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'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Rimastina Secado 100 mg pomada intramamaria

2. Composicion
Cada jeringa de 5 ml contiene:

Principio activo:
Rifaximina 100 mg

Pomada homogénea de color rojo-anaranjado.

3. Especies de destino

Bovino (vacas en secado).

4. Indicaciones de uso

Tratamiento de mastitis subclinicas y prevencién de nuevas infecciones durante el periodo de secado
producidas por cepas de Staphylococcus aureus (incluidas cepas resistentes a la penicilina), Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis y Arcanobacterium pyogenes sensibles a la
rifaximina.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo a algin excipiente.

No usar en animales en periodo de lactacion.

No usar en animales con mamitis clinicas.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El medicamento debe utilizarse exclusivamente después del Gltimo ordefio, en el momento del secado del
animal.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso de este medicamento veterinario debe ser conforme con las politicas oficiales, nacionales y
regionales relativas a tratamientos antimicrobianos. El uso del medicamento veterinario debe basarse en las
pruebas de identificacion y sensibilidad de las bacterias patogenas a las que va dirigido. Si esto no es
posible, el tratamiento debe estar basado en informacion epidemioldgica y datos de sensibilidad de las
bacterias diana a nivel de la granja o a nivel local/regional.El uso inadecuado del medicamento puede
conducir a un aumento de la prevalencia de las bacterias resistentes a la rifaximina.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

La rifamicina y sus derivados (como la rifaximina) pueden producir reacciones de hipersensibilidad
(alergia) tras la ingestion o contacto con la piel. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser
ocasionalmente graves y por lo tanto se debe evitar el contacto directo.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la rifaximina deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes y gafas de seguridad al manipular el
medicamento veterinario.

Lavarse las manos te después de usar el medicamento veterinario.

En caso de producirse contacto accidental con la piel, lavar cuidadosamente con agua y jabon. En caso de
producirse contacto accidental con los ojos, aclararlos con agua abundante

Si aparecen sintomas tras una exposicién accidental, como una erupcion cuténea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacién de la cara, labios u ojos o la dificultad
respiratoria son sintomas mas graves que requieren atencién médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Gestacién vy lactancia:

El medicamento se utiliza durante la gestacién, en el momento del inicio del secado.
Su uso no estd recomendado durante la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

No administrar conjuntamente con antibioticos bacteriostaticos.

Sobredosificacion:

No se han descrito sintomas por sobredosificacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos
Bovino (vacas en secado).

Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
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comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrara al final de este prospecto o0 mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Administracion por via intramamaria.

Una jeringa por cuarteron, después del dltimo ordefio, en el momento de iniciar el secado.

Después del ordefio a fondo, antes de aplicar el producto, el cuarterén debe ser lavado con una solucion
antiséptica. Tras aplicar el producto, masajear la ubre con el fin de mejorar la distribucién de la suspension.
9. Instrucciones para una correcta administracion

El disefio de la jeringa permite la insercion parcial o total de la canula en el canal del pezén, dependiendo
de la situacion clinica. La insercion parcial introduce la canula sdlo unos pocos milimetros en el canal del

pezbn y evita asi la dilatacion del esfinter y la destruccién del estrato de queratina, y ademas deposita el
antibiético también a lo largo del canal del pezon.

En vacas muy nerviosas, cuando hay lesiones del pezon o en otras situaciones especiales, puede ser mas
sencilla la insercidn total de la canula.

La insercion total de la canula dilata el esfinter del pezon y facilita la penetracion de las bacterias vy, al

mismo tiempo, puede transportar las bacterias presentes en el estrato queratinoso que recubre el conducto
del pezo6n directamente hasta la cisterna.

INTRODUCCION PARCIAL
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10. Tiempos de espera
Carne: Cero dias
Leche: Cero dias tras el parto cuando el periodo de secado es superior a 42 dias.
42 dias despueés del tratamiento cuando el periodo de secado es de 42 dias o inferior
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 30° C.
Proteger de la luz

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta o en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. NUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos
NUmero de autorizacion de comercializacion: 2246 ESP

Formatos:

Caja con 1 blister de 4 jeringas de 5 ml

Caja con 3 blisteres de 4 jeringas de 5 ml

Caja con 15 blisteres de 4 jeringas de 5 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
04/2023
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Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

FATRO S.p.A.
Via Emilia 285
40064 Ozzano dell’Emilia
(Bolonia) Italia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Fatro Ibérica S.L.

C/ Constitucion n°1, planta baja 3
08960 Sant Just Desvern
(Barcelona) Espafa

Tel: + 34 93 480 22 77
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