ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fungitraxx 10 mg/ml solutie orald pentru pasari de ornament

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare mililitru contine:

Substanta activa:
Itraconazol 10 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

Solutie limpede, galbend pana la galben chihlimbar.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pasiari de ornament, in special:

Psittaciformes (in mod specific cacadu si papagalii tipici: perusi; perusi ondulati)
Falconiformes (soimi)

Accipitriformes (ulii)

Strigiformes (bufhite)

Anseriformes (in mod specific lebede)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes si Anseriformes:

Pentru tratamentul aspergilozei.

Psittaciformes (numai):

Si pentru tratamentul candidozei.

4.3 Contraindicatii

Nu administrati la pasarile destinate consumului uman.

Nu administrati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Tn general, itraconazolul nu este bine tolerat de papagalii gri africani si, prin urmare, produsul trebuie
utilizat la aceasta specie numai cu precautie si daca nu este disponibil un tratament alternativ si la doza
minima recomandata pentru intreaga durata de tratament recomandata.

Alte Psittaciformes par a fi, de asemenea, putin tolerante la itraconazol Th comparatie cu alte pasari.
Prin urmare, daci se suspecteaza ca pot aparea reactii adverse , cum ar fi emeza, anorexie sau pierdere
in greutate, doza trebuie redusa sau tratamentul cu acest medicament trebuie Intrerupt.

In cazul in care in casi/colivie exista mai multe pasari, toate pasarile infectate si tratate trebuie
separate de celelalte pasari.

In conformitate cu bunele practici in domeniul cresterii animalelor, trebuie recomandata curatarea si
dezinfectarea mediului in care trdiesc pasarile infectate, cu un antifungic corespunzitor. De asemenea,
este importanta o viteza adecvatd de reimprospatare a aerului in mediul pasarii (pasarilor) tratate.

Utilizarea frecventa si repetatd a antifungicelor din aceeasi clasa poate creste riscul de dezvoltare a
rezistentei la acea clasa de antifungice.

Prevalenta acestei rezistente dobandite poate varia geografic si In timp pentru specii specifice si, prin
urmare, sunt de dorit informatii de la nivel local privind rezistenta la antifungice/azoli, in special
atunci cand se trateaza infectii severe.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Dupa administrarea produsului, se recomanda spalarea méinilor si a pielii expuse.
Tn caz de contact accidental cu ochii, cltiti cu apa din abundenta.

In caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu apa si solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Unele infectii fungice ale pasarilor pot fi boli zoonotice si pot infecta oamenii. Prin urmare, din cauza
riscului de transmitere a aspergilozei la om, la manipularea pasarilor infectate sau cand se curata
seringa, trebuie purtat echipament individual de protectie constand din manusi din latex si o masca.
Daca se suspecteaza aparitia leziunilor la om (cum ar fi aparitia de noduli cutanati sau papule
eritematoase, simptome respiratorii, cum ar fi tuse sau stridor), consultati un medic.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In general, itraconazolul prezintd o marja de siguranti ingusta la pasari.

La pasérile tratate au fost frecvent observate emeza, anorexie si pierdere in greutate; totusi, aceste
reactii adverse sunt, de obicei, usoare si dependente de doza. Daca apare emezi, anorexie sau pierdere
in greutate, in prima faza se recomanda reducerea dozei (vezi pct. 4.5) sau trebuie ntrerupt
tratamentul cu medicamentul de uz veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizidnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate tratate).
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4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si In interval de 4 saptamani inainte de Inceperea
perioadei de ouat.

Studiile de laborator la sobolani au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice si maternotoxice
dependente de dozi la doze mari (40 si 160 mg/kg greutate corporala administrate zilnic timp de
10 zile in timpul perioadei gestationale a acestora).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui medicament de uz veterinar
cand este utilizat la speciile {inta cu oricare alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, trebuie
evitatd administrarea concomitenta a acestui produs cu alte medicamente de uz veterinar. Informatiile
de mai jos indicd interactiunile cunoscute la om si la alte animale 1n afara de pasari.

