ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fungitraxx 10 mg/ml roztwor doustny dla ptakdw ozdobnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Itrakonazol 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny.

Przezroczysty roztwér w kolorze z6ttym do jasnobursztynowego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Ptaki ozdobne, a zwlaszcza:

Papugowe (w szczegolnosci kakadu i papugi: papuzki dtugoogonowe; papuzki faliste)
Sokotowe (sokoty)

Szponiaste (jastrzgbie)

Sowy

Blaszkodziobe (w szczegolnosci tabedzie)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Papugowe, sokotowe, szponiaste, sowy, blaszkodziobe:

Lecznie aspergilozy.

(Wylacznie) papugowe:

Takze leczenie drozdzycy.
4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowac u ptakow przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Itrakonazol na ogo6t nie jest dobrze tolerowany przez papugi zako, w zwiagzku z czym u tego gatunku
produkt ten nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci i wytacznie w przypadku niedostepnosci
innych metod leczenia oraz przy zastosowaniu najnizszej zalecanej dawki przez caly zalecany okres
leczenia.

Inne gatunki papugowych réwniez wykazujg nizsza tolerancjg itrakonazolu w poréwnaniu z innymi
gatunkami ptakow. Dlatego jesli podejrzewasz dziatania niepozadane, takich jak wymioty, jadtowstret
lub utrata masy ciala, nalezy obnizy¢ dawke lub przerwaé stosowanie tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Jezeli w domu/klatce przebywa wigcej niz jeden ptak, wszystkie zakazone i leczone ptaki nalezy
oddzieli¢ od pozostatych.

Zgodnie z zasadami dobrej hodowli zaleca si¢ czyszczenie i dezynfekcje srodowiska zakazonych
ptakoéw przy pomocy odpowiedniego produktu przeciwgrzybiczego. Wazna jest rOwniez wlasciwa
wymiana powietrza w otoczeniu leczonego ptaka/leczonych ptakow.

Czgste 1 wielokrotne stosowanie srodkow przeciwgrzybiczych tej samej grupy moze zwigkszac ryzyko
pojawienia si¢ opornosci na t¢ grupe.

Czesto$¢ wystgpowania takiej nabytej opornosci moze zaleze¢ od polozenia geograficznego i zmieniac
si¢ z uptywem czasu u poszczeg6lnych gatunkow, w zwiazku z czym pozadane jest uzyskanie
informacji dotyczacych wystepujacej lokalnie opornosci na srodki przeciwgrzybicze/azole, zwlaszcza
w trakcie leczenia ci¢zkich zakazen.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po zastosowaniu nalezy umy¢ rece i skorg narazong na kontakt z produktem.
Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy je doktadnie przeptuka¢ woda.

Po przypadkowym potknigciu nalezy przeptukac usta woda i niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Niektore zakazenia grzybicze u ptakdw moga by¢ chorobami odzwierzgcymi i przenosi¢ si¢ na ludzi.
Z powodu ryzyka przeniesienia aspergilozy na ludzi podczas kontaktu z zakazonymi ptakami lub
podczas czyszczenia strzykawki nalezy stosowac $rodki ochrony osobistej, takie jak r¢kawice
lateksowe i maska. W przypadku wystapienia podejrzanych zmian (takich jak guzki skorne lub grudki
rumieniowe, objawy zwiazane z uktadem oddechowym takie jak kaszel lub $wiszczacy oddech) u
ludzi nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Itrakonazol ma zasadniczo waski margines bezpieczenstwa stosowania u ptakow.

U leczonych ptakoéw czesto obserwowano wymioty, jadlowstret i utrate masy ciata, jednak te dziatania
niepozadane miaty na ogot tagodny przebieg i byly zalezne od dawki. W przypadku wystgpienia
wymiotow, jadlowstretu lub utraty masy ciata w pierwszej kolejnosci nalezy obnizy¢ dawke (patrz
punkt 4.5) lub przerwa¢ stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat leczonych wykazujacych dziatanie(a) niepozadane);
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- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat leczonych);

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat leczonych);

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat leczonych);

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat leczonych wilaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Nie stosowac¢ u ptakdw w okresie nie§nosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Badania laboratoryjne u szczurow z zastosowaniem wysokich dawek wykazaty dziatanie teratogenne,
toksyczne dla ptodu i matki (40 i 160 mg/kg masy ciata na dobg przez 10 dni w okresie cigzy).

