B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fatroximin D.C. 100 mg/5 ml zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. Sklad

Kazda tubostrzykawka 5 ml zawiera:
Substancja czynna:
Rifaksymina 100 mg

Jednorodna zawiesina dowymieniowa barwy czerwono-pomaranczowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie i profilaktyka zapalen gruczotu mlekowego w okresie zasuszania u kréw. Weterynaryjny
produkt leczniczy wprowadzony po ostatnim udoju leczy podkliniczne stany mastitis powstate w
okresie laktacji, zapobiega nowym zakazeniom w okresie przedporodowym, jak réwniez
przeciwdziala wystapieniu ostrych stanéw mastitis w okresie okotoporodowym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.
Patrz roéwniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia: Laktacja”

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci patogenow docelowych. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i danych dotyczacych wrazliwosci patogenow docelowych na
poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i
lokalne przepisy dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza :
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania w okresie zasuszania, a wigc w
wigkszosci przypadkow u krow cigzarnych.
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Laktacja:
Nie stosowac¢ u kréw w okresie laktacji

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto
Nie stwierdzono.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie dowymieniowe.

Podawa¢ jednorazowo 5 ml tubostrzykawke na ¢wiartke wymienia najlepiej bezposrednio po ostatnim
udoju, nie pdzniej niz 35 dni przed terminem porodu. Po doktadnym zdojeniu resztek mleka,
zdezynfekowac skore strzykow, wprowadzi¢ zawartos¢ jednej tubostrzykawki przez kanat strzykowy i
rozmasowaé wymig, aby rozprowadzi¢ zawiesing po calym gruczole.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Charakterystyka tubostrzykawek

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dostarczany w tubostrzykawce zaopatrzonej w system

,» I winsert” utatwiajacy podawanie dowymieniowe. Kaniula tubostrzykawki z systemem ,,Twinsert”
pozwala, zaleznos$ci od potrzeb, podawac lek ptytko lub gleboko do kanatu strzykowego.

Najnowsze badania dowodza, ze plytkie podawanie lekéw do kanatu strzykowego w znacznym
stopniu redukuje mozliwos$¢ pojawienia si¢ nowych infekcji gruczolu mlekowego.
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Glebokie podanie leku rozszerza zwieracz strzyka, przez co utatwia wniknigcie bakterii do kanatu
strzykowego 1 jednoczesnie przenosi je z warstwy keratynowej okrywajacej kanat strzykowy,
bezposrednio do cysterny strzykowe;.

W przypadku podania plytkiego kaniula jest wprowadzana tylko na kilka milimetrow do kanatu
strzykowego, dzigki czemu unika si¢ rozszerzenia zwieracza i uszkodzenia warstwy keratynowej, a
antybiotyk jest deponowany wzdtuz kanatu strzykowego.

U bardzo nerwowych krow, w przypadku zwezenia kanatow strzykowych lub w innych szczegolnych
sytuacjach glebokie umieszczenie kaniuli w kanale strzykowym jest tatwiejsza droga podania leku.

PODANIE PLYTKIE

podac lek

PODANIE GLEBOKIE

odlaczy¢ wstawke do podawania ptytkiego przez jej odkrecenie
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podac lek

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Wymig¢ krowy nie nadaje si¢ do konsumpcji w okresie od aplikacji weterynaryjnego produktu
leczniczego do wystgpienia laktacji po porodzie.

Mileko: 2 dni po porodzie, przy zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie pdzniej niz
35 dni przed wycieleniem.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1021/00

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 4 tubostrzykawki 5 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 12 tubostrzykawek 5 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Wtochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. zo.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Tel: 7131111 11

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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Francesca DALLA

Francesca DALLA, DVM

Sr. Specialist, R&D and Regulatory Affairs
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell'Emilia (Bologna), ITALY
Tel. 0039/051/6512748

E-mail: regulatorydept@fatro.it





