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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Fungitraxx
Itrakonazol

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapulé értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tortén6 személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairél, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Fungitraxx?

A Fungitraxx egy itrakonazol nev(i hatéanyagot tartalmazé allatgyogyaszati készitmény. Szajon at
adando oldat formajaban kaphat6.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Fungitraxx?

A Fungitraxx-ot kétfajta gombas léguti fert6zés (aszpergilldzis és kandidiazis) kezelésére alkalmazzak
diszmadaraknal. Alkalmazhato6 aszpergill6zis kezelésére kakaduknal, papagajoknal, arapapagajoknal,
toérpepapagajoknal, sélymoknal, héjaknal, baglyoknal és hattydknal, valamint kandidiazis kezelésére
kakaduknal, papagajoknal, arapapagajoknal és térpepapagajoknal. Szajon at kell adni, aszpergillézis
esetén naponta 5-10 mg itrakonazol/testtomeg-kilogramm adagban 8 hétig, és kandidiazis esetén napi
10 mg/ttkg adagban 2 hétig.

Hogyan fejti ki hatasat a Fungitraxx?

Az itrakonazol egy gombaellenes gyogyszer. Azaltal hat, hogy gatolja a gomba egyik alkotdéeleme, az
ugynevezett ergoszterol termelését, amely fontos részét képezi a gombasejt membranjanak. Azaltal,
hogy gatolja ennek az anyagnak a termelGdését, az itrakonazol a gombasejtek széteséséhez vezet,
elpusztitva a gombat vagy megakadalyozva a terjedését.
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Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Fungitraxx-ot?

Terepvizsgalatot végeztek, amelyben 62 aszpergillézisos madar (kakadu, papagdj, arapapagaj,
torpepapagdj, sélyom, héja, bagoly és hatty() és 18 kandidiazisos madar (kakadu, papagaj, arapapagaj
és torpepapagaj) vett részt. Az aszpergillézis esetében azokat a madarakat valasztottak be, amelyeknél
kimutattak az Aspergillus gomba jelenlétét a léghdlyagokban, kandidiazis esetében pedig azokat a
madarakat, amelyeknél jelen voltak a kandidiazis klinikai tiinetei és kimutattak a fert6zést. A f6
hatékonysagi mutaté az aluszékonysag, csokkent étvagy és testtomeg vesztés megszlinése és az
aszpergillézis vagy kandididzis eltlinése volt.

Milyen elonyei voltak a Fungitraxx alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A terepvizsgalat igazolta, hogy a Fungitraxx hatékony az aszpergillézis (62 madar kozil 56 esetében
sikeres kezelés) és a kandidiazis (minden madar esetében sikeres kezelés) kezelésében.

Milyen kockazatokkal jar a Fungitraxx alkalmazasa?

A Fungitraxx nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant madarak esetén.

A kezelt madaraknal gyakori volt (10 madar kézul legfeljebb 1-nél jelentkezett) a hanyas,
étvagytalansag és a testtomeg vesztés. Ezek a hatasok altalaban enyhék és ddzisfiggbek, és
kezelhetOk az adag csOkkentése vagy szlikség esetén a kezelés abbahagyasa altal.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Fungitraxx alkalmazasa utan a kezet és a szernek kitett bérfeliiletet meg kell mosni. Véletlen szembe
kerulés esetén vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Véletlen lenyelés esetén a szajat vizzel ki kell 6bliteni, és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A madarak egyes gombas fert6zései embereket is megfertézhetnek. Az aszpergilldzissal fert6zott
madarak kezelése soran gumikeszty(i és maszk viselése kotelezd a készitményt bead6 személy
megdfert6z6désének megelbzésére. Ha a betegség gyanujelei (dudorok vagy voros kiltések a boron,
vagy egyeéb tinetek, példaul kohégés vagy zihalas) jelennek meg emberen, orvoshoz kell fordulni.

Miért engedélyezték a Fungitraxx forgalomba hozatalat?

Az allatgyodgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a Fungitraxx alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat az engedélyezett indikacidkban, ezért javasolta a gyogyszerre
vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény-kockazat profil az EPAR részét képez6
tudomanyos indoklasban talalhato.

A Fungitraxx-szal kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurdpai Bizottsag 2014 marcius 12-én a Fungitraxx-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informéacié a
doboz cimkéjén/kiils6 csomagolasan talalhatd.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 2014. januar.
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