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego produktu leczniczego
weterynaryjnego, gdy jest on stosowany u gatunkow docelowych jednoczesnie z innym produktem
leczniczym weterynaryjnym. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tego produktu z innymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Ponizsze informacje wskazuja na znane interakcje u ludzi
oraz zwierzat innych niz ptaki.

Wiadomo, ze u ludzi itrakonazol moze hamowa¢ metabolizm produktow leczniczych begdacych
substratami dla izoform cytochromu 3 A, na przyktad chloramfenikolu, iwermektyny lub
metyloprednizolonu. Cho¢ znaczenie tych informacji w przypadku wymienionych gatunkoéw
docelowych jest nieznane, nalezy unika¢ stosowania tych substancji jednocze$nie z tym produktem,
poniewaz ich dziatanie farmakologiczne, w tym dzialania niepozadane, moze ulec nasileniu i/lub
wydhluzeniu.

Jednoczesne przyjmowanie erytromycyny moze skutkowaé zwigkszeniem stezenia itrakonazolu w
0SOCzu.

Badania laboratoryjne na zwierzgtach wykazaly, ze jednoczesne stosowanie itrakonazolu i
amfoterycyny B moze mie¢ dziatanie antagonistyczne wobec Aspergillus spp. lub Candida spp.
Znaczenie kliniczne tych wynikow jest niejasne.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie i schemat leczenia:

Aspergiloza: Od 5 do 10 mg (od 0,5 ml do 1 ml) itrakonazolu na kilogram masy ciata na dobg
przez 8 tygodni.
W leczeniu papug zako (patrz punkt 4.5) nie nalezy stosowa¢ dawki wyzszej niz
5 mg (0,5 ml) itrakonazolu na kilogram masy ciata na dobe. Jezeli oznaki kliniczne
wskazuja na niedostateczng tolerancje produktu, nalezy przerwac leczenie.

Jezeli po 8 tygodniach od rozpoczecia leczenia nadal wystepuja oznaki kliniczne
lub endoskopia wskazuje na utrzymujace si¢ zakazenie grzybicze, nalezy
powtdrzyc¢ caty 8-tygodniowy cykl leczenia (przy zastosowaniu tego samego
schematu dawkowania).

Drozdzyca (tylko papugowe):

10 mg (1 ml) itrakonazolu na kilogram masy ciata na dobg przez 14 dni.



W leczeniu papug zako nie nalezy stosowa¢ dawki wyzszej niz 5 mg (0,5 ml)
itrakonazolu na kilogram masy ciata na dobg¢ przez 14 dni (patrz punkt 4.5).

Spos6b podawania:

W celu ustalenia wlasciwej dawki i unikniecia niedostatecznego dawkowania oraz przedawkowania
nalezy z jak najwigksza doktadnos$cig okresli¢ mase ciata ptaka/ptakow poddanego/poddanych
leczeniu.

Roztwér doustny najlepiej podawaé ptakowi bezposrednio do dzioba. Jezeli jednak nie mozna podaé
produktu bezposrednio doustnie (na przyktad w przypadku ptakow drapieznych), produkt leczniczy
weteryjnaryjny mozna podac z karma. (Np. w przypadku ptakéw drapieznych do tego celu uzywa sie
na ogo6t ,,nadziewanego” kurczgcia). Jezeli produkt ma zosta¢ podany z karma, nalezy go niezwlocznie
podac ptakowi/ptakom, a w przypadku niespozycia wyrzuci¢ po uptywie godziny.

Strzykawka doustna 1 ml jest wyskalowana co 0,05 ml roztworu (= 0,5 mg itrakonazolu).
Strzykawka doustna 5 ml jest wyskalowana co 0,2 ml roztworu (= 2 mg itrakonazolu).

Odkreci¢ zakretke butelki. W przypadku korzystania z dotaczonej strzykawki doustnej umiescic¢
koncowke strzykawki w otworze butelki i odciggnac pozadang objetosé. Po uzyciu zamkna¢ butelke
zakretka.

Powoli i uwaznie poda¢ roztwor doustny ptakowi do dzioba, umozliwiajac przetknigcie.

