| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin 300 mg/4 g pesariji intrauterinai lietoSanai liellopiem un zirgiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs pesarijs (4 g)satur:

AKktivas vielas:
Rifaksimins 300 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Citronskabe, beztidens

Natrija hidrogénkarbonats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Celuloze, mikrokristaliska

Laktoze, beziidens

Magnija stearats

Oranzas, iegarenas tabletes ar dalfjuma Iniju pa vidu.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (govis) un zirgi (neproduktivas kéves).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Govim un k&vém pret rifaksiminu jutigu bakterialo dzimumorganu infekciju arstéSanai: metrits,
endometrits, cervicits, vulvovaginits, peécdzemdibu sepse, nometekla aizture, manuala vai kirurgiska
iejauksanas apgrutinatu dzemdibu gadijuma.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja(-u) identificésanu un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arsté$ana japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem
datiem un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.



Pirmas izvéles arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par §adas pieejas iesp&jamo efektivitati.
Lietojot $is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret rifaksiminu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret rifaksiminu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zalem.

Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver Gidens
necaurlaidigus cimdus.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (govis) un zirgi (neproduktivas kéves):

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot peéc dzemdibam.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intrauterinai lietoSanai.

Metrita, endometrita, cervicita gadijumos: 4 pesarijus vienu reizi vai 2 + 2 pesarijus ar 24 stundu
intervalu.

Vulvovaginita gadijumos: 1 + 1 pesariju ar 24 stundu intervalu.

Nometekla aiztures gadijumos: 4 pesarijus vienu reizi.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi (govis):

Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas.

Pienam: Nulle dienas.

Zirgi (neproduktivas kéves):
Nelietot k&vém, no kuram iegiito produkciju paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QG51AA06

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur jaunu sintez&étu antibiotiku, rifaksiminu, kas pieder rifamicinu grupai.
Rifaksimina darbibas pamata ir iedarbiba uz DNS sint€zei nepieciesamo RNS polimerazi, izraisot
olbaltumvielu sint€zes blokadi mikroorganismos.

Rifaksimmnam piemit augsta efektivitate pret grampozitiviem, taja skaita anaerobiem,
mikroorganismiem (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., aktinomic&tes,
klostridijas, fuzobakterijas) un daudziem gramnegativiem mikroorganismiem.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Farmakokinétiskajos petijumos pieradits, ka pateicoties rifaksimina molekulas 1pasai kimiskai uzbtvei,
tas neresorbgjas péc intrauterinas lietoSanas un neizkliist caur organisma barjeram (endometrijs, piena
dziedzera epitélijs, zarnu glotada). Lidz ar to, rifaksimins p&c intrauterinas lietoSanas neiekliist asinsrites
sistéma un lakt&josSiem dzivniekiem piena.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 5 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Termiski noslégts aluminija-PVH/PVDH/PE blisteris, kas satur 6 pesarijus intrauterinai lietosanai,
iepakots kartona kastite.



lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 12 pesarijiem un vienreizgjas lietoSanas cimdiem.
Kartona kastite ar 36 pesarijiem un vienreizgjas lietosanas cimdiem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1369

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 05/07/2001

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite:
12 pesarijiem un vienreizgjas lietosanas cimdiem.
36 pesarijiem un Vvienreizgjas lietosanas cimdiem.

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin 300 mg/4,0 g pesariji intrauterinai lictoSanai liellopiem un zirgiem

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs pesarijs (4 g) satur:

Rifaksimins 300 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

12 intrauterini pesariji un vienreizgjas lietosanas cimdi.
36 intrauterini pesariji un Vienreizgjas lietosanas cimdi.

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis) un zirgi (neproduktivas kéves).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intrauterinai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi (govis):
Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas.
Pienam: Nulle dienas.

Zirgi (neproduktivas kéves):
Nelietot kevem, no kuram iegtito produkciju paredzets izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Sargat no gaismas.
Uzglabat sausa vieta.



‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 12 VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1369

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs pesarijs (4 g) satur:

Rifaksimins 300 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Fatroximin 300 mg/4 g pesariji intrauterinai lietoSanai liellopiem un zirgiem
2. Sastavs

Katrs pesarijs (4 g)satur:

Aktivas vielas:
Rifaksimims 300 mg

Oranzas, iegarenas tabletes ar dalfjuma Itniju pa vidu.

3. Merksugas

Liellopi (govis) un zirgi (neproduktivas kéves).

4, LietoSanas indikacijas

Govim un k&vém pret rifaksiminu jutigu bakterialo dzimumorganu infekciju arstéSanai: metrits,
endometrits, cervicits, vulvovaginits, peécdzemdibu sepse, nometekla aizture, manuala vai kirurgiska
iejauksanas apgrutinatu dzemdibu gadijuma.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietoana japamato ar ierosinataja(-u) identificé$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€$ana japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem un zinaSanam par mérka baktg€riju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Pirmas izveles arsteéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.
Lietojot $is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret rifaksiminu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret rifaksiminu jaizvairas no saskares ar $Tm veterinarajam
zaleém.

Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver Gdens
necaurlaidigus cimdus.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba:
Drikst lietot péc dzemdibam.
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Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

PardozeSana:
Nav zinami.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Butiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas
Liellopi (govis) un zirgi (neproduktivas kéves):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Js varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Intrauterinai lietosanai.

Metrita, endometrita, cervicita gadijumos: 4 pesarijus vienu reizi vai 2 + 2 pesarijus ar 24 stundu
intervalu.

Vulvovaginita gadijumos: 1 + 1 pesarijs ar 24 stundu intervalu.
Nometekla aiztures gadijumos: 4 pesarijus vienu reizi.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Skat. 8. punkta.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi (govis):

Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas.

Pienam: Nulle dienas.

Zirgi (neproduktivas kéves):
Nelietot keévém, no kuram iegtito produkciju paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.
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Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits uz kastites pec “EXp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/01/1369

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 12 pesarijiem un vienreizgjas lietosanas cimdiem.

Kartona kastite ar 36 pesarijiem un vienreizgjas lietosanas cimdiem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita

11/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

SIA "Optim Vet"

Mgetru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430
Latvija

Tel. +371 294 065 15

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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