HASZNALATI UTASITAS
FATROXIMIN DC 100 mg/5 ml intramammalis kendcs szarvasmarhak és bivalyok részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gvartd:
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia, Bologna, Olaszorszag

o8 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FATROXIMIN DC 100 mg/5 ml intramammalis kendces szarvasmarhak és bivalyok részére A.U.V.
Rifaximin

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Az 5 ml-es eléretoltott fecskendd tartalmaz:

Hatoanyag:

Rifaximin 100 mg.

4. JAVALLAT(OK)

Rifaximinre érzé¢keny Staphylococcus aureus (penicillin-rezisztens torzsek is), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes torzsek altal okozott szubklinikai
togygyulladas kezelésére €s a szarazon allas alatti uj fertdzodések megeldzésére.,

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat¢ a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismert.

gondolja, hogy a készitmény nem hatott értesitse errol a kezel6 allatorvost!
% CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha és bivaly (tehenek, szarazra allitaskor)
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramammalis alkalmazas.

Egy 5 ml-es elbretoltott fecskendé teljes tartalmat kell egy tdégynegyedbe bejuttatni (megfelel 100 mg
rifaximin / tégynegyed kezelésnek). A kezelést kdzvetleniil az utolso fejés utan kell elvégezni.

Az elbretdltott fecskendd n. “Twinsert” rendszerrel van ellatva. A “Twinsert” rendszer lehetové teszi, hogy
a togyinfiizidt a bimbocsatornaba akar részlegesen, akar teljesen (mélyen) feltolva alkalmazhassuk a kezelési
kivanalmaknak megfeleléen

Az intramammalis kezelések soran mindig a részleges alkalmazast részesitsiik eléonyben, mivel igy kisebb az
ujabb togyfertézések kialakulasanak veszélye. A teljes (mély) alkalmazas kitagithatja a sz{ikitd izomzatot
(sphinctert) megkdnnyitve a baktériumok tégybe jutasat, és ez egyuttal lehetévé teszi a bimbdcsatorna
keratin rétegében jelen levé baktériumok feljutasat is. A részleges alkalmazas soran a togyinfiiziot csak egy
par milliméterig toljuk fel a bimbocsatornaba, ami nem érinti igy a szlikitd izomzatot. és a keratin réteget
sem karositja, azonban a togyinfuzio tartalma teljes egészében bejuttathatd a bimbdcesatornéba.

A teljes (mély) alkalmazas sériilt tdgybimbd miatti nyugtalan tehén kezelése esetén lehet indokolt.
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A védokupak eltavolitasa A részleges szlikitd™ lecsavarasa és eltavolitasa
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A kezelések eldtt az érintett togynegyedet alaposan ki kell fejni, a tdégybimbdt (kiilénésen a bimbdcsatorna
bejaratat) megfelel6en le kell tisztitani és fertdtleniteni. A részleges alkalmazéashoz vegyiik le a tégyinfuzio
kupakjat, mig a teljes (mély) alkalmazashoz a “részleges sziikit6™ is eltavolitando.

A fecskend¢ infundald kaniiljét toljuk fel a bimbocsatornaba, és a teljes tartalmat fecskendezziik be. Uténa
huzzuk ki a fecskendot, és az egyik keziink ujjaival szoritsuk el togybimbdt, mig a masik keziink hiivelyk- és
mutatéujjaval masszirozzuk felfelé a bejuttatott készitményt a bimbocsatornaban. Ezutan mindkét kézzel —
Ovatosan — masszirozzuk a togynegyedet, ligyelve arra, hogy a masszirozé mozgas mindig felfelé iranyuld
legyen annak érdekében, hogy a készitményt homogénen juttathassuk a togynegyedbe.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és egyéb ehetd szdvetek: nulla nap.

A kezelt allatok toégve emberi fogyasztasra alkalmatlan.

Tej: nulla 6ra az ellés utan, ha a szarazon allas id6szaka egyenld, vagy hosszabb, mint 35 nap.
35 nap a kezelés utan, ha a szarazon allas idészaka révidebb, mint 35 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Hitoében nem tarolhatd. Nem fagyaszthato. Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a fecskendén az EXP utan feltiintetett lejarati
iddn beliil szabad felhaszndlni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitményt az allatbdl izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalata alapjan kell alkalmazni. Ha ez nem
lehetséges, a kezelést a cél baktériumok helyi (regionalis, farm szintii) érzékenyégére kell alapozni.

A hasznalati utasitasban javasoltaktol eltéro alkalmazasa a rifaximinnel szembeni rezisztencia névelését
eredményezheti.

A készitmény hatékonysagat csak a 4, Javallatok™ szakaszban felsorolt kérokozokkal szemben allapitottak
meg. Ezért a szarazra allitast kovetden eldfordulhat mas korokozok, foleg Pseudomonas aeruginosa altal
okozott sulyos akut (elhullas veszélyével jard) togygyulladas. Ezen kockazat cstkkentése érdekében be kell
tartani a megfeleld higiénias intézkedéseket; az allatokat higiénikus kérnyezetben, a fejohaztol tavol kell
tartani, és rendszeres ellenorzésiik sziikséges a szarazra allitas utan néhany napig.

Az éallatok kezelését végzod személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések:

A rifaximinnel vagy mas rifamicinnel szemben ismerten tilérzékeny személyek keriiliék a készitmény
alkalmazasat.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Vemhesség és laktacio:
A készitmény vemhesség alatt, szarazra allitaskor alkalmazandd.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARFATNAC
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESE E;;”

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a héaztartasi hul a‘dekba' i
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbi k’ban nen{izukseg

allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. marcius 4.
15. TOVABBI INFORMACIOK

A rifaximin a rifamicinek csaladjaba tartozo szintetikus antibiotikum. A rifaximin hatas-mechanizmusa: a
DNS-fiiggé RNS polimeraz gatlasa, igy gatolja az RNS transzkripciot és a DNS replikaciot. Hatasspektruma
kiterjed a szarvasmarhak togyvgyulladasait okozd legfontosabb korokozokra: Staphviococcus aureus
(penicillin-rezisztens torzsek), Streptococcus agalactiae, Sireptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Trueperella pyogenes.

A farmakokinetikai vizsgalatok igazoltak, hogy a rifaximin gyakorlatilag nem jut at a tégy epitheliuman, igy
a bejuttatott hatéanyag teljes egészében a kezelt tégynegyedben rendelkezésre all.

Kiszerelés:

4 “Twinsert” elorettltott fecskendo
12 “Twinsert” eldretdltott fecskendd
60 “Twinsert” el6retsltstt fecskendd