Po podaniu dawki umy¢ strzykawke w goracej wodzie i wysuszy¢.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Obecnie brak informacji na temat przedawkowania u gatunkdw docelowych (patrz punkt 4.6).
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania uktadowego, pochodne triazolu.
Kod ATCvet: QJ02ACO02.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Sposob dziatania itrakonazolu opiera si¢ na wysoce selektywnym wigzaniu z izoformami cytochromu
P-450 grzybow. Itrakonazol hamuje syntezg ergosterolu. Wptywa takze na dziatanie enzymow
zwigzanych z blong komérkowa i na przepuszczalno$¢ btony komorkowej, co w zwiagzku z
nieodwracalnos$cig tego dziatania powoduje degeneracje struktury grzyba.

Minimalne stezenie hamujace itrakonazolu wzglgdem réznych izolatow z rodzaju Aspergillus u
ptakow europejskich wynosi od 0,25 do >16 pg/ml.

Dane dotyczace minimalnego stezenia hamujgcego wzgledem réznych izolatéw z rodzaju Candida sa
ograniczone.

Glownym mechanizmem opornosci na leki przeciwgrzybicze z grupy azoli jest najczesciej
modyfikacja genu CYP51A, ktory koduje enzym docelowy demetylaze 14-a-sterolu. Pomigdzy
grzybami z rodzaju Candida zaobserwowano oporno$¢ krzyzowa na leki z grupy azoli, pomimo iz
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oporno$¢ na jeden lek z tej grupy nie zawsze warunkuje oporno$¢ na inne azole. U ptakow wykryto
pewne oporne izolaty z gatunku Aspergillus fumigatus.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

U ptakoéw stezenie itrakonazolu w osoczu zalezy od gatunku. Rézne gatunki docelowe spozywaja
rozne rodzaje pozywienia i majg rézny metabolizm. Jeden z metabolitow, hydroksyitrakonazol,
wykazuje takie samo dzialanie przeciwgrzybicze jak lek macierzysty.

Eliminacja itrakonazolu moze mie¢ charakter wysycalny. Z powodu diugiego okresu pottrwania
itrakonazol nie osigga stezenia stacjonarnego w 0soczu przez co najmniej 6 dni od rozpoczecia
leczenia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropylobetadeks

Aromat karmelowy

Glikol propylenowy

Kwas chlorowodorowy (do dostosowania pH)
Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Woda oczyszczona

6.2 Powazny niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace butelke ze szkta oranzowego (typ III) z polipropylenowg zakretka z
pierscieniem gwarancyjnym i wktadka z LDPE. Dotaczona jest takze strzykawka doustna z
polipropylenu. .

Pudetko zawierajace 1 butelke 10 ml i jedna strzykawke doustng 1 ml.
Pudetko zawierajace 1 butelke 50 ml i jedng strzykawke doustng 5 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Avimedical B.V.

Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

HOLANDIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/160/001-002

Q. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS I1
A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

HOLANDIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fungitraxx 10 mg/ml roztwor doustny dla ptakéw ozdobnych
Itrakonazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Itrakonazol 10 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwar doustny.

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml oraz strzykawka doustna.
50 ml oraz strzykawka doustna.

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Ptaki ozdobne

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.
Podanie doustne.

| 8. OKRES KARENCJI

| 9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ u ptakoéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci {MM/RRRR}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczytaé¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany wytacznie z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
HOLANDIA.

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka (10 ml i 50 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fungitraxx 10 mg/ml roztwor doustny
Itrakonazol

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Itrakonazol 10 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

10 ml
50 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

| S. OKRES KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci {MM/RRRR}

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Fungitraxx 10 mg/ml roztwor doustny dla ptakéw ozdobnych

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
HOLANDIA

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

HOLANDIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fungitraxx 10 mg/ml roztwér doustny dla ptakéw ozdobnych

itrakonazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Itrakonazol 10 mg/ml

Opis:
Przezroczysty roztwor w kolorze z6itym do jasnobursztynowego.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Papugowe. sokolowe, szponiaste, sowy, blaszkodziobe:

Leczenie aspergilozy.

(Wylacznie) papugowe:

Takze leczenie drozdzycy.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u ptakow przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Itrakonazol ma zasadniczo waski margines bezpieczenstwa stosowania u ptakow.

