SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROXIMIN D.C. 100 mg/5 ml intramamalna mast’
Liek s indikaénym obmedzenim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 aplikator (5 ml) obsahuje:

U¢inna latka:

Rifaximinum 100 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna mast’. Cerveno-oranzova, homogénna mast'.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kravy a samice inych vel’kych prezavavcov v obdobi statia na sucho.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Lie¢ba subklinickych infekcii v obdobi statia na sucho, lieCebno-ochranne pri infekciach v priebehu
statia na sucho a liecebno-ochranne pri akutnych mastitidach, ktoré sa mozu prejavit na zaciatku
laktacie u krav a velkych prezavavcov, a ktoré su spdsobené prevazne Gram-pozitivnymi baktériami
(Actinomyces spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) aniektorymi Gram-negativnymi

baktériami (E. coli).

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Veterinarny liek ma indika¢né obmedzenie, t. z. moZe sa predpisat’ len na liecbu zadvaznych infekcii
na zéklade klinického vysetrenia podporeného diagnostikou podvodcu ochorenia a zistenia jeho

citlivosti na uc¢innu latku a rezistencie voci beznym antibiotikdm.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, opatrenia pre osoby podavajtce liek zvieratam

Pri zaobchadzani s lickom pouzivat’ ochranné rukavice.
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4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Ziadne.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa pouziva v obdobi statia na sucho.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Obsah jedného aplikatora na jednu stvrt’ po poslednom dojeni.
Intramamalne.

Pred aplikéciou je potrebné kazdu Stvrt’ vydojit’ do upIného vyprazdnenia, ocistit’ a dezinfikovat’ kazdy
cecok predovsetkym ustie cecka. Zasunut kanylu do ceckového kanalika a aplikovat’ cely obsah
aplikatora. Po aplikacii jednou rukou podrzat’ koniec cecka a palcom a ukazovakom druhej ruky jemne
vmasirovat’ lieck smerom hore do cecka. Potom premasirovat’ celu $tvrt’ oboma rukami tak, aby bolo

zaistené rovnomerné rozloZenie u¢innej latky az do cisterny.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Ziadne neziaduce G¢inky neboli pozorované ani po podani vysokych davok.

411  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti krav, samic byvolov, zubrov a inych velkych prezivavcov:
Bez ochrannych leh6t. Vemeno musi byt’ vylucené z 'udskej spotreby.

Milieko:
0 dni po oteleni v pripade, 7 diZka statia na sucho je rovnaka alebo dlhsia ako 35 dni.
35 dni po podani lieku v pripade, ze dlzka statia na sucho je kratSia ako 35 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Iné antibakterialne latky na intramamarne pouzitie.
Liek s indikaénym obmedzenim.

Kod ATCvet: QJ51XX01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje nové syntetické antibiotikum rifaximin patriace do rifamycinovej skupiny. U¢inna latka
neprestupuje organovymi bariérami (endometrium, epitel mlie¢nej Zl'azy, ¢revnej sliznice). Je vhodny
na lokalnu aplikaciu. Je G¢inny proti Gram-pozitivnym (Actinomyces spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.) a niektorym Gram-negativnym baktériam (E. coli) najcastejSie spdsobujucich
mastitidy. Okrem toho je Géinny proti penicilinazu produkujicim stafylokokom. MIC vnimavych

bakterialnych druhov sa pohybuje v rozmedzi 0,02 a 4 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické studie dokazali, ze peroralne alebo lokalne (intramamalne) podanie rifaximinu
nevedie ku kvantifikovatelnej absorpcii na systémovej trovni. Po peroralnej aplikacii triturovane;

ucinnej latky sa vyluci 97% molekuly trusom.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycerol-monostearat

Makrogolcetostearyléter

Parafin tekuty l'ahky

6.2 Zavazné inkompatibility

Ziadne.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

5 ml polyetylénové injektory v papier/hlinik/polyetylén-polyvinylchloridovom blistrovom obale.
Velkost balenia: 4 x S5ml, 12 x 5 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fatro S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0638/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23.12.1997

Datum posledného predlzenia: 24.06.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{papierova Skatul’ka /4 x S ml, 12 x 5 ml}

1. NAZOV LIEKU

FATROXIMIN D.C. 100 mg/5 ml intramamalna mast’
Rifaximinum
Liek s indikaénym obmedzenim.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 aplikator (5 ml) obsahuje :

’

Ucinna latka: Rifaximinum 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna mast’.

(4. VEEKOST BALENIA

4x5ml, (12 x5 ml).

