PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fatroximin 7,5 mg/g intrauterinni a vaginalni emulze pro kravy skotu a klisny

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:
Rifaximinum 7,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych liatek a dalSich slozek
Cetylstearylalkohol

Lehky tekuty parafin

Hnaci plyny - propan+Butan (75:25)

Cerveno-oranzova emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (kravy) a koné (klisny).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Kravy skotu a klisny:

Lécba bakterialnich infekei genitalniho traktu: akutni a chronicka endometritis, pyometra, metritis,
cervicitis a vulvovaginitis, vyvolané patogeny citlivymi na rifaximin.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nepouzivat v ptipadé rezistence pivodce na rifaximin (zejména zastupci enterobakterii a Pseudomonas
spp.)-

Zvysené pouzivani pripravku, vcetné pouziti pfipravku, které neodpovidd pokynim uvedenym v
souhrnu udajt o ptipravku, mtze zvysit prevalenci rezistence.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku mize vést k selekci rezistentnich bakterii, které mohou
predstavovat riziko i pro lidské zdravi, pokud dojde k pfenosu téchto kment na lidskou populaci.
Rezistence miiZze vznikat jednostupnove.

Z tohoto diivodu ma veterinarni 1éCivy piipravek indika¢ni omezeni a mél by byt pouzivan pouze k 1é¢be
zavaznych infekci, a to na zaklad¢ klinickych zkuSenosti podpotfenych identifikaci piivodce onemocnéni
a stanovenim jeho citlivosti na danou ucinnou latku a rezistence na bézn¢ pouzivana antibiotika.
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Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz$im rizikem selekce rezistence k
antimikrobikim (niz§i AMEG kategorie - D), pokud testovani citlivosti a farmakokinetickd a
farmakodynamicka charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi acinnosti
1écby.

Pfi pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno zohlednit oficialni, ndrodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kravy skotu a klisny:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Nepouzivat béhem biezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Skupina ansamycintl je zndma svymi rozsahlymi lékovymi interakcemi. Obecné patii jeji zastupci mezi
silné induktory cytochromu P-450. Soucasné uzivani ansamycind s dalsimi I€ky, které jsou také
metabolizovany timto cytochromem, miize jejich metabolizmus urychlit a sniZzit jejich G¢innost. Proto
musi byt vénovana pozornost predepisovani ansamycinii s dalSimi 1éky metabolizovanymi
cytochromem P-450.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intrauterinni nebo intravaginalni podani.

Pred pouzitim dobfe protiepat!

Doporuéené davky (tlakova nadobka 13.4 g):

Kréavy

o Endometritidy, metritidy a cervicitidy: 50 - 200 mg (odpovida 1/2 - 2 orig. baleni) jednorazove,
v zavislosti na velikosti oSetfované délohy.

o Vulvovaginitidy: 100 mg (odpovida 1 orig. baleni); opakovat v intervalu 24 hodin.



o Pyometra: 50 - 200 mg (odpovida 1/2 - 2 orig. baleni) jednorazové, po vy¢isténi dutiny délozni,
v zavislosti na velikosti oSetfované délohy.

Klisny
o Endometritidy: 100 - 400 mg (odpovida 1 - 4 orig. baleni) jednorazove, v zavislosti na velikosti

osetfované delohy.

Doporuéené davky (tlakova nadobka 100 g):

Kravy

e Endometritidy, metritidy a cervicitidy: 50 — 200 mg (odpovida 2 — 8 sekundam davkovaci doby)
jednorazové, v zavislosti na velikosti oSetfované délohy.
Kontrola rozsahu dilatace 1é¢eného organu by méla byt provadéna rektalni palpaci v prub&hu
aplikace.

e Vulvovaginitidy: 100 mg (odpovida 4 sekundam davkovaci doby); opakovat v intervalu 24 hodin.

e Pyometra: 50 — 200 mg (odpovida 2 — 8 sekundam davkovaci doby) jednorazove, po vyc¢isténi dutiny
délozni, v zavislosti na velikosti oSetfované délohy.