U leczonych ptakdéw czesto obserwowano wymioty, utrate apetytu i utratg¢ masy ciala, jednak te dziatania
niepozadane miaty na og6t tagodny przebieg i byly zalezne od dawki. W przypadku wystapienia wymiotow,
utraty apetytu lub utraty masy ciata w pierwszej kolejnosci nalezy obnizy¢ dawke (patrz punkt ,,Specjalne
ostrzezenia”) lub przerwa¢ stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat leczonych wykazujacych dziatanie(a) niepozadane);
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat leczonych);

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat leczonych);

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat leczonych);

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat leczonych witaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nawet tych, ktére nie zostaly wymienione w
ulotce dotaczonej do opakowania lub jesli lek nie dziata, nalezy poinformowac o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Ptaki ozdobne, a zwlaszcza:

Papugowe (w szczegolnosci kakadu i papugi: papuzki dlugoogonowe; papuzki faliste)
Sokotowe (sokoty)

Szponiaste (jastrzebie)

Sowy

Blaszkodziobe (w szczegolnosci tabedzie)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Droga podania:

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Aspergiloza: Od 5 do 10 mg (od 0,5 ml do 1 ml) itrakonazolu na kilogram masy ciata na dobg przez
8 tygodni.
W leczeniu papug zako (patrz punkt,,Specjalne ostrzezenia”) nie nalezy stosowaé¢ dawki
wyzszej niz 5 mg (0,5 ml) itrakonazolu na kilogram masy ciata na dobe. Jezeli oznaki
kliniczne wskazujg na niedostateczng tolerancj¢ produktu, nalezy przerwac leczenie.
Jezeli po 8 tygodniach od rozpoczgcia leczenia nadal wystepuja oznaki kliniczne lub
endoskopia wskazuje na utrzymujgce si¢ zakazenie grzybicze, nalezy powtorzy¢ caly 8-
tygodniowy cyKkl leczenia (przy zastosowaniu tego samego schematu dawkowania).

Drozdzyca (tylko papugowe):
10 mg (1 ml) itrakonazolu na kilogram masy ciata na dobe przez 14 dni.
W leczeniu papug zako nie nalezy stosowa¢ dawki wyzszej niz 5 mg (0,5 ml)

itrakonazolu na kilogram masy ciata na dobg¢ przez 14 dni (patrz punkt ,,Specjalne
ostrzezenia™).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego, jesli zauwazysz widoczne oznaki zepsucia.

W celu ustalenia wtasciwej dawki i1 unikniecia niedostatecznego dawkowania oraz przedawkowania nalezy z
jak najwigksza doktadnoscia okresli¢ mase ciala ptaka poddanego/ptakéw poddanych leczeniu. Lekarz
weterynarii ustali dawke odpowiednig dla danego ptaka/danych ptakow.

Roztwoér doustny najlepiej podawaé ptakowi bezposrednio do dzioba. Jezeli jednak nie mozna poda¢
produktu bezposrednio doustnie (na przyktad w przypadku ptakéw drapieznych), produkt leczniczy mozna
podac z karma. (Np. w przypadku ptakow drapieznych do tego celu uzywa si¢ na ogot ,,nadziewanego”
kurczecia). Jezeli produkt ma zosta¢ podany z karma, nalezy go niezwlocznie poda¢ ptakowi/ptakom, a w
przypadku niespozycia wyrzuci¢ po uptywie godziny.

Strzykawka doustna 1 ml jest wyskalowana co 0,05 ml roztworu (= 0,5 mg itrakonazolu).
Strzykawka doustna 5 ml jest wyskalowana co 0,2 ml roztworu (= 2 mg itrakonazolu).

Odkreci¢ zakretke butelki. W przypadku korzystania z dotaczonej strzykawki doustnej umiesci¢ koncowke
strzykawki w otworze butelki i odciagna¢ pozadang objeto$é. Po uzyciu zamkna¢ butelke zakretka.

Powoli i uwaznie poda¢ roztwor doustny ptakowi do dzioba, umozliwiajac przetknigcie.

