Piibalova informace
FATROXIMIN D. C. 100 mg intramamarni mast

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano Emilia (Bologna), Italie
2.NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROXIMIN D. C. 100 mg intramamarni mast
Rifaximinum
Ptipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 5ml aplikator obsahuje:
Léciva latka:
Rifaximinum 100 mg

Homogenni ¢erveno-oranzova mast.

4. INDIKACE
Lécba mastitid vyvolanych patogeny citlivymi na rifaximin u krav v obdobi zaprahlosti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1écivou latku, rifaximin.

Nepouzivat v pfipad¢ rezistence pivodce na rifaximin (zejména zastupci enterobakterii a
Pseudomonas spp.).

6. NEZADOUCI UCINKY
Z4dné.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kravy skotu a buvolll v obdobi stani na sucho.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramamarni podani.
Jeden aplikator na ¢tvrt’ vemene po poslednim dojeni pfi zaprahovani.

Aplikatory jsou opatfeny systémem ,,Twinsert®, ktery umoznuje bud’ ¢astecné zasunuti kanyly
(brani dilataci sfinkteru) nebo jeji tipIné zasunuti.

Viastnosti aplikatoru se systémem ,, Twinsert*:

Systém ,,Twinsert“ umoziiuje zasunout kanylu aplikdtoru do strukového kanalku bud
¢astecné nebo uplne€, podle potieby. Studie prokazaly, ze antimastitidni oSetieni, provadéné
¢astecnym zasunutim kanyly do strukového kanalku, vyrazné¢ omezuje vznik novych infekci
mlécéné zlazy. Po zavedeni celé kanyly do strukového kanalku dochazi k dilataci strukového



sfinkteru, coZz usnadiiuje vstup baktérii a soucasné i prunik bakterii, které jsou pfitomny
v keratinové vrstveé pokryvajici strukovy kanalek, ptimo do strukové cisterny.

Pti ¢astecném zasunuti kanyla pronika pouze n€kolik milimetri do strukového kanalku, brani
dilataci sfinkteru 1 destrukci keratinové vrstvy. Antibiotikum je deponovano do celého
strukového kanalku.

U velmi neklidnych krav, dochazi-li k 1ézim struku nebo pfi jinych zvlaStnich situacich,
predstavuje zasunuti celé kanyly jednodussi zptsob aplikace.

CASTECNE ZASUNUTI
Sejmout ochranny kryt ~ Aplikovat
UPLNE ZASUNUTI

Sejmout ochranny kryt ~ Otacenim oddélit adaptér ~ Odstranit adaptér Aplikovat
¢astecného zasunuti ¢astecného zasunuti

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred oSetfenim je tfeba kazdou ctvrt’ vydojit do Gplného vypradzdnéni a za pomoci vhodného
piipravku ocistit a vydezinfikovat kazdy struk, predevs§im jeho usti. Pak aplikovat ptipravek.
Sejmout ochranny kryt. Zasunout kanylu do strukového kanalku a aplikovat cely obsah.
Vyjmout kanylu, jednou rukou podrzet vrchol struku a palcem a ukazovaCkem druhé ruky
vmasirovat pfipravek nahoru do struku. Pak souvislymi pohyby vzhiru masirovat ctvrt
obéma rukama tak, aby bylo zaji§téno rovnomérné rozlozeni ptipravku az do cisterny.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lht.

Vemeno musi byt vylouceno z lidského konzumu.

Maso: Bez ochrannych lht.

Vemeno musi byt vylouceno z lidského konzumu.

Mléko: Bez ochrannych 1hiit po porodu v ptipadé, Ze délka zaprahlosti je 35 dnil nebo delsi.
35 dnti po oSetieni v pripad¢, ze délka zaprahlosti je krat$i nez 35 dnd.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraiite pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]J
Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Béhem 1éCby rifaximinem muze dochazet k selekci rezistentnich bakterii, které mohou
predstavovat riziko 1 pro lidské zdravi (pokud dojde k ptenosu takovych kment na lidskou
populaci). Rezistence vznika jednostupiiove.




Z tohoto diivodu mé ptipravek indika¢ni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1écbu
zavaznych infekci na zakladé klinickych zkuSenosti, podpofenych diagnostikou piivodce
onemocnéni a zjisténi jeho citlivosti k dané ucinné latce a rezistence k béznym antibiotikiim.
Pti pouziti tohoto ptipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Zvysené¢ pouzivani piipravku, vcetné¢ pouziti piipravku, které neodpovidda pokynim
uvedenym v souhrnu udajl o pfipravku, mize zvysit prevalenci rezistence.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou pfrecitlivélosti na rifaximin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu ptipravku kazi, o€ima a sliznicemi. V pfipadé nahodného potiisnéni kize
nebo zasazeni o€i €i sliznic postizené misto ihned dikladné omyjte proudem vody. V ptipadé
podrazdéni vyhledejte 1€kafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brtezost, laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti. Nepouzivat u krav v obdobi laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Skupina ansamycinll je zndma svymi rozsdhlymi lékovymi interakcemi. Obecné patii jeji
zastupci mezi silné induktory cytochromu P-450. Soucasné uZivani ansamycinl s dalSimi
1€ky, které jsou také metabolizovany timto cytochromem, mize jejich metabolizmus urychlit
a snizit jejich ucinnost. Proto musi byt vénovana pozornost predepisovani ansamycinil s
dalSimi léky metabolizovanymi cytochromem P-450.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zadné znamky intoxikace nebyly pozorovany ani po podani vysokych davek.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2019

15. DALSI INFORMACE
Velikosti baleni:

1 x 4 aplikatory po 5 ml

3 x 4 aplikatory po 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvirata.



Veterinarni 1é¢ivy pitipravek je vydavan pouze na piedpis.