Se cunoaste faptul cd la om itraconazolul poate inhiba metabolismul medicamentelor care sunt
substraturi pentru izoenzimele citocromului 3A, de exemplu, cloramfenicol, ivermectina sau
metilprednisolon. Cu toate ca nu se cunoaste relevanta acestei informatii pentru speciile tinta, ar fi
prudent sa se evite utilizarea simultana a acestor substante cu produsul vizat, deoarece este posibil sa
apard o crestere si/sau o prelungire a efectelor farmacologice ale acestora, inclusiv a efectelor
secundare.

Utilizarea concomitenta a eritromicinei poate determina cresterea concentratiei plasmatice a
itraconazolului.

Studiile la animalele de laborator au demonstrat c3 itraconazolul utilizat concomitent cu amfotericina
B poate fi un antagonist pentru Aspergillus spp. sau Candida spp.; nu se cunoaste importanta clinica a
acestor rezultate.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Dozd si schema de tratament:

Aspergiloza: 5 panala 10 mg (0,5 ml pana la 1 ml) itraconazol per kg greutate corporala pe zi
timp de 8 saptamani.
A nu se folosi mai mult de 5 mg (0,5 ml) itraconazol per kg greutate corporala pe
zi pentru tratamentul papagalilor gri africani (vezi pct. 4.5). In cazul in care
semnele clinice evidentiaza ca produsul nu este bine tolerat, tratamentul trebuie
oprit.

Tn cazurile in care, la 8 saptimani de la initierea tratamentului, semnele clinice

persista sau endoscopia indica persistenta infectiei fungice, trebuie repetat intregul

ciclu de tratament de 8 saptdmani (utilizand aceeasi schema de tratament).
Candidoza (numai pentru Psittaciformes):

10 mg (1 ml) itraconazol per kg greutate corporala pe zi timp de 14 zile.

A nu se folosi mai mult de 5 mg (0,5 ml) itraconazol per kg greutate corporala pe

zi timp de 14 zile pentru tratamentul papagalilor gri africani (vezi pct. 4.5).

Metoda de administrare:




Pentru a se asigura doza corecta si pentru a se evita subdozarea sau supradozarea, greutatea
(greutdtile) corporala (corporale) a (ale) pasarii (pasarilor) care urmeaza a fi tratata (tratate) trebuie
determinata (determinate) cat mai exact cu putinta.

Cea mai bund metoda de administrare a solutiei orale este direct in cavitatea bucala a pasarii. Totusi,
in cazul in care administrarea orala directd nu este fezabila (de exemplu, in cazul pasarilor de prada)
medicamentul poate fi administrat cu hrana pasarii (de exemplu, in cazul pasarilor de prada se
utilizeaza, in general, un pui la care a fost adaugat medicamentul). Daca produsul trebuie administrat
in hrana pasarii, aceasta trebuie oferita imediat pasarii (pasarilor) si aruncata dupa 1 ora in cazul in
care nu a fost consumata.

Seringa de 1 ml pentru administrare orala are gradatii pentru 0,05 ml solutie (= 0,5 mg itraconazol).
Seringa de 5 ml pentru administrare orald are gradatii pentru 0,2 ml solutie (= 2 mg itraconazol).

Desurubati capacul cu filet de pe flacon. Utilizand seringa pentru administrare orald furnizata, puneti
varful seringii in deschiderea flaconului si extrageti volumul necesar. Dupa utilizare, insurubati

capacul.

Administrati solutia orala incet si cu grija in cavitatea bucala a pasarii, permitandu-i acesteia sa o
inghita.

