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Itraconazol

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare. Scopul documentului
este sa explice modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru produse medicamentoase
de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recomandarile privind conditiile

de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Fungitraxx?

Fungitraxx este un medicament de uz veterinar care contine substanta activa itraconazol. Medicamentul
este disponibil sub forma de solutie cu administrare orala.

Pentru ce se utilizeaza Fungitraxx?

Fungitraxx se utilizeaza pentru tratarea pasarilor de ornament cu doua tipuri de infectii fungice ale
tractului respirator (aspergiloza si candidoza). Acesta poate fi utilizat pentru tratarea aspergilozei la
cacadu, papagali, perusi, perusi ondulati, soimi, ulii, bufnite si lebede, precum si pentru tratarea
candidozei la cacadu, papagali, perusi si perusi ondulati. Se administreaza pe cale orala la o doza de
5 pana la 10 mg itraconazol pe kg greutate corporala zilnic timp de 8 saptamani pentru aspergiloza si
de 10 mg pe kg zilnic timp de 2 saptamani pentru candidoza.

Cum actioneaza Fungitraxx?

Itraconazolul este un medicament antifungic. Acesta actioneaza prin blocarea producerii unui compus
din fungi numit ergosterol, care reprezinta o parte importanta din membranele celulelor fungice. Prin
blocarea producerii acestui compus, itraconazolul determina descompunerea celulelor fungice, omorand
fungii sau impiedicand raspandirea lor.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum a fost studiat Fungitraxx?

S-a realizat un studiu de teren pe 62 de pasari cu aspergiloza (cacadu, papagali, perusi, perusi ondulati,
soimi, ulii, bufnite si lebede) si 18 pasari cu candidoza (cacadu, papagali, perusi si perusi ondulati).
Pentru aspergiloza, pasarile au fost incluse daca era confirmata prezenta fungilor din specia Aspergillus
in sacii alveolari, iar pentru candidoza, pasarile au fost incluse daca manifestau semne clinice ale
candidozei si infectia era confirmata. Indicatorul eficacitatii a fost disparitia somnolentei, a lipsei poftei
de mancare si a scaderii ponderale si disparitia aspergilozei sau a candidozei.

Ce beneficii a demonstrat Fungitraxx pe parcursul studiilor?

Studiul de teren a demonstrat ca Fungitraxx este eficace in tratarea aspergilozei (56 de pasari din 62
tratate cu succes) si a candidozei (toate pasarile tratate cu succes).

Care sunt riscurile asociate cu Fungitraxx?

Fungitraxx este contraindicat la pasarile destinate consumului uman.

Varsaturile, pierderea poftei de mancare si scaderea ponderala sunt frecvente la pasarile tratate
(observate la cel mult 1 pasare din 10). Aceste efecte sunt in general usoare, au legatura cu doza si pot
fi gestionate prin reducerea dozei sau, daca este necesar, prin oprirea tratamentului.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Dup3 utilizarea Fungitraxx, mainile si pielea expusa trebuie spélate. in caz de contact accidental cu
ochii, acestia trebuie clatiti cu apa din abundenta.

Tn caz de ingestie accidentald, trebuie clatitd gura, trebuie solicitat imediat sfatul medicului, iar
prospectul sau eticheta trebuie sa-i fie prezentatd medicului.

Unele infectii fungice ale pasarilor pot infecta si oamenii. Cand se intra in contact cu pasari infectate cu
aspergiloza, trebuie purtate manusi de latex si 0 masca pentru a preveni transmiterea bolii la persoana
care intra in contact cu ele. Daca se suspecteaza semne ale bolii (cum sunt umflaturi sau basici rosii pe
piele sau simptome cum sunt tuse sau respiratie suieratoare) la om, trebuie consultat un medic.

De ce a fost aprobat Fungitraxx?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile Fungitraxx depasesc
riscurile pentru indicatiile aprobate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru produs. Raportul beneficiu-risc este disponibil in modulul Dezbaterea stiintifica al prezentului
EPAR.

Alte informatii despre Fungitraxx:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Fungitraxx, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 12/03/2014. Informatiile privind eliberarea pe baza de reteta a acestui
produs pot fi gasite pe eticheta/ ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in ianuarie 2014.
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