Po podaniu dawki umy¢ strzykawke w goracej wodzie i wysuszy¢.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
etykiecie 1 pudetku.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Itrakonazol na ogot nie jest dobrze tolerowany przez papugi zako, w zwigzku z czym u tego gatunku produkt
ten nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i wylgcznie w przypadku niedostepnosci innych metod
leczenia oraz przy zastosowaniu najnizszej zalecanej dawki przez caty zalecany okres leczenia.

Inne gatunki papugowych rowniez wykazuja nizsza tolerancjg¢ itrakonazolu w poréwnaniu z innymi
gatunkami ptakow. Dlatego jesli podejrzewasz dziatania niepozadane, takich jak wymioty, utrata apetytu lub
utrata masy ciata, nalezy obnizy¢ dawke lub przerwac stosowanie tego produktu leczniczego.
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Jezeli w domu/klatce przebywa wigcej niz jeden ptak, wszystkie zakazone i leczone ptaki nalezy oddzieli¢ od
pozostatych.

Zgodnie z zasadami dobrej hodowli zaleca si¢ czyszczenie i dezynfekcje srodowiska zakazonych ptakow
przy pomocy odpowiedniego produktu przeciwgrzybiczego. Wazna jest rowniez wlasciwa wymiana
powietrza w otoczeniu leczonych ptakow.

Czgste 1 wielokrotne stosowanie srodkow przeciwgrzybiczych tej samej grupy moze zwigkszac ryzyko
pojawienia si¢ opornosci na t¢ grupe.

Czgstos¢ wystepowania takiej nabytej opornosci moze zaleze¢ od polozenia geograficznego i zmieniac si¢ z
uplywem czasu u poszczeg6lnych gatunkdéw, w zwiazku z czym pozadane jest uzyskanie informacji
dotyczacych wystepujacej lokalnie opornosci na §rodki przeciwgrzybicze/azole, zwtaszcza w trakcie leczenia
cigzkich zakazen.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po zastosowaniu nalezy umy¢ re¢ce i skorg narazong na kontakt z produktem.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy je doktadnie przeptuka¢ woda.

Po przypadkowym potknigciu nalezy przeptuka¢ usta woda i niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Niektore zakazenia grzybicze u ptakow mogg by¢ chorobami odzwierzecymi i przenosi¢ si¢ na ludzi. Z
powodu ryzyka przeniesienia aspergilozy na ludzi podczas kontaktu z zakazonymi ptakami lub podczas
czyszczenia strzykawki nalezy stosowac srodki ochrony osobistej, takie jak rekawice lateksowe i maska. W
przypadku wystapienia podejrzanych zmian (takich jak guzki skore lub grudki rumieniowe, objawy
zwigzane z ukladem oddechowym takie jak kaszel lub §wiszczacy oddech) u ludzi nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem.

Nies$nos¢:
Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Badania laboratoryjne u ciezarnych szczurow z zastosowaniem wysokich dawek (40 i 160 mg/kg masy ciata
na dobe przez 10 dni) wykazaty zalezny od dawki szkodliwy wptyw na ci¢zarne samice i zarodek/ptod.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tego produktu leczniczego weterynaryjnego, gdy
jest on stosowany u gatunkéw docelowych jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego podawania tego produktu z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi. Informacje w ponizszym punkcie stanowiag podsumowanie znanych interakcji pomig¢dzy
itrakonazolem a innymi produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi oraz zwierzat innych niz ptaki.

Wiadomo, Ze u ludzi itrakonazol moze hamowa¢ metabolizm produktow leczniczych bedacych substratami
dla izoform cytochromu 3A, na przyktad chloramfenikolu, iwermektyny lub metyloprednizolonu. Cho¢
znaczenie tych informacji w przypadku wymienionych gatunkéw docelowych (ptakdw ozdobnych) jest
nieznane, nalezy unika¢ stosowania tych substancji jednoczesnie z tym produktem, poniewaz ich dziatanie
farmakologiczne, w tym dziatania niepozadane, moze ulec nasileniu i/lub wydtuzeniu.

Jednoczesne przyjmowanie antybiotyku erytromycyny moze skutkowa¢ zwiekszeniem stezenia itrakonazolu
we krwi ptaka, co moze doprowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.

Badania laboratoryjne na zwierz¢tach wykazaty, ze jednoczesne stosowanie itrakonazolu i amfoterycyny B
moze mie¢ dzialanie antagonistyczne wobec Aspergillus spp. lub Candida spp. Znaczenie kliniczne tych
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wynikow jest niejasne.