Dupa administrare, seringa trebuie spalata cu apa calda si uscata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In prezent nu sunt disponibile informatii privind supradozarea la speciile tinta (vezi pct. 4.6).
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antimicotice de uz sistemic, derivati de triazol.
Cod ATCvet: QJ02ACO2.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Modul de actiune al itraconazolului se bazeaza pe capacitatea de legare inalt selectiva de izoenzimele
citocromului P-450 din fungi. Itraconazolul inhiba sinteza ergosterolului. De asemenea, afecteaza
functionarea enzimelor legate de membrana si permeabilitatea membranard si, deoarece acest efect
este ireversibil, are ca rezultat degenerarea structurala a fungilor.

Concentratiile minime inhibitorii ale itraconazolului pentru diferite izolate de Aspergillus la pasari din
Europa variaza intre 0,25 si > 16 pg/ml.

Datele privind concentratiile minime inhibitorii pentru diferite izolate de Candida au fost limitate.

Rezistenta la antifungice azolice se manifestd cel mai frecvent prin modificéri ale genei cyp51A, care
codifica enzima tinta 14-alfa-sterol demetilaza. Rezistenta incrucisata intre medicamentele care fac
parte din clasa azolilor a fost observata la specia Candida, cu toate ci rezistenta la unul dintre membrii
clasei nu confera in mod necesar rezistenta la alti azoli. Au fost identificate unele izolate rezistente din
Aspergillus fumigatus aviar.

5.2  Particularitati farmacocinetice



La pasdri, concentratiile plasmatice ale itraconazolului variaza in functie de tipul de pasare. Speciile
tinta diferite consuma diferite tipuri de hrana si prezinta metabolisme diferite. Un metabolit,
hidroxiitraconazolul, are aceeasi activitate antifungica cu cea a medicamentului netransformat.

Eliminarea itraconazolului poate fi un proces saturabil. Din cauza timpului de injumatatire plasmatica
prelungit, itraconazolul nu atinge concentratiile plasmatice ale stérii de echilibru timp de cel putin
6 zile dupa initierea tratamentului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxipropilbetadex

Aroma de caramel

Propilenglicol

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata.

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a fi protejat de lumina.

A se pastra flaconul bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton care contine un flacon din sticla maro (de tip I1I) cu capac filetat de siguranta din
polipropilena si cu insertie din PEJD. De asemenea, este inclusd o polipropilend seringa gradata pentru
utilizare orala.

Cutie care contine 1 flacon de 10 ml cu o seringa de 1 ml pentru utilizare orala.

Cutie care contine 1 flacon de 50 ml cu o seringa de 5 ml pentru utilizare orala.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Avimedical B.V.



Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)

TARILE DE JOS

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/160/001-002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

ZZ/LLIAAAA

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI
<{LL/IAAAA}>

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA 11
A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

B. CONDITI SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

TARILE DE JOS

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND
ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE S$I PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fungitraxx 10 mg/ml solutie orald pentru pasari de ornament
itraconazol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Itraconazol 10 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml inclusiv seringa pentru administrare orala
50 ml inclusiv seringa pentru adminiasrare orala

5.  SPECII TINTA

Pasari de ornament

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu administrati la pasarile destinate consumului uman.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, utilizati in decurs de 28 de zile.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.
A se pastra flaconul Tn ambalajul exterior pentru a fi protejat de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
TARILE DE JOS.

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon (10 ml si 50 ml)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fungitraxx 10 mg/ml solutie orala
itraconazol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Itraconazol 10 mg/ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Fungitraxx 10 mg/ml solutie orala pentru pasari de ornament

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Avimedical B.V.
Abbinkdijk 1

7255 LX Hengelo (Gld)
TARILE DE JOS

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Floris Veterinaire Produkten B.V.

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

TARILE DE JOS

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fungitraxx 10 mg/ml solutie orala pentru pasari de ornament

itraconazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Substanta activa:
Itraconazol 10 mg/ml

Descriere:
Solutie limpede, galbena pana la galben chihlimbar.

4. INDICATIE (INDICATII)

Psittaciformes, Falconiformes, Accipitriformes, Strigiformes si Anseriformes:

Pentru tratamentul aspergilozei.

