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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Fungitraxx
itraconazolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zptsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s vasim veterinarnim lékafem. Chcete-li ziskat dalsi
informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte se na svého veterindrniho Iékafe. Blizsi
informace o tom, na zakladé ¢eho Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky svéd doporuceni vypracoval,
jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Fungitraxx?

Fungitraxx je veterinarni IéCivy pfipravek, ktery obsahuje Iécivou latku itrakonazol. Je k dispozici ve
formé roztoku urceného k podani do zobaku.

Ve

K ¢emu se pripravek Fungitraxx pouziva?

P¥ipravek Fungitraxx se pouziva k 1é&bé& dvou typl plisfiovych infekci dychacich cest (aspergiléza

a kandidéza) u okrasného ptactva. Lze jej pouZzivat k 1é¢bé aspergildzy u papouskl kakadu, pravych
papouskl, papouskl rodu alexandr, andulek, sokoll, jestfabl, sov a labuti a k 1é¢bé kandidozy

u papouskl kakadu, pravych papouskd, alexandr( a andulek. Podava se do zobaku v davce 5 az 10 mg
itrakonazolu na kg télesné hmotnosti kazdy den po dobu 8 tydnl u aspergilézy a v davce 10 mg na kg
po dobu 2 tydn{ u kandidézy.

Jak pripravek Fungitraxx ptlisobi?

Itrakonazol je protiplisfiovy Ié&ivy pripravek. PUsobi tak, Ze u plisné blokuje tvorbu latky zvané
ergosterol, coZ je slou¢enina, ktera je dileZitou soucasti bun&éné membrany plisné. V dlsledku
potlaceni tvorby této slouceniny dojde k rozpadu bunék plisng, ktera tak uhyne nebo se jiz dale
nemize &ifit.
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Jak byl pripravek Fungitraxx zkouman?

Byla provedena terénni studie u 62 ptak{ s aspergilézou (papouskd kakadu, pravych papouskd,
alexandrd, andulek, sokol{, jestfabl, sov a labuti) a rovnéz u 18 ptakd s kandidézou (papousdkl
kakadu, pravych papouskdl, alexandrd a andulek). Pro vyzkum aspergilézy byli do studie zafazeni ptaci,
u nichz byla v dychacich vacich potvrzena pfitomnost plisné Aspergillus, a v ramci vyzkumu kandid6zy
byli zafazeni ptaci, ktefi vykazovali klinické pFiznaky infekce, pficemz tato infekce byla potvrzena.
Méfitkem Ucinnosti bylo vymizeni ospalosti, nechutenstvi, zastaveni Gbytku télesné hmotnosti a
odeznéni aspergilézy nebo kandiddzy.

Jaky pFinos pripravku Fungitraxx byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Fungitraxx prokazal v terénni studii svou ucinnost v ramci |éCby aspergilézy (bylo vyléceno
56 ptakl z 62) i kandiddzy (byli vylé&eni vsichni ptaci).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fungitraxx?

Pripravek Fungitraxx se nesmi podavat ptakim uréenym pro lidskou spotiebu.

U lé&enych ptak{ je ¢asté zvraceni, nechutenstvi a Gibytek hmotnosti (zaznamenano az u 1 z 10
ptakd). Tyto Uginky jsou obvykle mirné povahy a odvijejici se od podavané davky a Ize je zvladnout
snizenim davky nebo v pfipadé nutnosti ukoncenim Iécby.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IécCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Po pouZiti pfipravku Fungitraxx je nutné si umyt ruce a kdzi, kterd prisla s ptipravkem do styku. Pfi
nahodném zasazeni odi je tfeba je dikladné vyplachnout vodou.

V pfipadé nahodného pozfeni je nutné vyplachnout Gsta vodou, okamzité vyhledat |ékafskou pomoc a
Iékari ukazat pribalovou informaci nebo etiketu.

Nékteré mykotické infekce ptakl se mohou prenaset na ¢lovéka. Pii manipulaci s ptaky infikovanymi
aspergil6zou je tudiz nutné pouzivat latexové rukavice a masku, aby nedoslo k pfenosu na danou
osobu. Jestlize se objevi pfiznaky s podezienim na onemocnéni (napf. vyskyt uzlikd nebo &ervenych
pupinkl na k(Zi nebo pFiznaky, jako je kael & sipani), je nutné se poradit s Iékafem.

Na zakladé ceho byl pripravek Fungitraxx schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pfipravku Fungitraxx pfevysuji v ramci schvalenych indikaci
jeho rizika, a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru piinost a
rizik tohoto pripravku jsou k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Fungitraxx

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Fungitraxx platné v celé Evropské unii dne
12/03/2014. Informace o predepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v lednu 2014.
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