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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
VETERINARINIO VAISTO APRASAS

Fatroximin Dry Cow 100 mg/5 ml, intramaminé suspensija karvéms

5 ml svirkste yra:

Veikliojj-medZiaga:

rifaksimjno 100 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir Kity

sude jamluq f |lcdziagq sudétis

glicerolio monostearatas

makrpgolio ketostearilo eteris

skystasis parafinas
Homogeniskas raudonai oranzinis tepalas.
3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Karvés.

UztrokudiomsNanERY | Bagatadilsagipas matirodand paskiitisrgy Marspnisisydyti ir

profilakti§kai nuo te$mens infekciniy ligy uztrakimo metu ir laktacijos pradzioje.

Néra.

3.3.  Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Produkto naudojimas turi buti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir jautrumo tyrimu.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi bati pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
patog8nb jautSpeckl rsioewaleliginivaksar gumo priemoneés

Produktas turi buti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés Ir regioninés antimikrobinés politikos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaistg gyviinams

Netai%/ghos. Nepageidaujamos reakcijos

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Karvéms:

Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atsto\Bii 7arba Navisd@jieh asnveidcimgairmejtlieikit aetj ascandiia usinitindiéjiioomatuna.
Atitinkamg kontakting informacija Zr. pakuotés lapelyje.

Vaikingumas
Veterinarinis vaistas skirtas uztrikusioms karvéms, daugeliu atvejy, ver§ingoms karvéms.

Laktacija:

Nenaudoti laktacijos metu.

3.8.  Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NezZinoma.

Intrarﬁa%iniapmrir{]inaUdoj imo biidas

Paskutinj kartg visiskai iSmelzus karve, nuvalius ir dezinfekavus spenio gala, j kiekvieng pazeistg
ketvirtj per spenio lataka reikia susvirksti vienkartinio svirksto turinj.

Vienkartiniai $virkstai yra su ,,Twinsert* antgaliais, kurie, uzmauti ant $virksto kaniulés, j spenio lataka
gali biti kisami negiliai (apie 5 mm), neplatinant spenio angos arba giliai (jkisant visa kaniule). Siuo
atveju reikia pasukus nuimti ,,Twinsert antgalj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei biitina)

Netai@ﬁﬁ&goma&

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika



3.12. ISlauka

Skerdienai

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 i pe(REKO3:,QISIXX01

Pienui: 0 pary, jei uztrukinimo laikotarpis ilgesnis nei 42 paros.
4 .25 meEama ko dikiamilagotarpis trumpesnis nei 42 paros.

Veterinarinio vaisto veiklioji medziaga yra rifaksiminas — sintetinis antibiotikas, priklausantis

anse_irQI_ic@q grgaanﬂﬁbsgiﬁ@ﬁ@ijunggs su RNR polimeraze, sutrikdo baltymy sintez¢ ir net
S aKtericidl

nedideles” koncentracijo: skai veikia besidauginanc¢ius mikroorganizmus. Rifaksiminas
efektyviai veikia gramneigiamas ir gramteigiamas bakterijas.

Farmakokinetiniais tyrimais nustatyta, kad rifaksiminas menkai absorbuojasi i§ virskinimo takto ar
teSmens, todél nedaug tepatenka j sisteming kraujotaka. Sugirdzius per os 97 % veikliosios medziagos
i$siskiria Su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2.  Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Laikybi. ZemesBiperdtal 16 jid aitogrmadp Eadymmas sviesos.

serveGli. - Pirminés pakuotés pobiadis ir sudedamosios dalys

Pakuotés dydziai:
Dézuté su 4 $virkstais po 5 ml su 4 vienkartinémis servetélémis
Dézuté su 12 $virksty po 5 ml su 12 vienkartiniy servetéliy

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. __ . .
5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky

naikinimo nuostatos



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

7. REGISTRACIJOS NUMERIAI

FATRO S.p.A.

8. REGISTRAVIMO DATA

Dézuté su 4 $virkstais po 5 ml su 4 vienkartinémis servetéléemis LT/2/01/1284/001
Dézuté su 12 svirksty po 5 ml su 12 vienkartiniy servetéliy LT/2/01/1284/002

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2006-07-09

20241028 VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



KARTONINE DEZUTE
4 gvirkstai po 5 ml su 4 vienkartinémis servetélémis

12-5virks H2-vienkartiniy servetéliy
o TEIR L 101 MEDZIAGA

Fatroximin Dry Cow 100 mg/5 ml, intramaminé suspensija karvéms

3.  PAKUOTES DYDIS

5 mlsvirkste yra:
rifaksimino 100 mg.

