PRIBALOVA INFORMACE = text na §titku obalu

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACIA
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Fatro S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italie
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROXIMIN TOPIC 2,94 mg/g koZni sprej, roztok
(Rifaximinum)
Ptipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g koZniho spreje, roztoku obsahuje

Utinné latky:
Rifaximinum 2,94 mg

4. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok.
Ciry ¢ervenofialovy roztok

5.  VELIKOST BALENI
170 g

6. INDIKACE

Terapeutické oSetfeni infekéniho onemocnéni kize a pifidatnych orgdnli zejména hniloba
paznehtl, interdigitalni dermatitidy, poranéni koncetin, pyoderma, odérky, oteviené rany,
viedy, ragady, pooperani a posttraumatické léze, vyvolané ¢i komplikované patogeny
citlivymi na rifaximin.

7. KONTRAINDIKACE

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

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

8. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou.

9. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, ovce, kozy, prasata, koné, kralici, kocky a psi.

10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Kozni podani.

Aplikace vtrvani 1 - 5 vtefin odpovidéd pfiiblizn¢ davce 2 - 9 mg rifaximinu. Lécbu lze
opakovat jednou nebo dvakrat denné do vyléceni, 1éCba trva v praiméru 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 pred aplikaci infikované misto vy¢istit a odstranit nekrotickou
az do vyléceni. Pro dosazeni optimalnich vysledki se doporucuje aplikovat piipravek dvakrat
za sebou v intervalu nékolika vtefin.

11. POKYN PRO SPRAVNE PODANI
Pted pouzitim diukladné protiepat.

12. OCHRANNA LHUTA
Maso: Bez ochrannych lhut.
MIéko: Bez ochrannych lhit.

13. DATUM EXSPIRACE
EXP: {mésic/rok}

14. ZVLASTNi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI
Uchovéavejte pfti 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 (zakaz koufeni).

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

15. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Béhem lécby rifaximinem muze dochazet k selekci rezistentnich bakterii, které mohou
predstavovat riziko i1 pro lidské zdravi (pokud dojde k pfenosu takovych kmenii na lidskou
populaci). Rezistence vznika jednostupiiove.

Z tohoto diivodu ma piipravek indika¢ni omezeni tzn., Ze by mél byt pouZit pouze pro 1é€bu
zavaznych infekci na zaklad¢ klinickych zkusenosti, podpofenych diagnostikou ptivodce
onemocnéni a zjisténi jeho citlivosti k dané ucinné latce a rezistence k béznym antibiotikiim.
Pii 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 udajii o ptipravku, mize zvysit prevalenci rezistence.

Pro uZzivatele

Je tteba zabranit kontaktu ptipravku s o€ima, sliznicemi a ktzi ¢i ptipadnému vdechnuti.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V ptipadé zasazeni oc¢i vyplachnéte ihned velkym mnoZzstvim vody. Pfi podrazdéni vyhledejte
1ékatskou pomoc.

16. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.



17. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
74t 2013

18. DALSI INFORMACE

Interakce

Skupina ansamycinil je zndma svymi rozsahlymi lékovymi interakcemi. Obecné patii jeji
zastupci mezi silné induktory cytochromu P-450. Sou€asné uzivani ansamycint s dal§imi
1€ky, které jsou také metabolizovany timto cytochromem, mize jejich metabolizmus urychlit
a snizit jejich G¢innost. Proto musi byt vénovana pozornost pfedepisovani ansamycintl s
dalSimi léky metabolizovanymi cytochromem P-450.

Farmakodynamické vlastnosti

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

Spektrum ucinnosti rifaximinu vychazejici z testli in vitro zahrnuje zejména grampozitivni
bakterie, vcetné vybranych anaerobl (streptokoky, stafylokoky, aktinomyces, klostridia,
bakteroides, fusobakteria) a ve velmi omezené mife 1 vybrané zastupce gramnegativnich
bakterii. VéEtSina zastupcii gramnegativnich bakterii (pfedevsim z ¢eledi Enterobacteriaceae a
Pseudomonas spp.) jsou rezistentni k ansamycinim z divodu Spatné¢ho priniku antibiotika
vnéjsi bakteridlni membranou. MIC vnimavych druht bakterii se pohybuje v rozsahu 0,02 a 4
pg/ml.

Rezistence k rifaximinu vznika jednostupniové. Existuje zkiiZena rezistence v ramci skupiny
ansamycind.

Pouze pro zvitata.
Uchovavejte mimo dosah déti.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Reg. ¢islo: 96/148/98—C

Sarze: {&islo}

EAN

Originalni u¢innou latku vyvinula Alfa Farmaceutici S.p.A., (Bologna), Italie



