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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Fungitraxx
Itrakonazol

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do ustalenia zalecen
dotyczacych warunkéw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CVMP nalezy zapoznad
sie z dyskusjg naukowa (réwniez czescig EPAR).

Co to jest Fungitraxx?

Fungitraxx to lek weterynaryjny zawierajacy substancje czynng itrakonazol. Jest on dostepny w postaci
roztworu do podawania doustnego.

W jakim celu stosuje sie produkt Fungitraxx?

Lek Fungitraxx stosuje sie w leczeniu ptakdw ozdobnych z dwoma typami zakazenia grzybiczego drdg
oddechowych (aspergiloza i drozdzycq). Moze on by¢ stosowany w leczeniu aspergilozy u kakadu,
papug, papuzek dtugoogonowych, papuzek falistych, sokotdéw, jastrzebi, sow i tabedzi, a takze w
leczeniu drozdzycy u kakadu, papug, papuzek dtugoogonowych i papuzek falistych. Lek podaje sie
doustnie w dawce od 5 do 10 mg itrakonazolu na kilogram masy ciata na dobe przez 8 tygodni w
leczeniu aspergilozy oraz w dawce 10 mg na kilogram masy ciata na dobe przez 2 tygodnie w leczeniu
drozdzycy.

Jak dziata produkt Fungitraxx?

Itrakonazol jest lekiem przeciwgrzybiczym. Dziata on poprzez blokowanie wytwarzania przez grzyb
zwigzku zwanego ergosterolem, ktéry stanowi wazny element bton komérkowych grzyba. Poprzez
blokowanie wytwarzania tego zwigzku itrakonazol powoduje rozpad komoérek, zabijajac grzyba lub
zapobiegajac jego rozprzestrzenianiu sie.
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Jak badano produkt Fungitraxx?

Przeprowadzono badanie populacyjne z udziatem 62 ptakéw z aspergilozg (kakadu, papugi, papuzki
dtugoogonowe, papuzki faliste, sokoty, jastrzebie, sowy i tabedzie) oraz 18 ptakéw z drozdzycq (kakadu,
papugi, papuzki dtugoogonowe i papuzki faliste). W przypadku aspergilozy badanie obejmowato ptaki, u
ktorych potwierdzono obecnos¢ grzyba Aspergillus w workach powietrznych, natomiast w przypadku
drozdzycy badanie obejmowato ptaki z oznakami klinicznymi drozdzycy i potwierdzonym zakazeniem.
Miarg skutecznosci leczenia byt zanik sennosci, zmniejszonego apetytu i utraty masy ciata oraz
wyleczenie z aspergilozy lub drozdzycy.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Fungitraxx zaobserwowano w
badaniach?

Badanie populacyjne wykazato skutecznos¢ leku Fungitraxx w leczeniu aspergilozy (wyleczenie 56 z
62 ptakow) i drozdzycy (wyleczenie wszystkich ptakdéw).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Fungitraxx?

Leku nie nalezy stosowac u ptakéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Czestymi dziataniami niepozadanymi u leczonych ptakéw sg wymioty, utrata apetytu i utrata masy
ciata (obserwowane u maksymalnie 1 na 10 ptakdéw). Dziatania te sg zwykle tagodne i zwigzane z
wysokoscig dawki, ktéorg mozna zmniejszy¢ lub w razie koniecznosci przerwac leczenie.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Po podaniu leku Fungitraxx nalezy umy¢ rece i skore narazong na kontakt z preparatem. Po
przypadkowym kontakcie z oczami nalezy je doktadnie przeptukac¢ woda.

W razie przypadkowego potkniecia nalezy przeptukac jame ustng wodg i niezwiocznie zwrocic¢ sie o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Niektdre zakazenia grzybicze u ptakow mogq réwniez przenosic sie na ludzi. Podczas kontaktu z
ptakami z aspergiloza nalezy stosowac rekawice lateksowe i maske, aby zapobiec przeniesieniu sie
choroby na cztowieka. W przypadku wystgpienia u ludzi domniemanych oznak choroby (guzki lub
czerwone pryszcze na skérze, kaszel lub $wiszczacy oddech) nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Fungitraxx?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) stwierdzit, ze korzysci ze stosowania
produktu Fungitraxx w leczeniu zatwierdzonych wskazan przewyzszaja ryzyko, i zalecit wydanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Fungitraxx do obrotu. Opis stosunku korzysci do ryzyka znajdujg
sie w module zawierajacym dyskusje naukowa, bedacym czescig niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace produktu Fungitraxx:

W dniu 12/03/2014 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Fungitraxx do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego produktu
znajduja sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: styczen 2014 r.
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