VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROXIMIN DRY COW, intramaminé suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

5 ml vienkartiniame Svirkste yra:

veikliyjy medZziagy:
rifaksimino 100 mg;
pagalbiniy medZiagy: iki 5 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Karvés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

UZztriikusioms karvéms, sergancioms slaptu mastitu, kurio sukéléjai jautrts rifaksiminui, gydyti ir
profilaktiskai nuo teSmens infekciniy ligy uztrikimo metu ir laktacijos pradzioje.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Neéra.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.



4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti karvéms uztrikimo metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Pries naudojima rekomenduotina nustatyti mikroorganizmy jautruma preparato veikliajai medziagai.
Paskutinj karta visiskai iSmelzus karve, nuvalius ir dezinfekavus spenio gala, i kiekvieng pazeista
ketvirti per spenio lataka reikia suSvirksti vienkartinio Svirksto turini.

Vienkartiniai Svirkstai yra su ,,Twinsert™ antgaliais, kurie, uzmauti ant $virksto kaniulés, i spenio
latakaq gali biiti kisami negiliai (apie 5 mm), neplatinant spenio angos arba giliai (ikiSant visa kaniulg).
Siuo atveju reikia pasukus nuimti ,,Twinsert* antgali.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Nezinomas.

4.11. ISlauka

Pienui ir skerdienai — 0 pary, Svirkstus preparata likus ne maziau kaip 42 d. iki verSiavimosi, o
svirkstus likus maziau kaip 42 d. iki verSiavimosi, i§lauka pienui — 15 melzimy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: intramaminés antibakterinés medziagos. ATCvet kodas: QJ51XX01.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Preparato veiklioji medziaga yra rifaksiminas — sintetinis antibiotikas, priklausantis ansamiciny grupei.
Rifaksiminas, susijunges su RNR polimeraze, sutrikdo baltymu sintezg ir net nedidelés koncentracijos
baktericidiskai veikia besidauginan¢ius mikroorganizmus. Rifaksiminas efektyviai veikia
gramneigiamas ir gramteigiamas bakterijas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetiniais tyrimais nustatyta, kad rifaksiminas menkai absorbuojasi i§ virskinimo takto ar
teSmens, todél nedaug tepatenka i sisteming kraujotaka. Sugirdzius per 0s 97 % veikliosios medziagos
i$siskiria su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Glicerolio monostearatas, Macrogol ketostearilo eteris, skystasis parafinas.

6.2. Nesuderinamumai

NezZinomi.



6.3. Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Tamsioje sausoje ir vésioje vietoje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienkartiniai polietileniniai Svirkstai po 5 ml, dézutése po 4 arba 12 vnt. su 4 arba 12 vienkartiniy
servetéliy.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)

Italija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/01/1284/001-002

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2006-07-09

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2006-06-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROXIMIN DRY COW, intramaminé suspensija

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

5 ml vienkartiniame $virkste yra:
rifaksimino 100 mg,
pagalbiniy medziagy: iki 5 ml.

3.  VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

4 vienkartiniy $virksty ir 4 vienkartinés servetélés.
12 vienkartiniy Svirksty ir 12 vienkartiniy servetéliy.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Karvés.

| 6. INDIKACLJOS

Uztriikusioms karvéms, serganc¢ioms slaptu mastitu, kuriy sukéléjai jautrts rifaksiminui, gydyti ir
profilaktiskai nuo teSmens infekciniy ligy uztrikimo metu ir laktacijos pradzioje.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Uztrtikinant karve, po paskutinio melzimo, nuvalius ir dezinfekavus spenio gala, i kiekviena ketvirti
per spenio lataka reikia Svirksti vienkartinio Svirksto turini.

8. ISLAUKA

ISlauka: pienui ir skerdienai — 0 pary, Svirkstus preparata likus ne maziau kaip 42 d. iki verSiavimosi, o
svirksStus likus maziau kaip 42 d. iki verSiavimosi, pienui islauka — 15 melzimy.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Tamsioje sausoje ir vésioje vietoje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Italija

16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

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

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROXIMIN DRY COW, intramaminé suspensija

[2.  VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Rifaksimino 100 mg.

[3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

S5ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti i te$menj.

5. ISLAUKA

ISlauka: pienui ir skerdienai — 0 pary, SvirkStus preparata likus ne maziau kaip 42 d. iki verSiavimosi, o
svirkstus likus maziau kaip 42 d. iki ver$iavimosi, i$lauka pienui — 15 melzimuy.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.

| 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
FATROXIMIN DRY COW, intramaminé suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Italija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FATROXIMIN DRY COW, intramaminé suspensija

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

5 ml vienkartiniame Svirkste yra:

veikliyjy medZziagy:
rifaksimino 100 mg;
pagalbiniy medZiagy: iki 5 ml.

4. INDIKACIJOS

Uztriikusioms karvéms, sergancioms slaptu mastitu, kuriy sukéléjai jautrts rifaksiminui, gydyti ir
profilaktiskai nuo teSmens infekciniy ligy uztrikimo metu ir laktacijos pradzioje.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos. Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta
poveiki, biitina informuoti veterinarijos gydytoja ar Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty
inspekcija.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Karvés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pries naudojima rekomenduotina nustatyti mikroorganizmy jautruma preparato veikliajai medziagai.
Paskutini karta visiskai iSmelzus karve, nuvalius ir dezinfekavus spenio gala, i kiekviena pazeista
ketvirti per spenio lataka reikia suSvirksti vienkartinio §virksto turini.

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



9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Galima naudoti karvéms uztrikimo metu.

10. ISLAUKA

Pienui ir skerdienai — 0 pary, Svirkstus preparata likus ne maziau kaip 42 d. iki verSiavimosi, o

svirkstus likus maziau kaip 42 d. iki verSiavimosi, pienui islauka — 15 melzimy.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Tamsioje sausoje ir vésioje vietoje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Nera.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2006-06-27

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: intramaminés antibakterinés medziagos. ATCvet kodas: QJ51XX01.

Norint gauti informacijos apie $i veterinarini vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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