A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FATROXIMIN 100 mg/ 13,4 gintrauterin emulzio szarvasmarhak ¢s lovak részére A.U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy 13,4 g-os aeroszolos palack tartalmaz:
Hatbéanyag:
Rifaximin............... 100 mg
A segédanyagok teljes felsoroldsat 1asd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Intrauterin emulzié
Narancs-vorods emulzio.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (tehén), nem élelmiszertermeld 16 (kanca)
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Rifaximinre érzékeny Streptococcus spp., Staphylococcus spp. és Trueperella pyogenes tbrzsek
okozta akut és kronikus endometritisz, pyometra, metritisz, cervicitisz, vulvovaginitisz kezelésére.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Nincs

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleees dvintézkedések

A készitményt az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgélata alapjan kell alkalmazni. Ha
ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységérdl rendelkezésre 4ll6 helyi (regionalis,
telepi szintdl) jarvanytani adatokra kell alapozni.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobilis szerek felhasznéldsara
Vonatkozc’) nemzeti €s regionélis hatdségi ire'myelveket

ol eltér6é alkalmazds megndvelheti a
loforﬂaj isanak gyakorisagat, és a kereszt-
__"_'YT'F'-: osz@ ba tartoz6é antimikrobidlis szerekkel
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Az dllatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A rifaximinnel szemben tulérzékeny személyeknek éOvatosan kell beadniuk az allatgyogyaszati
készitményt, és keriilnitik kell az allatgyégyaszati készitménnyel vald kézvetlen érintkezést.
Higiéniai ¢s allategészségligyi okokbol a  szilészeti-ndgydgyaszati  alkalmazdsra szdnt
allatgydgyaszati készitmények beadasakor véddkesztyiit kell viselni.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)
Nem zarhato ki az allergids reakciok lehetdsége.
4.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesseg alatt nem alkalmazhato.
Laktaci6 idején alkalmazhato.

4.8  Gyogyszerkodlesdonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

Intrauterin alkalmazas
Hasznélat el6tt alaposan fel kell razni.

A készitményt a méhbe vagy a hiivelybe bejuttatva kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazdsakor ligyelni kell arra, hogy a méhbe ne jusson tovabbi fert6z6 anyag.
Ezért az alkalmazas elott gondosan kezet kell mosni. A készitmény alkalmazasakor tiszta sziilészeti
kesztyl haszndlata ajanlott. A készitmény alkalmazasa el6tt az allat pérajat és a gattajékot gondosan
meg kell mosni, nem irritald folyadékkal fert6tleniteni és eldobhaté papirtoriilk6zével megszaritani.

Az ajanlott adag a kdvetkez6:

. Tehén

- Akut és kronikus endometritisz, pyometra, metritisz, cervicitisz: 50 - 200 mg (megfelel 4 - 2
palacknak) egyszerre, egyetlen adagban, a kezelendé méh méretének megfeleléen. Pyometra esetén
a méh liregének eldzetes kiliritése utan kell a kezelést elvégezni.

- Vulvovaginitisz: 100 mg + 100 mg (megfelel 1 + 1 palacknak), 24 6rés kiilénbséggel.

" Nem élelmiszertermeld kanca
- Akut és kronikus endometritisz: 100 - 400 mg (megfelel 1 - 4 palacknak) egyszeri adagolassal, a
kezelend6 méh méretének megfelelden.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakoz '
v .ﬂmmh,m

Szarvasmarha

Hus és egyéb eheté szovetek: Nulla nap
Tej: Nulla nap.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: szlllészeti-ndgyogydszati fertdzés ellenes szerek, antibiotikumok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QG51AA06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsigok

A rifaximin az anszamicinek csoportjdba tartozé szintetikus antibiotikum. A rifaximin
hatdsmechanizmusa: a DNS-fiiggd RNS-polimerazhoz kotédik, és ennek kovetkeztében gitolja a
fehérjeszintézist.

A rifaximin hatasspektruma elsésorban Gram-pozitiv baktériumokra és bizonyos Gram-negativ
baktériumokra terjed ki, beleértve az anaerobokat (Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Trueperella pyogenes).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A farmakokinetikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a készitménnyel kezelt allatok vérébe és tejébe
gyakorlatilag nem jut be a hatdéanyag a bioldgiai barrieken keresztiil, beleértve az endometriumot is.

6.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1  Segédanyagok felsorolisa

Cetosztearil-alkohol

Folyékony paraffin

Butan / propan (75/25)

6.2  Fdbb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasy allatgy6gyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

6.4  Kiilonleges tarolasi eléirasok

25°C alatt tarolandoé. Fényt6l védve tartando.

A tartaly nyomds alatt all: tilos atsz(rni és {itégetni, még iires allapotban sem szabad tlizbe dobni.
Nyilt langtol tavol tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemet

13,4 g aluminium aeroszolos palack, belsé védd epoxi-fenol gyantaval bevonva, polipropilén
meriilé csovel ellatott szeleppel lezarva, kartondobozban.

A csomagolds tovabbi részei:
eldobhatd PE kesztyii.

Csomag mérete: .
Doboz, 6 db 13,4 g-os aeroszold
eldobhato kesztytivel.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fe] nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4312/1/22 NEBIH ATI (6 db aeroszolos palack, 6 db szoré egységgel, 6 db csatlakozéval és 6 db
eldobhatd kesztylivel)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. februar 28.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2022. junius 20.

1erls 2
\‘(\\5 nc 6

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/V @Y FEEHAS

EL ALASRA VONATKOZO
TILALMAK g En)

Nem értelmezheto.



