| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin 100 mg/13,4 g putas intrauterinai lieto$anai govim un k&vém
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs aerosola balonin$ (13,4 g) satur:

Aktivas vielas:
Rifaksimins 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Cetostearilspirts

Vazelinella

Gaze — butans/propans (75:25)

Emulsija vai putas oranza lidz sarkanigi oranza krasa.
3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (govis), zirgi (neproduktivas keves).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Govim un k&vem pret rifaksimtnu jutigu ierosinataju izraisttu dzimumorganu infekciju arst€Sanai: akiits
un hronisks endometrits, metrits, cervicits, vulvovaginits, piometra.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja(-u) identificé$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Pirmas izveles arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.
Lietojot $is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret rifaksiminu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret rifaksiminu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém.




Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver Gidens
necaurlaidigus cimdus.
P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalem mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Liellopi (govis), zirgi (neproduktivas keéves):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:
Nelietot grusnibas laika.

Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. Lietosanas veids un devas

Intrauterinai lietoSanai.
Pirms lieto$anas saskalinat.

Devas govim:
Metrita, hroniska un akiita endometrita, cervicita gadijumos: atkariba no dzemdes dobuma lieluma

50 — 200 mg rifaksimina (atbilst 2 - 2 aerosola flakoniem) vienu reizi. Dzemdes dilatacijas pakapi
nosaka rektalas izmekléSanas laika.

Vulvovaginita gadijuma: 100 mg + 100 mg rifaksimina (atbilst 1+1 aerosola flakoniem) ar 24 stundu
intervalu.

Piometras gadijuma: péc dzemdes dobuma atbrivoSanas no eksudata intrauterini ievadit 50 — 200 mg
rifaksimina (atbilst ¥4 - 2 aerosola flakoniem) vienu reizi. Deva atkariga no dzemdes dilatacijas pakapes.

Devas keveém: hroniska un akiita endometrita gadijuma: atkariba no dzemdes dobuma lieluma
intrauterini ievadit 100 — 400 mg rifaksimina (atbilst 1 - 4 aerosola flakoniem) vienu reizi.

Aerosola flakonam ir universala piestiprinasanas sisteéma, lidz ar to tam var pievienot metala katetrus
vai maksligas aps€kloSanas pipetes.

Govim: rektali satvert dzemdes kaklu. Péc vulvas dezinfekcijas, ievadit katetru dzemdg. Aerosola
baloninu turot vertikala stavokli un perpendikulari pret katetru, to pievienot katetram. Nospiest
izsmidzinasanas varstu tik ilgi, lai sasniegtu nepiecieSamo (skatit devas) dzemdes dilataciju. Uzmanigi
iznemt katetru no vaginas.

Kéveém: vaginali satvert dzemdes kaklu. levadit katetru vagina un virzit gar apakSdelmu lidz sasniedz
dzemdes kakla atveri, péc tam katetru ievadit dzili dzemdg. Aerosola baloninu turot vertikala stavokli



un perpendikulari pret katetru, to pievienot katetram. Nospiest izsmidzinasanas varstu tik ilgi, lai
sasniegtu nepiecieSamo (skatit devas) dzemdes dilataciju. Uzmanigi iznemt katetru no vaginas.

Pievienot katetra galu SaV.le”.Ot_aJa otra gala Aerosola baloniu rupigi  zsmidzinataju kopa ar
pie savienotaja lestiprinat sakratit savienotaju un katetru

izsmidzinataju

pievienot aerosola

baloninam
Katetru ievadit dzemde 2916zt iZsMIdZInataju — yzmanibut
uz leju, lai aerosola . o .
caur dzemdes kaklu baloning atrastos So veterinaro zalu ievadisanas
vertikali. levadit laika neturét aerosola baloninu

preparatu horizontali

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Parlieku liela putu daudzuma ievadiSana var izraisit dzemdes plisumu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi (govis):
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Zirgi (neproduktivas kéves):
Nelietot kevem, no kuram iegtito produkciju paredzets izmantot cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QG51AAQ6
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur sintezétu antibiotiku rifaksiminu, kas pieder rifamicinu grupai. Rifaksimina
darbibas pamata ir iedarbiba uz DNS sintézei nepiecieSsamo RNS polimerazi, izraisot olbaltumvielu
sint€zes blokadi mikroorganismos.

Rifaksimmmam piemit augsta efektivitate pret grampozitiviem, taja skaita anaerobiem,
mikroorganismiem (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., aktinomic&tes,
klostridijas, fuzobaktgrijas) un daudziem gramnegativiem mikroorganismiem.



4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Farmakokinétiskajos p&tfjumos pieradits, ka, pateicoties rifaksimina molekulas Tpasai kimiskai uzbuvei,
tas neuzstcas pec intrautermas lietoSanas un neizkliist caur organisma barjeram (endometrijs, piena
dziedzera epitélijs, zarnu glotada). Lidz ar to rifaksimins p&c intrauterinas lietoSanas neiekliist asinsrites
sistéma un lakt&josiem dzivniekiem piena.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Nepielaut aerosola balonina sakarSanu.

Nepielaut jebkadus aerosola balonina mehaniskus bojajumus.
Nepielaut aerosola balonina demontazu.

