VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROXIMIN, odos purskalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
170 g purskalo yra:

veikliosios medZiagos:
rifaksimino 0,5g;

pagalbiniy medziagy:
fuksino 0,4 g,
butano/propano (75/25 %) iki 170 g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas, suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, avys, ozkos, kiaulés, triusiai, Sunys, katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Arkliams, galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, triusiams, Sunims ir katéms, sergantiems odos ir jos
dariniy infekcinémis ligomis, esant galtiniy zaizdoms, dermatitui, nutrynimui, jbrézimui, opoms,
pooperacinéms ir potrauminéms zaizdoms, gydyti ir profilaktiskai.

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Nera.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Reikia stengtis nejkvépti preparato.

Biitina vengti, kad preparatas nepatekty ant gleivinés ar j akis.
Negalima pazeisti sléginiy talpykliy ar laikyti arti Silumos Saltiniy.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Pazeistg vietg reikia apipurksti. Gydomg vietg reikia nuvalyti ir purksti 1-5 s, kad gyviinui tekty apie
2-9 mg rifaksimino. Gydyti reikia vieng ar du kartus per para, kol pasveikstama, vidutiniskai 5—
10 dieny.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Nezinomas.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vietinio naudojimo antibakterinés medziagos. ATCvet kodas: QDO6AX11.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Preparato veiklioji medZziaga yra rifaksiminas — sintetinis antibiotikas, priklausantis ansamiciny grupei.
Rifaksiminas jungiasi su nuo DNR priklausan¢ia RNR polimeraze ir slopina baltymy sinteze.
Rifaksiminas veikia gramteigiamas bakterijas, tarp jy anaerobines bei kai kurias gramneigiamas (pvz.,
pastereles).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Patekusio per os rifaksimino rezorbcija yra menka, o daugiausiai issiskiria su iSmatomis (97 %).
Naudotas vietiSkai rifaksiminas nepatenka j sisteming kraujotaka, nes tyrimais jo nebuvo nustatyta
gydyty gyviny kraujo serume.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Etanolis, fuksinas, propano ir butano dujos (75:25).

6.2. Nesuderinamumai

Néra.



6.3. Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti atokiai nuo aukstos temperattiros ar atviros liepsnos Saltinio.
Negalima ardyti, pradurti ar deginti net tus¢ios sléginés talpyklés.
6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Aliumininés sléginés talpyklés po 170 g (250 ml).

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuc¢iai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Italija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/01/1285/001

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2006-07-09

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2006-06-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

SLEGINE TALPYKLE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROXIMIN, odos purskalas

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

170 g purskalo yra:

rifaksimino 0,5 g;
pagalbiniy medZiagy:

fuksino 0,4 g,
butano/propano (75/25 %) iki 170 g.

3.  VAISTO FORMA

Odos purskalas, suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

170 g (250 ml)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, avys, ozkos, kiaulés, triusiai, Sunys, katés.

| 6. INDIKACIJOS

Arkliams, galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, triusiams, Sunims ir katéms, sergantiems odos ir jos
dariniy infekcinémis ligomis, esant galtiniy zaizdoms, dermatitui, nutrynimui, jbrézimui, opoms,
pooperacinéms ir potrauminéms Zaizdoms, gydyti ir profilaktiskai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Purksti ant paZeistos vietos.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka 1ki

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti atokiai nuo aukstos temperattiros ar atviros liepsnos Saltinio.
Negalima ardyti, pradurti ar deginti net tuscios sléginés talpyklés.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1)) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuc¢iai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Italija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/01/1285/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.



INFORMACINIS LAPELIS
FATROXIMIN, odos purskalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Italija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROXIMIN, odos purskalas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
170 g purskalo yra:

veikliosios medzZiagos:
rifaksimino 0,5g;

pagalbiniy medziagy:

fuksino 074 2,

butano/propano (75/25 %) iki 170 g.

4. INDIKACIJOS)

Arkliams, galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, triusiams, Sunims ir katéms, sergantiems odos ir jos
dariniy infekcinémis ligomis, esant galiiniy zaizdoms, dermatitui, nutrynimui, jbrézimui, opoms,
pooperacinéms ir potrauminéms Zaizdoms, gydyti ir profilaktiskai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos. Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg
poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytojg ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty
inspekcijg.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, avys, ozkos, kiaulés, triusiai, Sunys, katés.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pazeistg vietg reikia apipurksti. Gydoma vietg reikia nuvalyti ir purksti 1-5 s, kad gyviinui tekty apie
2-9 mg rifaksimino. Gydyti reikia vieng ar du kartus per para, kol pasveikstama, vidutiniskai 5—

10 dieny.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti atokiai nuo aukstos temperattros ar atviros liepsnos Saltinio.
Negalima ardyti, pradurti ar deginti net tuscios sléginés talpyklés.
12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Reikia stengtis nejkvépti preparato.

Biitina vengti, kad preparatas nepatekty ant gleivinés ar j akis.
Negalima pazeisti sléginiy talpykliy ar laikyti arti Silumos Saltiniy.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuc¢iai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2022-05-26

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: vietinio naudojimo antibakterinés medziagos. ATCvet kodas: QDO6AX11.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.



