SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROXIMIN 7,5 mg/ g intrauterinna a intravaginalna pena
Liek s indika¢nym obmedzenim.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

U¢inna latka:

Rifaximinum 7,5mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intrauterinna a intravaginalna pena. Cerveno-oranzové pena.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kravy, kobyly.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba bakterialnych infekcii genitalneho systému krav a kobyl. Akttna a chronickd endometritida,
metritida, cervicitida, vulvovaginitida a pyometra. Je G¢inny proti gram-pozitivnym (Actinomyces
spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) aniektorym gram-negativnym baktériam (E.coli,
Pasteurella spp., Salmonella spp., Bacteroides sp., Fusobacterium necrophorus).

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat zvieratam so zvySenou citlivost'ou na rifaximin.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Veterinarny liek ma indikacné obmedzenie, t.z. moze sa predpisat’ len na liecbu zavaznych infekcii na
zaklade klinického vysetrenia podporeného diagnostikou pdvodcu ochorenia a zistenia jeho citlivosti
na dant U¢inna latku a rezistencie voci beznym antibiotikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, opatrenia pre osoby podavajuce liek zvieratam

Osoby aplikujice liek na gynekologické pouzitie by zo zdravotnych a hygienickych dévodov mali
pouzivat’ ochranné rukavice.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie st zname.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Moéze sa pouzivat’ pocas laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intrauterinne alebo intravaginalne.

Kravy:

- Akutna a chronicka endometritida, metritida, cervicitida: 50 - 200 mg (zodpoveda 2 - 2 nadobky),
jednorazovo, podla velkosti maternice. Stupen dilatacie oSetrovanej maternice by sa mal kontrolovat’
rektalnou palpaciou.

- Vulvovaginitida: 100 mg (zodpoveda 1 nadobke), opakovat’ v intervale 24 hod. po prvej aplikacii.

- Pyometra: 50 — 200 mg (zodpoveda %2 - 2 nadobky) aplikovat’ jednorazovo po vy¢isteni maternice,
podl'a vel’kosti oSetrovanej maternice.

Kobyly:
- Akutna a chronicka endometritida: 100 - 400 mg (zodpovedd 1 — 4 nadobky) jednorazovo, podla

vel’kosti oSetrovanej maternice.
Aplikécia sa moze zopakovat’ podl'a odporucenia veterinarneho lekara.

Sposob podania:

Kravy:

Fixovat’ kf¢ok maternice rektalnou palpaciou.

Po dezinfekcii vulvy zaviest’ katéter do maternice.

Na katéter pripojit’ nadobku a drzat’ ju presne zvislo a kolmo na katéter.

Stlacit’ davkovacie tlacidlo a drzat tak dlho, kym sa maternica spravne nenaplni.
Opatrne vybrat’ katéter.

Kobyly:

Vaginalne fixovat’ 'avou rukou kicok.

Zaviest’ katéter do posvy a postuvat’ ho pozdlz predlaktia, az po ki¢ok, ktorym prenikne hlboko
do maternice.

Na katéter pripojit’ nadobku a drzat’ ju presne zvislo a kolmo na katéter.

Stlac¢it’ davkovacie tlacidlo a drzat tak dlho, kym sa maternica spravne nenaplni.

Opatrne vybrat’ katéter.

Pred pouzitim dobre pretrepat’!

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Aplikacia nadmerného mnozstva peny moze viest’ k poSkodeniu steny maternice.

411  Ochranné lehoty
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Miso a organy krav: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych méso je ur¢ené na 'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na intrauterinné pouzitie. Liek s indikaénym obmedzenim.
kod ATCvet: QG51AA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Rifaximin je syntetické antibiotikum patriace do rifamycinovej skupiny. Mechanizmus u¢inku
rifaximinu spo¢iva v interakcii s DNA-dependentnou RNA polymerazou, ktorej vysledkom je
blokovanie syntézy proteinov. U¢inné latka neprestupuje organovymi bariérami (endometrium, epitel
mliecnej zlazy, Crevnej sliznice). Je vhodny na lokalnu aplikaciu. Je ucinny proti gram-pozitivnym
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Actinomyces spp.) aniektorym gram-negativnym
baktériam (E.coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Bacteroides sp. Fusobacterium necrophorus).
Ma baktericidny tc¢inok pri velmi nizkej minimalne inhibi¢nej koncentracii. MIC vnimanych
bakterialnych druhov sa pohybuje v rozmedzi 0,02 — 4 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vysledky dovol'uji wurobit zaver, ze peroralne alebo topické podavanie
(intramamarne, intrauterine a kozné) rifaximinu nevedie k detekovatelnej absorpcii na systémovej

urovni. Po peroralnej aplikacii triturovanej ucinnej latky sa vyluci 97% molekuly vykalmi.

Vplyv na Zivotné prostredie
Dbat’ na ochranu zivotného prostredia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cetylstearylalkohol

Tekuty parafin

Butan + Propan (75:25)

6.2 Inkompatibility

Nie su zndme.

6.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.
Nadobka je pod tlakom: nevystavujte slnecnému Ziareniu a teplotim nad 50 °C. Ani prazdnu nadobu

neprerazajte a nevhadzujte do ohna. Nestriekajte do otvoreného ohna alebo na horlavé predmety.
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov vzplanutia (zakaz fajcenia).
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tlakové hlinikové nadoby s obsahom 13,4 g, balené jednotlivo v plastovych blistroch, vlozené do
papierovej Skatul’ky. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost’ balenia: 6 x 13,4 g + 6 jednorazovych rukavic.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0636/97-S

0. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1997/13.3.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU
Vydéva sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP} papierova §katul’ka /6 x 13,4 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

FATROXIMIN 7,5 mg/g intrauterinnd a intravagindlna pena
(Rifaximinum)
Liek s indikacnym obmedzenim.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Ucinna latka: Rifaximinum 7,5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Intrauterinnd a intravaginalna pena.

