VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/01/1369

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Fatroximin 300mg/4,0g pesariji ievadiSanai dzemdé govim, k&vém, sivénmatém un mazajiem

atgremotajiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs pesarijs (4,0 g) satur-
Aktiva viela:
Rifaksimins 300 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA
Pesariji ievadiSanai dzemdg.
4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas
Govis, keves, sivénmates un mazie atgremotaji.
4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Govim, kévém, sivénmatém un mazajiem atgremotdjiem bakteridlas izcelsmes dzimumorganu infekciju
profilaksei un arsté$anai: metrits, endometrits, cervicits, vulvovaginits, pécdzemdibu sepse, nometekla aizture,
manuala vai kirurgiska iejaukSanas apgrutinatu dzemdibu gadijuma.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nav piemérojami.
4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav noverotas.
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4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot pec atneSanas.

Laktacija:

Drikst lietot laktacijas laika.

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

4.9. Devas un lietosanas veids

IevadiSanai dzemde.

Devas govim un kévém: 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.

Devas sivénmatém un mazajiem atgremotajiem: metrita, endometrita, cervicita, vulvovaginita gadijumos — 2
pesarijus vienu reizi vai 1 + 1 pesariju ar 24 stundu intervalu. Nometekla aiztures gadijumos — 2 pesarijus vienu
reizi. Pécdzemdibu palidzibas sniegSanas gadijuma— 1 pesarijs vienu reizi.

Ja nometekla aiztures gadijuma, atdaliSanas nenotiek 12-24 stundu laika p&c arsté$anas, dzemde

ievadit 2 pesarijus.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav noverota.
4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas.
Pienam: Nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie Iidzekli ievadiSanai dzemdg; antibiotikas; rifaksimins.
ATKvet kods: QG51AA06.

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Fatroximin satur jaunu sintez&tu antibiotiku, rifaksiminu, kas pieder rifamicinu grupai. Rifaksimina darbibas
pamata ir iedarbiba uz DNS sintézei nepieciesamo RNS polimerazi, izraisot olbaltumvielu sintézes blokadi
mikroorganismos.

Rifaksiminam piemit augsta efektivitate pret grampozitiviem, taja skaita anaerobiem, mikroorganismiem
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., aktinomicétas, klostridijas, fusobaktérijas) un
daudziem gramnegativiem mikroorganismiem.

5.2. Farmakokinétiskie dati
Farmakokingtiskajos pétjjumos pieradits, ka pateicoties rifaksimina molekulas Tpasai kimiskai
uzbiivei, tas neresorb&as péc intrauterinas aplikacijas un neizk]ist caur organisma barjeram

(endometrijs, piena dziedzera epit€lijs, zarnu glotada). Lidz ar to, rifaksimins p€c intrauterinas
ievadiSanas neiekliist asinsrites sistéma un laktgjosiem dzivniekiem piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts
Bezudens citronskabe
Natrija bikarbonats
Koloidals silicija dioksids
Mikrokristaliska celuloze
Bezudens laktoze
Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav noteikta.

6.3. Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat tumsa, sausa vieta istabas temperatiira.
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar 12 pesarijiem un vienreizlietojamie cimdi. Kartona karba ar 36 pesarijiem un
vienreizlietojamie cimdi. Ar aluminija foliju parklati plastikata blisteri.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/01369

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

07/2001
05/2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2015

RAZOSANAS, IEVESANAS , IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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