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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fatroximin 300 mg intrauterinni tablety pro kravy skotu a buvold, klisny.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 4g intrauterinni tableta obsahuje:

Léciva latka:
Rifaximin 300 mg

Pomocné litky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Laktoza (bezvoda)

Mikrokrystalicka celuloza

Hydrogenuhlicitan sodny

Kyselina citronova (bezvoda)

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Oranzové podlouhlé tablety se zaoblenymi hladkymi okraji a sttedovou ptlici ryhou.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kravy skotu a buvold, klisny.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba bakteridlnich infekei genitalniho traktu samic, vyvolanych patogeny citlivymi k rifaximinu, jako
napf.: metritis, endometritis, cervicitis, vulvovaginitis, septické poporodni infekce, retence sekundin,
jednorazové podani jako odéivodnéna prevence infekce po manudlnim ¢i instrumentalnim vedeni
porodu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nepouzivat v pfipade rezistence piivodce na rifaximin (zejména zastupci enterobakterii a Pseudomonas
spp.).



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Béhem lécby piipravkem mutze dochdzet k selekci rezistentnich bakterii, které mohou piredstavovat
riziko 1 pro lidské zdravi (pokud dojde k prenosu takovych kment na lidskou populaci). Rezistence
vznika jednostupnove.

Z tohoto diivodu ma ptipravek indikacni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1é¢bu zédvaznych
infekci na zdklade klinickych zkuSenosti, podpotenych diagnostikou ptivodce onemocnéni a zjisténi
jeho citlivosti k dané 1é¢ivé latce a rezistence k béznym antibiotikiim.

Pii pouziti tohoto ptipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Zvysené pouzivani piipravku, vcetné¢ pouziti ptipravku, které neodpovidd pokyntim uvedenym
v souhrnu udaju o ptipravku, mize zvysit prevalenci rezistence.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kravy skotu a buvold, klisny:

Nejsou znamy.

HIaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hldseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bftezost:
Nepouzivat béhem biezosti.

Laktace:
Lze pouzit béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Skupina ansamycint je zndma svymi rozsdhlymi lékovymi interakcemi. Obecné patii jeji zastupci mezi
siln¢ induktory cytochromu P-450. Soucasné uzivani ansamycind s dalS$imi léky, které jsou také
metabolizovany timto cytochromem, mtize jejich metabolizmus urychlit a sniZit jejich G¢innost. Proto
musi byt vénovana pozornost predepisovani ansamycini s dalS$imi léky metabolizovanymi
cytochromem P-450.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intrauterinni nebo intravaginalni podani.

Doporucené davkovani:



. metritis, endometritis, cervicitis: 4 tablety jednorazové, nebo inicialné 2 tablety a podani
(2 tablety) zopakovat po 24 hodinach;

. vulvovaginitis: inicialng 1 tableta a podani (1 tableta) zopakovat po 24 hodinach;

. retence sekundin: 4 tablety jednorazové. Pokud v ptipadé zadrZeni lizka nedojde k jeho uvolnéni
béhem 12 - 24 hodin po oSetieni, je tfeba aplikovat dalsi 2 tablety intrauterinné.

. jednorazové podani jako odiivodnénd prevence infekce po manualnim ¢i instrumentalnim vedeni

porodu: 2 tablety.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky ani po podani vyssich davek, nez jsou davky doporucené.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitirnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Kravy skotu a buvoli:
Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivat u klisen, jejichz maso a mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QG51AA06
4.2 Farmakodynamika

Rifaximin je syntetické antibiotikum nalezejici do ansamycinové skupiny. Pisobi baktericidné na citlivé
bakterie. Mechanizmus ucinku rifaximinu spociva ve vazb¢ a specifické interakci s DNA-dependentni
RNA polymerazou (transkriptizou), coz ma za nasledek blokovani transkripce a ve vysledku
zablokovani syntézy proteinti.

Spektrum ucinnosti rifaximinu vychazejici z testdl in vitro zahrnuje zejména grampozitivni bakterie,
vCetné vybranych anaerobl (streptokoky, stafylokoky, aktinomycety, klostridia, bakteroides,
fusobakteria) a ve velmi omezené mife i vybrané zastupce gramnegativnich bakterii. VétSina zastupcii
gramnegativnich bakterii (pfedevs§im z Celedi Enterobacteriaceae a Pseudomonas spp.) jsou rezistentni
k ansamyciniim z divodu Spatného priniku antibiotika vné&j$i bakteridlni membranou. MIC citlivych
druhti bakterii se pohybuje v rozsahu 0,02 a 4 pg/ml.

Rezistence k rifaximinu vznikd jednostupnové. Existuje zkfizena rezistence v ramci skupiny
ansamycinu.

4.3 Farmakokinetika
Farmakokinetické vysledky dovoluji ucinit zavér, Ze po peroralnim ani lokalnim (intrauterinnim) podani

rifaximinu nedochézi k detekovatelné absorpci na systémové trovni. Po peroralni aplikaci tritiem
znaceného rifaximinu bylo vylouceno 97 % podané latky vykaly.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 roky.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu
PVC/PVDC/PE zatavené blistry s 6 tabletami v blistru, v papirové krabicce.
Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 2 x 6 tabletami a jednorazové rukavice.
Papirova krabicka s 6 x 6 tabletami a jednorazové rukavice.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FATRO S.p.A.

7.  REGISTRACNI CISLO

96/841/97-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/09/1997

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2025



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

