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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu objetivo é
explicar o modo como a avaliagdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com
base na documentacao fornecida, conduziu as recomendacdes sobre as condi¢des de utilizagdo do
medicamento.

Este documento néo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informacado adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP, leia a Discusséo Cientifica (também parte do EPAR).

O gue é o Fungitraxx?

O Fungitraxx é um medicamento veterinario que contém a substéncia ativa itraconazol. Esta disponivel
como uma solucéo a ser administrada por via oral.

Para que é utilizado o Fungitraxx?

O Fungitraxx é utilizado no tratamento de aves ornamentais com dois tipos de infe¢des fungicas do
trato respiratoério: aspergilose e candidiase. Pode ser utilizado no tratamento da aspergilose em
catatuas, papagaios, periquitos, falcdes, gavides, corujas e cisnes, e também no tratamento da
candidiase em catatuas, papagaios e periquitos. Este medicamento é administrado por via oral numa
dose de 5 a 10 mg de itraconazol por kg de peso corporal por dia, durante 8 semanas para a
aspergilose, e 10 mg por kg por dia durante 2 semanas para a candidiase.

Como funciona o Fungitraxx?

O itraconazol € um medicamento antifingico. O seu modo de funcionamento consiste em bloquear a
producdo de um composto no fungo chamado ergosterol, que constitui uma parte importante das
membranas celulares fungicas. Ao bloquear a producéo deste composto, o itraconazol leva a
decomposicdo das células fuingicas, matando o fungo ou impedindo a sua propagacéo.
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Como foi estudado o Fungitraxx?

Foi realizado um estudo de campo com 62 aves com aspergilose (catatuas, papagaios, periquitos,
falcdes, gavibes, corujas e cisnes) e 18 aves com candidiase (catatuas, papagaios e periquitos). No
caso da aspergilose, foram incluidas aves com confirmacgéo da presenca do fungo Aspergillus nos
alvéolos pulmonares e, no caso da candidiase, foram incluidas aves com sinais clinicos de candidiase e
infecdo confirmada. O pardmetro de eficacia foi desaparecimento da sonoléncia, diminui¢cdo do apetite
e perda de peso corporal e desaparecimento da aspergilose ou candidiase.

Qual o beneficio demonstrado pelo Fungitraxx durante os estudos?

O estudo de campo demonstrou que o Fungitraxx é eficaz no tratamento da aspergilose (com 56 das
62 aves tratadas com éxito) e da candidiase (com todas as aves tratadas com éxito).

Qual é o risco associado ao Fungitraxx?

O uso do Fungitraxx é contraindicado em aves destinadas ao consumo humano.

Vomitos, perda de apetite e perda de peso sdo frequentes em aves tratadas (efeitos observados em
até 1 em cada 10 aves). Estes efeitos sdo geralmente ligeiros e relacionados com a dose, podendo ser
controlados através da reducdo da dose ou, se necessario, suspensao do tratamento.

Quais as precaucbes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

As maos e a pele exposta devem ser lavadas ap6s o uso do Fungitraxx. Em caso de contacto acidental
com os olhos, lavar abundantemente com agua.

Em caso de ingestdo acidental, lavar a boca com agua e dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Algumas infec¢fes fungicas das aves podem também infetar os seres humanos. Para impedir a
transmisséo da doenca a pessoa responsavel pelo tratamento, esta deve utilizar luvas de latex e uma
mascara quando manusear aves infetadas com aspergilose. No caso de suspeita de sinais de doenca
(como nédulos ou borbulhas vermelhas na pele, ou sintomas respiratérios como tosse e sibilos) em
seres humanos, é necessario consultar um médico.

Por que foi aprovado o Fungitraxx?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do Fungitraxx sao
superiores aos riscos nas indicagdes aprovadas e recomendou que fosse concedida uma Autorizagéo de
Introducéo no Mercado para o Fungitraxx. O perfil beneficio-risco pode ser encontrado no médulo de
Discusséo Cientifica do presente EPAR.

Outras informacg0es sobre o Fungitraxx

Em 12/03/2014, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia, para o medicamento Fungitraxx. A informac&o sobre a classificacdo do
medicamento quanto a dispensa ao publico encontra-se no rétulo/embalagem exterior.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em janeiro de 2014.
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