| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin Dry Cow 100mg/5ml suspensija ievadiSanai tesmeni govim cietstaves perioda

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs injektors (5 ml) satur:

Aktiva viela:
Rifaksimins 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Glicerina monostearats 40-55

Makrogola cetostearil&teris

Vazelinella

Sarkanigi oranza, viendabiga, puscieta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Govis (cietstaves perioda).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Subkliniska mastita arst€Sanai un profilaksei govim cietstaves perioda, ka arT akiita mastita profilaksei
govim péc atneSanas, Ko ierosina $adi pret rifaksiminu jutigi mikroorganismi: Staphylococcus aureus
(ieskaitot pret penicilinu rezistentus celmus), Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis, Trueperella (Actinomyces) pyogenes.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Zalu lietoSana japamato ar ierosinataja(-u) identificéSanu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem
un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Govis (cietstaves perioda):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcijas.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Laktacija:
Nav paredzets lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai tesmeni.

P&c pédgjas slauksanas reizes katra tesmena ceturksni ievadit viena injektora saturu.

So veterinaro zalu injektors ir aprikots ar “ Twinsert” sistému, kas lauj veikt dal&ju vai pilnigu
injektora kanulas ievadiSanu pupa kanala. Dalgja kanulas ievadiSana samazina infekcijas risku, jo
pilnigas kanulas ievadiSanas gadijuma tiek dilat€ti pupa sfinkteri, kas paver iesp&jas pupa kanala
keratina slani esoSo un eksogéno bakteriju iekliiSanai pupa cisterna.

Dalgja injektora kanulas ievadiSana (dazu milimetru dziluma) novers keratina slana bojajumus un pupa
sfinktera dilataciju.

Pirms injektora aplikacijas, izslaukt tesmens ceturkSnus, notirit un dezinficét tesmens pupus. Nonemt
injektora aizsarguzmavu. Injektora kanulu dalgji vai pilniba ievadit pupa kanala. Péc tam ievadit visu
injektora saturu.

P&c aplikacijas iznemt kanulu, viena roka turot pupu, ar otras rokas 1kski un raditajpirkstu maset pupu
virziena uz augsu. P&c tam tesmens ceturksni masgt ar abam rokam virziena uz augsu, lai ievadita
suspensija vienmerigi izplatitos pa visu tesmens cisternu.

Dalgja injektora ievadiSana:
Nonemt aizsarguzmavu. levadit injektora saturu pupa kanala.

Pilniga injektora ievadiSana:
Nonemt aizsarguzmavu. Pagriezot atvienot dal§jas ievadiSanas adapteri. Nonemt adapteri. levadita
injektora saturu pupa kanala.




Daléja ievadisana

Nonemt aizsarguzmavu levadit injektora saturu
pupa kanala

Pilniga ievadiSana

>

Nonemt aizsarguzmavu Pagriezot atvienot daléjas  Nonemt adapteri Ievadit injektora saturu

ievadiSanas adapteri pupa kanala

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas.
Dzivnieku realizgjot gala, tesmens audus nelietot cilveku uztura.

Pienam: Nulle stundas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ51XX01

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur jaunu, sintézes cela iegiitu antibiotiku - rifaksiminu, kas pieder rifamicinu
grupai. Rifaksimina darbibas pamata ir ta sp&a mijiedarboties uz DNS sintézei nepiecieSamo RNS

polimerazi, izraisot olbaltumvielu sintézes blokadi mikroorganismos.

Rifaksimina pretmikrobas iedarbibas spektrs aptver galvenos mastita ierosinatajus: Staphylococcus
aureus (taja skaita pret peniciliniem rezistentie celmi), Streptococcus agalactiae, Streptococcus

dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella (Actinomyces) pyogenes.



4.3. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Farmakokingtiskos petijumos pieradits, ka rifaksimins neresorbgjas caur tesmens epitéliju, nodrosinot
augstu terapeitisko koncentraciju tiesi tesmens audos.

So veterinaro zalu pareizas lietoSanas gadijuma, nepiecieSama rifaksimina pretmikroba koncentracija
saglabajas visa cietstaves perioda. Rifaksimins izdalas metaboliz€joties pirmpiena veido$anas procesa.
Lidz ar to, piens pirmaja slaukSanas reizé nesatur rifaksiminu vai ta atliekvielas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama..