Aerosola balonina saturs atrodas zem spiediena.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija aerosola balonins ar 13,4 g $o veterinaro zalu. No iekSpuses parklats ar fenola epoksidu
sveku aizsargslani. Aerosola balonina saturs atrodas zem spiediena lepakots kartona kastite.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 6 x 13,4 g aerosola baloniniem.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VINRP/01/1371



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 05/07/2001

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite:
6 x 13,4 g aerosola baloniniem

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin 100 mg/13,4 g putas intrauterinai lieto$anai govim un k&vém

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs aerosola balonins (13,4 g) satur:
Rifaksimins 100 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

6x134¢9

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis), zirgi (neproduktivas kéves).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intrauterinai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi (govis):
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Zirgi (neproduktivas kéves):
Nelietot kévém, no kuram iegiito produkciju paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c atvérSanas izlietot nekavéjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Aerosola balonina saturs atrodas zem spiediena.
Nepielaut aerosola balonina sakar$anu.



Nepielaut jebkadus aerosola balonina mehaniskus bojajumus.
Nepielaut aerosola balonina demontazu.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 1. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1371

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aerosola balonins

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs aerosola balonins (13,4 g) satur:
Rifaksimins 100 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atveérsanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Fatroximin 100 mg/13,4 g putas intrauterinai lieto$anai govim un k&vém
2. Sastavs

Katrs aerosola balonin$ (13,4 g) satur:

Aktivas vielas:
Rifaksimins 100 mg

Emulsija vai putas oranza lidz sarkanigi oranza krasa.
3. Merksugas

Liellopi (govis), zirgi (neproduktivas kéves).

4, LietoSanas indikacijas

Govim un k&vem pret rifaksimtnu jutigu ierosinataju izraisitu dzimumorganu infekciju arst€Sanai: akiits
un hronisks endometrits, metrits, cervicits, vulvovaginits, piometra.

5. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja (-u) identificé$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Pirmas izveles arsteéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.
Lietojot $is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret rifaksiminu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret rifaksiminu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zaleém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver Gidens
necaurlaidigus cimdus.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

Griisniba:
Nelietot grisnibas laika.
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Laktacija:
Drikst lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgsana:
Parlieku liela putu daudzuma ievadiSana var izraisit dzemdes plisumu.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Nav piemérojami.

Biitiska nesaderiba:
Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas
Liellopi (govis), zirgi (neproduktivas kéves):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.lv/Iv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intrauterinai lietoSanai.

Devas govim:
Metrita, hroniska un akiita endometrita, cervicita gadijumos: atkariba no dzemdes dobuma lieluma

50 — 200 mg rifaksimina (atbilst % - 2 aerosola flakoniem) vienu reizi. Dzemdes dilatacijas pakapi
nosaka rektalas izmeklé$anas laika.

Vulvovaginita gadijuma: 100 mg + 100 mg rifaksimina (atbilst 1+1 aerosola flakoniem) ar 24 stundu
intervalu.

Piometras gadijuma: peéc dzemdes dobuma atbrivosanas no eksudata intrauterini ievadit 50 — 200 mg
rifaksimina (atbilst 2 - 2 aerosola flakoniem) vienu reizi. Deva atkariga no dzemdes dilatacijas pakapes.

Devas ké&vém: hroniska un akiita endometrita gadijuma: atkariba no dzemdes dobuma lieluma
intrauterni ievadit 100 - 400mg rifaksimina (atbilst 1 - 4 aerosola flakoniem) vienu reizi.

9. leteikumi pareizai lietoSanai
Pirms lietoSanas saskalinat.

Govim: rektali satvert dzemdes kaklu. Péc vulvas dezinfekcijas, ievadit katetru dzemde. Aerosola
baloninu turot vertikala stavokli un perpendikulari pret katetru, to pievienot katetram. Nospiest
izsmidzinasanas varstu tik ilgi, lai sasniegtu nepiecieSamo (skatit devas) dzemdes dilataciju. Uzmanigi
iznemt katetru no vaginas.

Keévem: vaginali satvert dzemdes kaklu. Ievadit katetru vagina un virzit gar apak$delmu Iidz sasniedz
dzemdes kakla atveri, pec tam katetru ievadit dzili dzemd&. Aerosola baloninu turot vertikala stavoklt
un perpendikulari pret katetru, to pievienot katetram. Nospiest izsmidzinasanas varstu tik ilgi, lai
sasniegtu nepiecieSamo (skatit devas) dzemdes dilataciju. Uzmanigi iznemt katetru no vaginas.
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Pievienot katetra galu Savienotaja otra gala Aerosola baloninu rupigi  1zsmidzinataju kopa ar
pie savienotaja iestiprinat sakratit savienotaju un katetru
izsmidzinataju pievienot aerosola

3 baloninam

Katetru ievadit dzemds Pagriezt izsmidzinataju Uzmanibu!
uz leju, lai aerosola
balonins atrastos

vertikali. levadit laika neturét acrosola baloninu
preparatu

caur dzemdes kaklu So veterinaro zalu ievadisanas

horizontali

10. IerobeZojumu perioas
Liellopi (govis):

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Zirgi (neproduktivas kéves):

Nelietot kevém, no kuram iegiito produkciju paredzets izmantot cilveku uztura

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Nepielaut aerosola balonina sakarSanu.

Nepielaut jebkadus aerosola balonina mehaniskus bojajumus.

Nepielaut aerosola balonina demontazu.

Aerosola balonina saturs atrodas zem spiediena.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavegjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

VINRP/01/1371

lepakojuma lielumi:
Kartona Kastite ar 6 x 13,4 g acrosola baloniniem.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA "Optim Vet"

Meétru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430

Latvija

Tel: +371 294 065 15

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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