4 §virkstyi 1 e tete — ——
b e KRR TESES Gy VONU ROSIS (-YS)

Karvés

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Intramaminiam vartojimui.

7. ISLAUKA

ISlauka
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

Pienui: 0 pary, jei uztrikinimo laikotarpis ilgesnis nei 42 paros.
15 melzimy, jei uztrakinimo laikotarpis trumpesnis nei 42 paros.

Exp. {ménuo/metai}

8.  TINKAMUMO DATA

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos.

pric 9. . SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

perskaitytrpakuotes tapet]:

T RSREBA , PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ"

|11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*




[12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

113.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SaquJ?fl'nl 0 REGISTRACIJOS NUMERIAI

FATRO S.p.A.

[15.  SERIJOS NUMERIS

LT/2/01/1284/001
LT/2/01/1284/002

Lot (numeris)



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

sm|2.  VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Fatroximin Dry Cow

I3.  SERIJOS NUMERIS

5 ml svirkste yra:
rifaksimino 100 mg.

4. TINKAMUMO DATA

Lot (numeris)

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

2. Sudétis PAKUOTES LAPELIS

Fatroximin Dry Cow 100 mg/5 ml, intramaminé suspensija karvéms

5 ml §virkste yra:
Veiklioji medziaga:
rifaks3 nino 1@askirties gyviiny rasys

Homogeniskas raudonai oranZinis tepalas.

car e Naudojimo indikacijos

Uztrukusioms karvéems, sergancioms slaptu mastitu, kuriy sukéléjai jautras rifaksiminui, gydyti ir
profilaktiSkai nuo teSmens infekciniy ligy uztrikimo metu ir laktacijos pradzioje.
Kontraindikacijos

Nera.
6.  Specialieji ispéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

produbeciakipstesuatbatigun Gaprictinanésy) siedgaat uytikmifitegaugyinaudojimgyaskirties risiy gyvinams
Jei tai nejmanoma, gydymas turi bati pagrjstas epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy

patogeny jautrumg tkio arba vietos / regiono lygmeniu. Produktas turi buti naudojamas laikantis

oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas
Veterinarinis vaistas skirtas uztrikusioms karvéms, daugeliu atvejy, verSingoms karvéms.

Laktacija
Nenaudoti laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

12



Perdozavimas
Nezinomas.

Specialtis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

Karvéms:
Niekas nezinomas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebeéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia butina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
prane§imy sistema: https://vmvt.Irv.It/It/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Intramaminiam vartojimui.

Paskutinj karta visiskai i$Smelzus karve, nuvalius ir dezinfekavus spenio gala, i kiekviena pazeista
ketvirtj per spenio lataka reikia susvirksti vienkartinio svirksto turinj.

Vienkartiniai $virkstai yra su ,,Twinsert* antgaliais, kurie, uzmauti ant $virksto kaniulés, j spenio lataka
gali bati kisami negiliai (apie 5 mm), neplatinant spenio angos arba giliai (jkisant visa kaniulg). Siuo
atveju reikia pasukus nuimti ,,Twinsert antgalj.

Nera9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

I8lauka:

10. ISlauka
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 pary, jei uztrukinimo laikotarpis ilgesnis nei 42 pary.
15 melzimy, jei uztrakinimo laikotarpis trumpesnis nei 42 pary.

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos.

Sio vétdrinariSpesial beghllablayimai pasagysmsdamumo laikui, nurodytam ant dézutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

ValSt‘ “"gall i$mesti | kgnalizacijg ar su |t|n is atliekomis.
rWeterlnarlmq vaisty K asifik acua

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemongs turi padéti apsaugoti aplinka.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiy dydZiai

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Dézuté su 4 $virkstais po 5 ml su 4 vienkartinémis servetélémis LT/2/01/1284/001
Dézuté su 12 $virksty po 5 ml su 12 vienkartiniy servetéliy LT/2/01/1284/002

Ve —

15.  Pakuotés la Eeho askutinés perzitaros data
Gali buu'tiekiamos ne visy dydziy pa ote

2024-11-28

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

1T-40064 Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Italija

Vietinis platintojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Lietuva

E. Skuodzio firma Egusis

Varniy g. 26-7
Nonqt_qa.tﬂg@‘g@amgﬁag §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu/
Platiniog 68531430

egusis@outlook.com
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