Przedawkowanie (objawy, sposodb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Obecnie brak informacji na temat przedawkowania u gatunkéw docelowych. (Patrz punkt ,.Dziatania
niepozadane”).

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (http://www.ema.europa.eu).

15. INNE INFORMACJE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania uktadowego, pochodne triazolu.
Kod ATCvet: QJI02ACO02.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sposob dziatania itrakonazolu opiera si¢ na wysoce selektywnym wigzaniu z izoformami cytochromu P-450
grzybow. Itrakonazol hamuje syntezg ergosterolu. Wptywa takze na dziatanie enzymow zwigzanych z blong
komorkowa 1 na przepuszczalnos¢ btony komoérkowej, co w zwiazku z nieodwracalnoscia tego dziatania
powoduje degeneracje struktury grzyba.

Minimalne st¢zenie hamujace itrakonazolu wzglgdem réznych izolatow z rodzaju Aspergillus u ptakow
europejskich wynosi od 0,25 do >16 ug/ml.

Dane dotyczgce minimalnego stezenia hamujacego wzgledem réznych izolatéw z rodzaju Candida sa
ograniczone.

Gléwnym mechanizmem opornosci na leki przeciwgrzybicze z grupy azoli jest najczesciej modyfikacja genu
CYP51A, ktory koduje enzym docelowy demetylaze 14-a-sterolu. Pomiedzy grzybami z rodzaju Candida
zaobserwowano opornos¢ krzyzowa na leki z grupy azoli, pomimo iz oporno$¢ na jeden lek z tej grupy nie
zawsze warunkuje opornos¢ na inne azole. U ptakow wykryto pewne oporne izolaty z gatunku Aspergillus
fumigatus.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
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U ptakoéw stezenie itrakonazolu w osoczu zalezy od gatunku. Rézne gatunki docelowe spozywaja rézne
rodzaje pozywienia i maja ro6zny metabolizm. Jeden z metabolitow, hydroksyitrakonazol, wykazuje takie
samo dziatanie przeciwgrzybicze jak lek macierzysty.

Eliminacja itrakonazolu moze mie¢ charakter wysycalny. Z powodu dlugiego okresu pottrwania itrakonazol
nie osigga stgzenia stacjonarnego w 0soczu przez co najmniej 6 dni od rozpoczecia leczenia.

Opakowanie (wielko$¢)
Pudetko tekturowe zawierajace butelke ze szkta oranzowego (typ III) z polipropylenowa zakretka z
pierscieniem gwarancyjnym i wktadka z LDPE. Dotaczona jest takze strzykawka doustna z polipropylenu.

Pudetko zawierajace 1 butelke 10 ml i jedng strzykawke doustng 1 ml.
Pudetko zawierajace 1 butelke 50 ml i jedng strzykawke doustng 5 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

Holandia

Fendigo SA

Av Herrmann Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem - Bruksela

Tel .: 0032-27344899

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem

Tel .: 0031-314 622 607

Belgia

Fendigo SA

Av. Herrmann-Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem - Bruksela

Tel .: 0032-27344899

Niemcy

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

Tel .: 0049-7525205-71

Austria

Dechra Veterinary Products GmbH-Austria
Hintere Achmuhlerstrale 1A

6850 Dornbirn

Tel .: 0043-557240242-55

Zjednoczone Krélestwo
Petlife International Ltd.
Unit 2, 2 Cavendish Rd
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Bury Saint Edmunds IP33 3TE
Tel .: 0044-1284761131

Irlandia

Duggan Veterinary Supplies Ltd.
Swiety Krzyz

Thurles, Co. Tipperary

Tel .: 00353-50443169

Hiszpania

Mascotasana s.a.

Poima 26

Poligono Industrial Can Valero 07011
Palma de Mallorca

Tel .: 0034- 902502059

Polska

Vet-Animal

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

Francja / Luksemburg / Portugalia / Wlochy / Szwecja / Finlandia / Republika Czeska / Slowacja /
Hongary / Bulgaria / Rumunia / Chorwacja / Slowenia / Republika Cypryjska / Dania / Estonia /
Lotwa / Litwa / Malta:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Holandia

Tel .: 0031-314 622 607
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