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3.  Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

5 ml plastikata injektors ar virzuli.

Kartona kastite ar 4x5 ml vai 12x 5ml injektoriem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1372

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/2001

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2024



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin Dry Cow 100mg/5ml suspensija ievadiSanai tesmeni govim cietstaves perioda

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs injektors (5 ml) satur:
Aktiva viela:
Rifaksimins 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4 injektori.
12 injektori.

| 4. MERKSUGAS

Govis (cietstaves perioda).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai tesmenti.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas.
Dzivnieku realizgjot gala, tesmens audus nelietot cilveku uztura.

Pienam: Nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/01/1372

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Injektors

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin Dry Cow

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Rifaksimins 100 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Fatroximin Dry Cow 100mg/5ml suspensija ievadisanai tesmeni govim cietstaves perioda

2. Sastavs
Katrs injektors (5 ml ) satur:

Aktiva viela:
Rifaksimins 100 mg

Sarkanigi oranza, viendabiga, puscieta suspensija.

3. Merksugas

Govis (cietstaves perioda).

4. LietoSanas indikacijas

Subkliniska mastita arst€Sanai un profilaksei govim cietstaves perioda, ka art akiita mastita

Profilaksei govim péc atneSanas, Ko ierosina $adi rifaksiminu jutigi mikroorganismi: Staphylococcus
aureus (ieskaitot pret penicilinu rezistentus celmus), Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella (Actinomyces) pyogenes.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Zalu lietoSana japamato ar ierosinataja(u) identificESanu un jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem
un zinasanam par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi..

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas laika.
Nav paredzgts lietot laktacijas laika.
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7. Blakusparadibas
Govis (cietstaves perioda):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka

zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému:
Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30 Riga, LV-1055 Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai tesmeni.

P&c pedgjas slauksanas reizes katra tesmena ceturksni ievadit viena So veterinaro zalu injektora saturu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

So veterinaro zalu injektors ir aprikots ar “ Twinsert” sistému, kas lauj veikt dal&ju vai pilnigu
injektora kanulas ievadiSanu pupa kanala. Dalgja kanulas ievadiSana samazina infekcijas risku, jo
pilnigas kanulas ievadiSanas gadijuma tiek dilatéti pupa sfinkteri, kas paver iesp€jas pupa kanala
keratina slani eso$o un eksogéno bakteriju iekliiSanai pupa cisterna.

Dalgja injektora kanulas ievadiSana (dazu milimetru dziluma) novers keratina slana bojajumus un pupa
sfinktera dilataciju.

Pirms injektora aplikacijas, izslaukt tesmens ceturkSnus, notirit un dezinficét tesmens pupus. Nonemt
injektora aizsarguzmavu. Injektora kanulu dalgji vai pilniba ievadit pupa kanala. P&c tam ievadit visu
injektora saturu.

P&c aplikacijas iznemt kanulu, viena roka turot pupu, ar otras rokas 1kski un raditajpirkstu maset pupu
virziena uz augSu. P&c tam tesmens ceturksni masét ar abam rokam virziena uz augsu, lai ievadita
suspensija vienmerigi izplatitos pa visu tesmens cisternu.

Dalgja injektora ievadiSana:
Nonemt aizsarguzmavu. levadit injektora saturu pupa kanala.

Pilniga injektora ievadiSana:
Nonemt aizsarguzmavu. Pagriezot atvienot dalgjas ievadiSanas adapteri. Nonemt adapteri. levadit
injektora saturu pupa kanala.
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Daléja ievadisana

Nonemt aizsarguzmavu Ievadit injektora saturu

pupa kanala

Pilniga ievadiSana

Nonemt aizsarguzmavu  agtieZot atvienot dalgjas  Nonemt adapteri Ievadit injektora saturu
ievadisanas adapteri pupa kanala
10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas.
Dzivnieku realizgjot gala, tesmens audus nelietot cilveku uztura.

Pienam: Nulle stundas.
11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXp.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat

vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/01/1372

lepakojuma lielumi:

Kastite ar 4 injektoriem.

Kastite ar 12 injektoriem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped¢jo reizi parskatita
06/2024

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italija.

Vietégjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

SIA ""Optim Vet"

MEtru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430
Latvija

Mob. +371 294 065 15

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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