Psittaciformes (numai):

Si pentru tratamentul candidozei.

5. CONTRAINDICATII
Nu administrati la pasarile destinate consumului uman.

Nu administrati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE
Tn general, itraconazolul prezinti o marji de siguranta ingusti la pasari.

La pasarile tratate au fost frecvent observate varsaturi, pierderea poftei de mancare si pierdere in greutate;
totusi, aceste reactii adverse sunt de obicei usoare si dependente de doza. Daca apar varsaturi, pierderea
poftei de mancare sau pierdere in greutate, in prima faza se recomanda reducerea dozei (vezi

pct. ,,Atentionari speciale”) sau trebuie intrerupt tratamentul cu medicamentul de uz veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse);

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate);

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale tratate);
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate);

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate tratate).

Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest prospect sau daca
credeti ca acest medicament nu a functionat, va rugam sa-1 informati pe medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pasiri de ornament, in special:

Psittaciformes (in mod specific cacadu si papagalii tipici: perusi, perusi ondulati)
Falconiformes (soimi)

Accipitriformes (ulii)

Strigiformes (bufnite)

Anseriformes (in mod specific lebede)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE

Cale de administrare:

Administrare orala.

Cantitatea care va trebui administrata:

Aspergiloza: 5 pana la 10 mg (0,5 ml pana la 1 ml) itraconazol per kg greutate corporala pe zi, timp de
8 saptdmani.
A nu se folosi mai mult de 5 mg (0,5 ml) itraconazol per kg greutate corporala pe zi
pentru tratamentul papagalilor gri africani (vezi pct. ,,Atentionari speciale”). In cazul in
care semnele clinice evidentiaza ca produsul nu este bine tolerat, tratamentul trebuie oprit.
Tn cazurile in care, la 8 saptimani de la initierea tratamentului, semnele clinice persista
sau endoscopia indica persistenta infectiei fungice, trebuie repetat intregul ciclu de
tratament de 8 saptimani (utilizind aceeasi schema de tratament).

Candidoza (numai pentru Psittaciformes):
10 mg (1 ml) itraconazol per kg greutate corporala pe zi, timp de 14 zile.

A nu se folosi mai mult de 5 mg (0,5 ml) itraconazol per kg greutate corporala pe zi, timp
de 14 zile pentru tratamentul papagalilor gri africani (vezi pct. ,,Atentionari speciale”).
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu utilizati medicamentul daca observati semne vizibile de deteriorare.

Pentru a se asigura doza corecta si pentru a se evita subdozarea sau supradozarea, greutatea (greutatile)
corporald (corporale) a (ale) pasarii (pasarilor) care urmeaza a fi tratate trebuie determinata (determinate) cat
mai exact cu putintd. Medicul dumneavoastra veterinar va decide care este doza exacta pentru pasarea
(pasarile) dumneavoastra.

Cea mai buna metoda de administrare a solutiei orale este direct in cavitatea bucala a pasarii. Totusi, in cazul
n care administrarea orald directd nu este fezabila (de exemplu, in cazul pasarilor de prada) medicamentul
poate fi administrat cu hrana pasarii (de exemplu, in cazul pasarilor de prada se utilizeaza, in general, un pui
la care a fost addugat medicamentul). Daca produsul trebuie administrat in hrana pasarii, aceasta trebuie
oferitad imediat pasarii (pasarilor) si aruncata dupa 1 ora in cazul in care nu a fost consumata.

Seringa de 1 ml pentru administrare orala are gradatii pentru 0,05 ml solutie (= 0,5 mg itraconazol).
Seringa de 5 ml pentru administrare orala are gradatii pentru 0,2 ml solutie (= 2 mg itraconazol).

Desurubati capacul cu filet de pe flacon. Utilizand seringa pentru administrare orald furnizata, puneti varful
seringii In deschiderea flaconului si extrageti volumul necesar. Dupa utilizare, insurubati capacul.

