RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Fatroximin Dry Cow, 100 mg/5ml intramammaarsalv kinnislehmadele.

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
5 ml intramammaarsalvi sisaldab:

Toimeaine:

Rifaksimiini 100 mg

Abiaine(d):

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.
3.  RAVIMVORM

Intramammaarsalv.

Oranzikaspunane homogeenne salv.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis (kinnislehmad).

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Rifaksimiinile tundlike mikroorganismide pShjustatud udarainfektsioonide ravi ja profiilaktika
kinnisperioodil.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada lakteerivatel lehmadel.

4.4. FErihoiatused

Enne ravimi manustamist tuleb nisad korralikult puhastada ja desinfitseerida.
4.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamine peab pdhinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringutel
ja arvesse tuleb votta ametlikke, riiklikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.

Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine erinevalt ravimiinfos kirjeldatud juhistest, vdib suurendada
rifaksimiini suhtes resistentsete bakterite levikut.



Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on rifaksimiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.
Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale, alla neelamisel v6i sattumisel silma po6rduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v&i pakendi etiketti.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole teada.

4.7. Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni perioodil
Preparaat on mdeldud kasutamiseks kinnislehmadel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramammaarseks manustamiseks.

Manustada igasse udaraveerandisse iihe udarasiistla sisu kohe pérast laktatsiooniperioodi viimast
liipsi.

Enne veterinaarravimi manustamist liipsta iga udaraveerand tiihjaks, puhastada ja desinfitseerida
nisad, poorates erilist tihelepanu nisatipule.

Ravimi manustamiseks v3ib udarasiistla otsiku sisestada nisajuhasse kas osaliselt v&i tédielikult.
Osaliseks sisestamiseks eemaldada udarasiistla otsikult kaitsekork, tdielikuks sisestamiseks on vajalik
eemaldada ka osalise sisestamise adaptor.

Sisestada udarasiistla otsik nisajuhasse ja siistida kogu udarasiistla sisu.

Eemaldada udarasiistla otsik nisast ja liikata teise kide nimetissdrme ja poidlaga ravimit nisaurkest
ettevaatlikult iilespoole.

Seejdrel masseerida udarat kahe kdega ornalt iilespoole liikates, et jaotada ravim iihtlaselt kogu
piimaurkesse.

Téapne kasutusjuhend koos piktogrammidega on pakendi infolehel.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamisest tingitud kdrvaltoimetest ei ole teatatud.
4.11. Keeluajad
Veis: lihale ja soodavatele kudedele: 0 péeva.

Mitte tarvitada ravitud loomade udarat inimtoiduks.

piimale: 0 paeva, kui kinnisperiood on pikem kui 42 pdeva.

15 liipsikorda, kui kinnisperiood on lithem kui 42 pdeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: teised antibakteriaalsed ained intramammaarseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QJ51XXO01.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Veterinaarravim sisaldab ansamiitsiinide rithma kuuluvat antibiootikumi rifaksimiini.
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Rifaksimiini toimemehhanism seisneb m-RNA siinteesi takistamises lidbi kompleksiihendi
moodustumise RNA-poliimeraasiga, mille tulemusena tSkestub proteiini siintees.

Rifaksimiin toimib grampositiivsetesse bakteritesse mh peamistesse mastiiditekitajatesse nagu
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Trueperella pyogenes. Rifaksimiin ei toimi gramnegatiivsetesse bakteritesse.

Resistentsus rifaksimiini vastu kujuneb vélja peamiselt ravimi sihtkoha, DNA-sdltuva RNA
poliimeraasi, kromosomaalse muutuse kaudu.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Farmakokineetilised andmed néitavad, et rifaksimiini suukaudne voi paikne (intrammaarne)
manustamine ei pShjusta tuvastatavat siisteemset imendumist. Toimeaine suukaudse manustamise
jargselt elimineerub 97 % ainest viljaheidetega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Gliitseroolmonostearaat 40-55

Makrogooltsetosteariitileeter

Kerge vedel parafiin

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

5 ml poliietiileensiistal.
Pakend: 12 “Twinsert” siistalt + illustratsioonidega juhend.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Mitte visata olmepriigi hulka.
7.  MUUGILOA HOIDJA

Fatro S.p.A.
Via Emilia, 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO) Itaalia



8. MUUGILOA NUMBER

1110

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 04.10.2002
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupgev: 30.06.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2015

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