Klisny
e Endometritidy: 100 — 400 mg (odpovida 4 — 16 sekundam davkovaci doby) jednorazové, podle
velikosti oSetfované délohy.

Zpusob pouziti
Déavkovaci mechanizmus nadobky umoziuje univerzalni napojeni (Rekord) vétSiny Siroce pouzivanych
kovovych katétrii nebo inseminac¢nich pipet.

KRAVY

1) Rektalné fixujte kréek délohy.

2) Po dezinfekci vulvy zaved'te katétr do délohy.

3) Ke katétru pfipojte nadobku a drzte ji piesné svisle a kolmo k nému.

4) Stisknéte davkovaci tlacitko na dobu potifebnou a dostatecnou k tomu, aby se déloha spravné naplnila
(viz Davkovani).

5) Opatrné vyjméte katétr.

KLISNY

1) Vaginalné fixujte levou rukou krcek.

2) Zaved'te katétr do pochvy a zasunujte ho podél piedlokti, az dosahne krcku, kterym musi proniknout
hluboko do délohy.

3) Ke katétru ptipojte nadobku a drzte ji pfesn¢ svisle a kolmo k nému.

4) Stisknéte davkovaci tlacitko na dobu potiebnou a dostate¢nou k tomu, aby se déloha spravné naplnila
(viz Davkovani).

5) Opatrné vyjméte katétr.

Béhem aplikace se doporucuje kontrolovat napliovani délohy a dé€loznich rohii, aby mohla byt
aplikovana optimalni davka, ale zabranilo se nezadoucim udalostem, jako je napf. protrzeni délozni
stény.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Aplikace nadmérného mnozstvi pény muize vést k poskozeni stény délohy.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot (kravy):
Maso: Bez ochrannych lhiit.
MIéko: Bez ochrannych Ihtt.

Koné (klisny):
Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QG51AA06
4.2 Farmakodynamika

Rifaximin je syntetické antibiotikum ze skupiny ansamycint, které vykazuje baktericidni u€inek viici
citlivym bakteriim. Mechanizmus u¢inku rifaximinu spociva ve vazb¢ a specifické interakci s DNA-
dependentni RNA polymerazou (transkriptazou), coz ma za nasledek blokovani transkripce a ve
vysledku zablokovani syntézy proteind.

Spektrum ucinnosti rifaximinu vychazejici z testli in vitro zahrnuje zejména grampozitivni bakterie,
vCetné vybranych anaerobll (streptokoky, stafylokoky, aktinomyces, klostridia, bakteroides,
fusobakteria) a ve velmi omezené mife i vybrané zastupce gramnegativnich bakterii. VétSina zastupct
gramnegativnich bakterii (pfedevsim z Celedi Enterobacterales a Pseudomonas spp.) jsou rezistentni k
ansamycinum z divodu Spatného priniku antibiotika vné&jsi bakterialni membranou. MIC vnimavych
druhti bakterii se pohybuje v rozsahu 0,02 a 4 pg/ml.

Rezistence k rifaximinu vznika jednostupnoveé. Existuje zkiizena rezistence v ramci skupiny
ansamycint.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické studie prokazaly, ze rifaximin prakticky neprostupuje organovymi bariérami, véetné
endometria, a nebyl detekovan v krvi ani v mléce zvitat 1écenych timto pripravkem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nadobka je pod tlakem: Nevystavujte slunci. Ani prazdnou nadobku nepropichujte a nevhazujte do
ohné. Nestiikejte do otevieného ohné ani na horké predméty. Skladujte pfipravek mimo zdroje vzniceni
(zakaz koufeni).

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100 g a 13,4 g hlinikova tlakova nadobka v blistru, v papirové krabicce.
Kazda hlinikova nadobka je individudlng balena do blistru.



Velikosti baleni:
Papirovéa krabicka s 1 x 100 g tlakova nadobka a jednorazové rukavice
Papirova krabicka s 6 x 13,4 g tlakova nadobka a jednorazové rukavice

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych ptipravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

7.  REGISTRACNI CISLO

96/843/97-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/09/1997

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
05/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

Ptipravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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