Administrati solutia orala incet si cu grija in cavitatea bucald a pasarii, permitandu-i acesteia sa o inghita.

Dupa administrare, seringa trebuie spalata cu apa calda si uscata.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a fi protejat de lumina.

A se pastra flaconul bine inchis.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si pe cutie.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tn general, itraconazolul nu este bine tolerat de papagalii gri africani si, prin urmare, produsul trebuie utilizat
la aceasta specie numai cu precautie si dacd nu este disponibil un tratament alternativ si la doza minima
recomandata pentru intreaga durata de tratament recomandata.
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Alte Psittaciformes par a fi, de asemenea, putin tolerante la itraconazol in comparatie cu alte pasari. Prin
urmare, daca se suspecteaza ca pot aparea reactii adverse , cum ar fi varsaturi, pierderea poftei de mancare
sau pierdere in greutate, doza trebuie redusa sau tratamentul cu acest medicament trebuie intrerupt.

In cazul in care in casa/colivie existd mai multe pasari, toate pasarile infectate si tratate trebuie separate de
celelalte pasari.

In conformitate cu bunele practici in domeniul cresterii animalelor, se recomanda curatarea si dezinfectarea
mediului in care trdiesc pasarile infectate, cu un antifungic corespunzitor. De asemenea, este importanta o
viteza adecvata de reimprospatare a acrului in mediul pasarilor tratate.

Utilizarea frecventa si repetata a antifungicelor din aceeasi clasa poate creste riscul de dezvoltare a rezistentei
la acea clasd de antifungice.

Prevalenta acestei rezistente dobandite poate varia geografic si in timp pentru specii specifice si, prin urmare,
sunt de dorit informatii la nivel local privind rezistenta la antifungice/azoli, in special atunci cand se trateaza
infectii severe.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Dupa administrarea produsului, se recomanda spalarea méinilor si a pielii expuse.

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

in caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu apa si solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Unele infectii fungice ale pasarilor pot fi boli zoonotice si pot infecta oamenii. Prin urmare, din cauza riscului
de transmitere a aspergilozei la om, la manipularea pasarilor infectate sau cand se curata seringa, trebuie
purtat echipament de protectie individuala constdnd din manusi din latex si o masca. Daci se suspecteaza
aparitia leziunilor la om (cum ar fi aparitia de noduli cutanati sau papule eritematoase, simptome respiratorii,
cum ar fi tuse sau stridor), consultati un medic.

Pasari oudtoare care produc oud pentru consum uman:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 sdptamani inainte de inceperea perioadei de
ouat.

Studiile de laborator la femele de sobolan gestante cérora li s-au administrat doze mari (40 si 160 mg/kg
greutate corporala zilnic timp de 10 zile) au evidentiat efecte nocive dependente de doza asupra femelelor
gestante si a embrionului/fatului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui medicament de uz veterinar cand este
utilizat la speciile tintd cu oricare alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, trebuie evitata administrarea
concomitenta a acestui produs cu alte medicamente de uz veterinar. Informatiile din alineatul de mai jos
reprezintd un rezumat al interactiunilor cunoscute dintre itraconazol si alte medicamente la om si la alte
animale 1n afara de pasari.

Se cunoaste faptul ci la om itraconazolul poate inhiba metabolismul medicamentelor care sunt substraturi
pentru izoenzimele citocromului 3A, de exemplu, cloramfenicol, ivermectina sau metilprednisolon. Cu toate
ca nu se cunoaste relevanta acestei informatii pentru speciile tinta (pasari de ornament), se recomanda
evitarea utilizarii acestor substante in asociere cu produsul vizat, deoarece este posibil s apara o crestere
si/sau o prelungire a efectelor farmacologice ale acestora, inclusiv a efectelor secundare.
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Utilizarea simultana a antibioticului eritromicina poate avea ca efect o crestere a concentratiei plasmatice de
itraconazol in sdngele pasarii, ceea ce poate determina agravarea efectelor adverse.

