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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

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

2. SloZeni
Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:
Rifaximinum 7,5 mg

Cerveno-oranzova emulze.
3. Cilové druhy zvirat

Skot (kravy) a kon¢ (klisny).

4. Indikace pro pouziti

Skot (kravy) a koné (klisny):

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

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na né€kterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nepouzivat v piipadé rezistence plivodce na rifaximin (zejména zastupci enterobakterii a Pseudomonas
spp.).

Zvysené pouzivani piipravku, vcetn€ pouziti piipravku, které neodpovidd pokynim uvedenym
v souhrnu udaji o ptipravku, mtize zvysit prevalenci rezistence.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtze vést k selekci rezistentnich bakterii, které mohou
predstavovat riziko i pro lidské zdravi, pokud dojde k pifenosu téchto kmenii na lidskou populaci.
Rezistence miize vznikat jednostupniove. Z tohoto diivodu ma veterinarni 1é¢ivy pripravek indikacni
omezeni a mel by byt pouzivan pouze k 1écb¢ zavaznych infekci, a to na zakladé klinickych zkuSenosti
podpotenych identifikaci plivodce onemocnéni a stanovenim jeho citlivosti na danou u¢innou latku a
rezistence na bézné pouzivana antibiotika. Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s
niz§im rizikem selekce rezistence k antimikrobikiim (niz§i AMEG kategorie - D), pokud testovani
citlivosti a farmakokinetickd a farmakodynamicka charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi ucinnosti 1éCby. Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je nutno
zohlednit oficidlni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.




Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostfedky
skladajici se z ochrannych rukavic.

Bfezost:
Nepouzivat béhem biezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Skupina ansamycint je zndma svymi rozsahlymi lékovymi interakcemi. Obecné patii jeji zastupci mezi
silné induktory cytochromu P-450. Soucasné uzivani ansamycini s dal§imi léky, které jsou také
metabolizovany timto cytochromem, muze jejich metabolizmus urychlit a snizit jejich €innost. Proto
musi byt vénovana pozornost predepisovani ansamycini s dal$imi léky metabolizovanymi
cytochromem P-450.

Predavkovani:
Aplikace nadmérného mnozstvi pény mtize vést k poskozeni stény délohy.

Zv14$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiuje se.
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7.  Nezadouci ucinky
Kravy skotu a klisny:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich 0daji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: https:// www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Intrauterinni nebo intravaginalni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepat!

Doporucéené davky (tlakova nddobka 13.4 g):

Kravy


mailto:adr@uskvbl.cz
https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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.

J Pyometra: 50 - 200 mg (odpovida 1/2 - 2 orig. baleni) jednorazove, po vycisténi 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 délohy.

Doporucéené davky (tlakova nadobka 100 g):

Kravy

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

9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim dobfe protiepat!

Dévkovaci mechanizmus nadobky umoziiuje univerzalni napojeni (Rekord) vétSiny Siroce pouzivanych
kovovych katétri nebo inseminacnich pipet.

KRAVY

1) Rektalné fixujte kréek délohy.

2) Po dezinfekci vulvy zaved'te katétr do d€lohy.

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

4) Stisknéte davkovaci tla¢itko na dobu potifebnou a dostate¢nou 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 predlokti, az dosahne krcku, kterym musi proniknout
hluboko 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.

Béhem aplikace se doporucuje kontrolovat napliiovani délohy a déloznich roht, aby mohla byt
aplikovana optimalni davka, ale zabranilo se nezadoucim udalostem, jako je napf. protrzeni délozni
stény.

10. Ochranné lhiity



Skot (kravy):

Maso: Bez ochrannych lhtit.

MiIéko: Bez ochrannych lhit.

Konég (klisny):

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotitebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

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

Ptipravek s indikacnim omezenim.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

96/843/97-C
Velikosti baleni:
Papirova 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 vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
05/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell‘Emilia (Bologna), Italie

Mistni zastupce a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv a.s.
Chotoui 90, 254 01 Pohoii, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Rifaximin je syntetické antibiotikum ze skupiny ansamycind, které vykazuje baktericidni €¢inek vaci
citlivym bakteriim.Mechanizmus uc¢inku rifaximinu spoc¢iva ve vazbé a specifické interakci s DNA-
dependentni RNA polymerazou (transkriptazou), coz ma za nasledek blokovani transkripce a ve
vysledku zablokovani syntézy protein.

Spektrum u¢innosti rifaximinu vychazejici z testdl in vitro zahrnuje zejména grampozitivni bakterie,
veetn¢ vybranych anaerobl (streptokoky, stafylokoky, aktinomyces, klostridia, bakteroides,
fusobakteria) a ve velmi omezené mife i vybrané zastupce gramnegativnich bakterii. Vét§ina zastupct
gramnegativnich bakterii (pfedevsim z celedi Enterobacterales a Pseudomonas spp.) jsou rezistentni
k ansamyciniim z divodu $patného pruniku antibiotika vnéjsi bakteridlni membranou. MIC vnimavych
druhti bakterii se pohybuje v rozsahu 0,02 a 4 ug/ml.

Rezistence krifaximinu vznikd jednostupnove. Existuje zkiizena rezistence vramci skupiny
ansamycint.
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