4. VELKOST BALENIA

6 x 13,4 g + 6 jednorazovych rukavic.

5. CIECOVY DRUH
Kravy, kobyly.
6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intrauterinne alebo intravaginalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy krav: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych méso je uréené na 'udsky konzum.

8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[10.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

Nédobka je pod tlakom: nevystavujte slne¢nému ziareniu a teplotdm nad 50 °C. Ani prazdnu nadobu
neprerazajte a nevhadzujte do ohna. Nestriekajte do otvoreného ohna alebo na horl’avé predmety.
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov vzplanutia (zakaz fajéenia).
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11. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ;
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

12, OZNAéENIE »LEN PRE ZVIEVRATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

113.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 14. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

[15.  REGISTRACNE CiSLO

96/0636/97-S

116.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP} Stitok/ 1 x 13,4 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROXIMIN 7,5 mg/ g intrauterinnd a intravaginalna pena
(Rifaximinum)
Liek s indikacnym obmedzenim.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 g lieku obsahuje:
Rifaximinum:  7,5mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

134 g

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

5. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

FATROXIMIN 7,5 mg/ g intrauterinnd a intravaginalna pena -7-



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
FATROXIMIN 7,5 mg/ g intrauterinnd a intravaginalna pena
(Rifaximinum)
Liek s indikaénym obmedzenim
1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
FATROXIMIN 7,5 mg/g intrauterinnd a intravagindlna pena
(Rifaximinum)
Liek s indikaénym obmedzenim

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 g lieku obsahuje:
U¢inna latka:  Rifaximinum 7,5 mg

Cerveno-oranzova pena.

4. INDIKACIA(-E)

Liec¢ba bakterialnych infekcii genitalneho traktu krav a kobyl. Akttna a chronicka endometritida,
metritida, cervicitida, vulvovaginitida a pyometra.

Je G¢inny proti gram-pozitivnym (Actinomyces spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.)
a niektorym gram-negativnym baktériam (E.coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Bacteroides sp.,
Fusobacterium necrophorus).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ zvieratam so zvySenou citlivost'ou na rifaximin.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

7. CIECOVY DRUH

Kravy, kobyly.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intrauterinne alebo intravaginalne.

Kravy:

- Akttna a chronicka endometritida, metritida, cervicitida: 50 — 200 mg (zodpoveda Y2 - 2 nadobkam),
jednorazovo, podl'a velkosti maternice. Stupen dilatacie oSetrovanej maternice by sa mal kontrolovat’
rektalnou palpaciou.

- Vulvovaginitida: 100 mg (zodpoveda 1 nadobke), opakovat’ v intervale 24 hod. po prvej aplikacii.
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- Pyometra: 50 — 200 mg (zodpoveda "2 - 2 nadobky) aplikovat’ po vy¢€isteni maternice jednorazovo,
podl'a vel'kosti oSetrovanej maternice.

Kobyly:

- Akutna a chronicka endometritida: 100 — 400 mg (zodpoveda 1 — 4 nadobky) jednorazovo, podl'a
vel'kosti oSetrovanej maternice.

Aplikacia sa méze zopakovat’ podl'a odporucania veterinarneho lekara.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dobre pretrepat’!

Kravy:

Fixovat’ kréok maternice rektalnou palpaciou.

Po dezinfekcii vulvy zaviest katéter do maternice.

Na katéter pripojit nadobku a drzat’ ju presne zvislo a kolmo na katéter.

Stlacit’ davkovacie tlacidlo a drzat’ tak dlho, kym sa maternica spravne nenaplni.
Opatrne vybrat’ katéter.

Kobyly:
Vaginalne fixovat’ 'avou rukou krcok.

Zaviest' katéter do posvy a posuvat’ ho pozdiz predlaktia, aZ po kréok, ktorym prenikne hlboko
do maternice.

Na katéter pripojit’ nadobku a drzat’ ju presne zvislo a kolmo na katéter.

Stlac¢it’ davkovacie tlacidlo a drzat tak dlho, kym sa maternica spravne nenaplni.

Opatrne vybrat’ katéter.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy krav: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych méso je uréené na 'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

Nadobka je pod tlakom: nevystavujte slnecnému Ziareniu a teplotim nad 50 °C. Ani prazdnu nadobu
neprerazajte a nevhadzujte do ohna. Nestriekajte do otvoreného ohna alebo na horlavé predmety.
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov vzplanutia (zdkaz fajcenia).

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Veterinarny liek ma indikacné obmedzenie, t.z. moze sa predpisat’ len na liecbu zavaznych infekcii na
zaklade klinického vysetrenia podporeného diagnostikou pdvodcu ochorenia a zistenia jeho citlivosti
na dant u¢innu latku a rezistencie voci beznym antibiotikam.

Osoby aplikujtce lick na gynekologické pouzitie by zo zdravotnych a hygienickych dovodov mali
pouzivat’ ochranné rukavice.

Nepouzivat’ pocas gravidity.
Aplikacia nadmerného mnozstva peny moze viest’ k poSkodeniu steny maternice.

13. OSOBITNE BEZPECNOS”I:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia:
6 x 13,4 g + 6 jednorazovych rukavic

Ak potrebuje informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii
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