadzanych na membrany a propustnost membran, a jelikoZ tento ucinek je ireverzibilni,
dochazi ke strukturalni degeneraci plisné.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace itrakonazolu pro riizné izolaty rodu Aspergillus u ptaku v Evropé se
pohybuje v rozmezi 0,25 az > 16 ug/ml.

Udaje o minimélnich inhibi¢nich koncentracich pro riizné izolaty rodu Candida jsou omezené.

Rezistence vici mykotickym piipravkiim ze skupiny azoli se nejéastéji projevuje modifikaci genu
cyp51A, ktery koduje cilovy enzym 14-alfa-sterol demetylazu. Mezi druhy rodu Candida byla
pozorovana zktizena rezistence vaci 1é¢iviim, ktera nalezi do skupiny azold, ackoli rezistence vici
jedné latce ze skupiny nutné nevede k rezistenci vici dal§im azolim. U ptac¢iho druhu Aspergillus
fumigatus byly zjistény nekteré rezistentni izolaty.
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Farmakokinetické udaje

Plazmatické koncentrace itrakonazolu u ptactva se lisi podle druhu ptakd. Rtzné cilové druhy
konzumuji rizné typy potravy a vykazuji odlisny metabolismus. Jeden z metaboliti,
hydroxyitrakonazol, ma stejnou protiplisiovou ucinnost jako ptivodni latka.

Eliminace itrakonazolu miize byt saturovatelny proces. Vzhledem ke svému dlouhému polocasu
nedosahuje itrakonazol ustaleného stavu plazmatickych hladin po dobu minimaln¢ 6 dni od zahajeni
1é¢by.

Baleni (velikost)

Kartonova krabicka obsahujici lahvicku z hnédého skla (typu III) s polypropylenovym Sroubovacim
uzavérem zajisténym proti neopravnéné manipulaci a vlozkou z LDPE. Soucasti je také
polypropylenova injekéni stiikacka pro peroralni podani opatiena stupnici.

Krabicka obsahujici 1 lahvicku o obsahu 10 ml s jednou injekéni stiikackou pro peroralni podani
o obsahu 1 ml.
Krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku o obsahu 50 ml s jednou injekéni stiéikackou pro peroralni podani
0 obsahu 5 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

The Netherlands

Fendigo SA

Av Herrmann Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem- Brussels

Tel.: 0032-27344899

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Tel.: 0031-314 622 607

Belgium
Fendigo SA

Av. Herrmann-Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem- Brussels
Tel.: 0032-27344899

Germany
Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH

Veterindr-medizinische Erzeugnisse
Hauptstr. 6-8 88326 Aulendorf
Tel.: 0049-7525205-71

Austria

Dechra Veterinary Products GmbH-Austria
Hintere Achmdihlerstrale 1A

6850 Dornbirn

Tel.: 0043-557240242-55
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United Kingdom

Petlife International Ltd.

Unit 2, 2 Cavendish Rd

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

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.
Holycross

Thurles, Co. Tipperary

Tel.: 00353-50443169

Spain

Mascotasana s.a.

Poima 26

Poligono Industrial Can Valero 07011
Palma de Mallorca

Tel.: 0034- 902502059

Poland

Vet-Animal

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

France/ Luxembourg/ Portugal/ Italy/ Sweden/ Finland/ Czech Republic/ Slovakia/ Hungary/
Bulgaria/ Romania/ Croatia/ Slovenia/ Republic of Cyprus/ Denmark/ Estonia/ Latvia/
Lithuania/ Malta:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

The Netherlands

Tel.: 0031-314 622 607
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