SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROXIMIN TOPIC 2,94 mg/g koZni sprej, roztok

Ptipravek s indikacnim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g roztoku obsahuje

U¢inné latky:
Rifaximinum 2,94 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
KozZni sprej, roztok.
Ciry Cervenofialovy roztok

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, ovce, kozy, prasata, koné, kralici, kocky a psi.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Terapeutické oSetfeni infekéniho onemocnéni klze a ptidatnych organii zejména hniloba
paznehttl, interdigitalni dermatitidy, poranéni koncetin, pyoderma, odérky, oteviené rény,
viedy, ragddy, pooperacni a posttraumatické léze, vyvolané ¢i komplikované patogeny
citlivymi na rifaximin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na Ié¢ivou latku, rifaximin.

Nepouzivat v pfipad¢ rezistence pivodce na rifaximin (zejména zéstupci enterobakterii a
Pseudomonas spp.).

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Béhem lécby rifaximinem muze dochazet k selekci rezistentnich bakterii, které mohou
piedstavovat riziko i pro lidské zdravi (pokud dojde k ptenosu takovych kment na lidskou
populaci). Rezistence vznika jednostupiiove.

Z tohoto diivodu ma ptipravek indikacni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1€¢bu
zavaznych infekci na zaklad¢ klinickych zkusenosti, podpotenych diagnostikou ptivodce
onemocnéni a zjisténi jeho citlivosti k dané ucinné latce a rezistence k béznym antibiotikiim.
Pti pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické
politiky.



ZvySené pouzivani piipravku, vcetné¢ pouziti piipravku, které neodpovida pokynim
uvedenym v souhrnu udaja o ptipravku, miize zvysit prevalenci rezistence.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Je tfeba zabranit kontaktu ptipravku s o€ima, sliznicemi a kiZi ¢i ptipadnému vdechnuti.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

V ptipad¢ zasaZeni o¢i vyplachnéte ihned velkym mnozstvim vody.

Pti podrazdéni vyhledejte 1ékatskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou.

4.7 Pouzivani v priibéhu biezosti a laktace
Lze pouzit béhem biezosti. Lze pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce

Skupina ansamycin je zndma svymi rozsdhlymi lékovymi interakcemi. Obecné patii jeji
zéastupci mezi silné induktory cytochromu P-450. Sou€asné uzivani ansamycint s dal§imi
1éky, které jsou také metabolizovany timto cytochromem, miZe jejich metabolizmus urychlit
a snizit jejich ucinnost. Proto musi byt vénovana pozornost piedepisovani ansamycinti s
dal§imi léky metabolizovanymi cytochromem P-450.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpuisob podani

KoZni podani.

Aplikace v trvani 1 - 5 vtefin odpovida ptiblizné¢ davce 2 - 9 mg rifaximinu. Lécbu lze
opakovat jednou nebo dvakrat denné do vyléceni, 1éCba trva v praméru 3 - 5 dni.

V ptipad¢ hniloby paznehti a jinych onemocnéni koncetin je tfeba postizené misto ocistit,
zrohovatélou tkan odstranit tak, aby infikovana ¢ast byla zcela odkryta a pak peclivé aplikovat
piipravek.

U ostatnich 1ézi se doporucuje pied aplikaci infikované misto vycistit a odstranit nekrotickou
az do vyléceni. Pro dosazeni optimalnich vysledkt se doporucuje aplikovat ptipravek dvakrat
za sebou v intervalu nékolika vtefin.

Pted pouzitim dikladné protiepat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Zadné ptiznaky predavkovani nebyly popsany.

4.11 Ochranné lhuty
Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhtit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutica skupina: Antibiotika pro lokalni aplikaci

ATCvet kéd: QDO6AX11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Rifaximin je syntetické antibiotikum néleZejici do ansamycinové skupiny. Pusobi
baktericidné na citlivé bakterie. Mechanizmus uc¢inku rifaximinu spoéivd ve vazbé a
specifické interakci s DNA-dependentni RNA polymerdzou (transkriptdzou), coz ma za
nasledek blokovani transkripce a ve vysledku zablokovani syntézy proteint.



Spektrum u¢innosti rifaximinu vychazejici z testl in vitro zahrnuje zejména grampozitivni
bakterie, vCetné vybranych anaerobii (streptokoky, stafylokoky, aktinomyces, klostridia,
bakteroides, fusobakteria) a ve velmi omezené mife i vybrané zdstupce gramnegativnich
bakterii. VE&tSina zastupct gramnegativnich bakterii (ptedevsim z Celedi Enterobacteriaceae a
Pseudomonas spp.) jsou rezistentni k ansamycintim z diivodu $patného priniku antibiotika
vnéjsi bakterialni membranou. MIC vnimavych druhi bakterii se pohybuje v rozsahu 0,02 a 4
pg/ml.

Rezistence k rifaximinu vzniké jednostupiiov€. Existuje zkiiZzena rezistence v ramci skupiny
ansamycind.

5.2 Farmakokinetické udaje

Rifaximin je Spatn¢ absorbovéan ¢i neni viibec absorbovan pfti riznych zplisobech podani.
Farmakokinetické studie po opakovaném podani piipravku na kiZi neprokazaly piitomnost
rifaximinu v plasmé, svalu a tuku nachazejicim se pod mistem aplikace. Rifaximin nebyl
zji$tén v mléce oSetfenych zvirat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Fuchsin

Ethanol denaturovany benzinem
Hnaci plyny: butan + propan (75 :25)

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nadobka je pod tlakem: Nevystavovat slunci. Ani prazdnou nadobku nepropichovat a
nevhazovat do ohné. Nestiikejte do otevieného ohné ani na horké pfedméty. Skladovat mimo
zdroje vzniceni (zékaz koutent).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
170 g aluminiova tlakovéa nadobka/sprej, s vnéj§im smaltovanim a s vnitini ochrannou vrstvou
z fenyl-epoxydové pryskyfice, s PE ventilem.

Velikost baleni:
1x 170 g.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI



FATRO S.p.A., Via Emilia 285, Ozzano Emilia (Bologna), Italie.

8. REGISTRACNI CiSLO
96/148/98-C

9. DATUM REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE
Registrace: 08.12. 1998/06.03.2008, 23.5.2013

DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
Zari 2013

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