5. CIECOVE DRUHY

Kravy a samice inych velkych prezivavcov v obdobi statia na sucho.

| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramamalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a vnutornosti krav, samic byvolov, zubrov a (inych velkych preziivavcov):
Bez ochrannych leh6t. Vemeno musi byt’ vylucené z 'udskej spotreby.

Mlieko:
0 dni po oteleni v pripade, Ze dizka statia na sucho je rovnaka alebo dlhsia ako 35 dni.
35 dni po podani lieku v pripade, Ze dlZka statia na sucho je kratsia ako 35 dni.

| 8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Liek s indikaénym obmedzenim.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[10.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

[11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
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NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov.

12, QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 14. MENO A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fatro S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

[15. REGISTRACNE CISLO

96/0638/97-S

[16.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Polyetylénovy injektor - ETIKETA /4x5ml, 12 x5 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROXIMIN D.C. 100 mg/5 ml intramamalna mast’
Rifaximinum
Liek s indikaénym obmedzenim.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 aplikator (5 ml) obsahuje:
Rifaximinum 100 mg v 5 ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO POCET DAVOK

5mi

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramamalne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a vnutornosti krdv, samic byvolov, zubrov a (inych velkych prezavavcov):
Bez ochrannych leh6t. Vemeno musi byt’ vylucené z 'udskej spotreby.

Mlieko:
0 dni po oteleni v pripade, Ze diZka statia na sucho je rovnaka alebo dlhsia ako 35 dni.
35 dni po podani lieku v pripade, Ze dlZka statia na sucho je kratsia ako 35 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
FATROXIMIN D.C. 100 mg/5 ml intramamalna mast’
Rifaximinum
Liek s indikaénym obmedzenim.

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLEN I,A NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Fatro S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
FATROXIMIN D.C. 100 mg/5 ml intramamalna mast’
Rifaximinum
Liek s indikaénym obmedzenim.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 aplikator (5 ml) obsahuje:
Utinna latka: Rifaximinum 100 mg

Cerveno-oranzova, homogénna mast'.

4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba subklinickych infekcii v obdobi statia na sucho, lieCebno-ochranne pri infekciach v priebehu
statia na sucho a lieCebno-ochranne pri akutnych mastitidach, ktoré sa mozu prejavit’ na zaciatku
laktacie u krav a velkych preziivavcov, a ktoré su sposobené prevazne Gram-pozitivnymi baktériami
(Actinomyces spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) aniektorymi Gram-negativnymi
baktériami (E. coli).

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

7. CIECOVY DRUH

Kravy a samice inych velkych preziivavcov v obdobi statia na sucho.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Obsah jedného aplikatora na jednu Stvrt’ po poslednom dojeni.
Intramamalne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Pred aplikaciou je potrebné kazda $tvrt’ vydojit’ do tplného vyprazdnenia, oéistit’ a dezinfikovat’ kazdy

cecok, predovsetkym ustie cecka. Zasunut' kanylu do ceckového kandlika a aplikovat' cely obsah
aplikatora. Po aplikacii jednou rukou podrzat’ koniec cecka a palcom a ukazovakom druhej ruky jemne
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vmasirovat’ liek smerom hore do cecka. Potom jemne premasirovat’ celu $tvrt’ oboma rukami tak, aby
bolo zaistené rovnomerné rozlozenie ti€innej latky az do cisterny.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a vnutornosti krdv, samic byvolov, zubrov a (inych velkych prezavavcov):
Bez ochrannych leh6t. Vemeno musi byt’ vylucené z 'udskej spotreby.

Mlieko:
0 dni po oteleni v pripade, ze dizka statia na sucho je rovnaka alebo dlhsia ako 35 dni.
35 dni po podani lieku v pripade, Ze dlZka statia na sucho je kratsia ako 35 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Veterinarny liek ma indika¢né obmedzenie, t.z. moZe sa predpisat’ len na lieCbu zavaznych infekcii
na zaklade klinického vySetrenia podporeného diagnostikou pévodcu ochorenia a zistenia jeho
citlivosti na uc¢innu latku a rezistencie voci beznym antibiotikdm

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Pri zaobchadzani s liekom pouzivat’ ochranné rukavice.

Gravidita a laktacia:
Liek sa pouziva v obdobi statia na sucho.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pOsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Ziadne neziaduce ucinky neboli pozorované ani po podani vysokych davok.

Inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochrannou Zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Balenie: 4 x 5 ml, 12 x5 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii.
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