Studiile la animalele de laborator au demonstrat ¢ atunci cand itraconazolul este utilizat Tn asociere cu
amfotericina B, poate fi un antagonist pentru Aspergillus spp. sau Candida spp.; nu se cunoaste importanta
clinica a acestor rezultate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In prezent nu sunt disponibile informatii privind supradozarea la speciile tinta (vezi pct. ,,Reactii adverse”).

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest medicina veterinara sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene
a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: antimicotice de uz sistemic, derivati de triazol.
Cod ATCvet: QJI02ACO02.

Proprietati farmacodinamice

Modul de actiune al itraconazolului se bazeaza pe capacitatea de legare inalt selectiva de izoenzimele
citocromului P-450 din fungi. Itraconazolul inhiba sinteza ergosterolului. De asemenea, afecteaza
functionarea enzimelor legate de membrana si permeabilitatea membranara si, deoarece acest efect este
ireversibil, are ca rezultat degenerarea structurala a fungilor.

Concentratiile minime inhibitorii ale itraconazolului pentru diferite izolate de Aspergillus la pasari din
Europa variaza intre 0,25 si > 16 pg/ml.

Datele privind concentratiile minime inhibitorii pentru diferite izolate de Candida au fost limitate.
Rezistenta la antifungice azolice se manifesta cel mai frecvent prin modificari ale genei cyp51A, care
codifica enzima tinta 14-alfa-sterol demetilaza. Rezistenta incrucigata intre medicamentele care fac parte din
clasa azolilor a fost observata la specia Candida, cu toate ca rezistenta la unul dintre membrii clasei nu
confera in mod necesar rezistenta la alti azoli. Au fost identificate unele izolate rezistente din Aspergillus

fumigatus aviar.

Particularitati farmacocinetice
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La pasari, concentratiile plasmatice ale itraconazolului variaza in functie de tipul de pasare. Speciile tinta
diferite consuma diferite tipuri de hrana si prezinta metabolisme diferite. Un metabolit, hidroxiitraconazolul,
are aceeasi activitate antifungica cu cea a medicamentului netransformat.

Eliminarea itraconazolului poate fi un proces saturabil. Din cauza timpului de Tnjumatatire plasmatica
prelungit, itraconazolul nu atinge concentratiile plasmatice ale starii de echilibru timp de cel putin 6 zile dupa
initierea tratamentului.

Ambalaj (dimensiune)

Cutie din carton care contine un flacon din sticla maro (de tip III) cu capac filetat de siguranta din
polipropilena si cu insertie din PEJD. De asemenea, este inclusa o polipropilena seringa gradata pentru
utilizare orala.

Cutie care contine 1 flacon de 10 ml cu o seringd de 1 ml pentru utilizare orala.
Cutie care contine 1 flacon de 50 ml cu o seringa de 5 ml pentru utilizare orala.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Olanda

Fendigo SA

Av. Herrmann Debrouxlaan 17 B
1160 Oudergem - Bruxelles

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 - Bruxelles

Tel .: 0032-27344899

Germania

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

Tel .: 0049-7525205-71

Austria

Dechra Veterinary Products GmbH-Austria
Hintere Achmihlerstrale 1A

6850 Dornbirn

Tel .: 0043-557240242-55

Regatul Unit

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

Irlanda

Duggan Veterinary Supplies Ltd.
Cruce Sfanta

Thurles, Co. Tipperary

Tel .: 00353-50443169

Spania

Mascotasana s.a.

Poima 26

Poligono Industrial Can Valero 07011
Palma de Mallorca

Tel .: 0034-902502059

Polonia

Vet-Animal

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

Franta / Luxemburg / Portugalia / Italia / Suedia / Finlanda / Republica Ceha / Slovacia / Hongary /
Bulgaria / Roménia / Croatia:

Topet Farma B.V.

Dr. Grashuisstraat 8
7021 CL Zelhem
Olanda

Tel .: 0031-314 622 607
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