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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fatroximin gimdos putos karvéms ir kumeléms.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 13,4 g sléginéje talpykléje yra:
veikliosios medziagos:

rifaksimino 0,1 g

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Ketostearilo spiritas

Skystasis parafinas

Propano ir butano dujos (75:25)

Raudonai oranzinés putos.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Karvés, kumelés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms ir kumeléms: serganioms tmiu ir létiniu endometritu, metritu, piometra, cervicitu,
vulvovaginitu, kuriy sukéléjai jautrts rifaksiminui, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji ispéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi blti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimu.



Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautruma tkio arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regiono antimikrobiniy
medziagy naudojimo politikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugines pirstines.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Karvéms ir kumeléms:

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip
pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:

Negalima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija:

Galima naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Intrauteriniam vartojimui.

Slegines talpyklés putas reikia suleisti per kateterj j gimda.

Karvéms: sergan¢ioms Giminiu ir létiniu endometritu, metritu, piometra ir cervicitu, j gimda vieng karta
reikia suleisti 50200 mg rifaksimino arba 0,52 sléginiy talpykliy turinj, nelygu gimdos dydis, o
serganc¢ioms vulvovaginitu — 2 kartus reikia leisti po 100 mg rifaksimino arba po vieng talpyklés turinj

kas 24 val. Gydant karve sergancig piometra, vaista galima leisti tik i§valius gimdos ertme.

Kumeléms: serganCioms miniu ir létiniu endometritu, | gimda vieng kartg reikia suleisti 100-400 mg
rifaksimino arba 1—4 sléginiy talpykliy turinj, nelygu gimdos dydis.

Prireikus, veterinarijos gydytojo sprendimu veterinarinj vaistg galima leisti pakartotinai.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Suleidus labai didelj puty kiekj, gali plySti gimdos sienelé.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, ijskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka
Karvéms ir kumeléms:

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QG51AA06

4.2. Farmakodinamika

Veterinarinio vaisto veiklioji medziaga yra rifaksiminas — sintetinis antibiotikas, priklausantis
ansamiciny grupei. Rifaksiminas, susijunges su nuo DNR priklausan¢ia RNR polimeraze, sutrikdo
baltymy sintez¢ ir net nedidelés koncentracijos baktericidiSkai veikia besidauginancius
mikroorganizmus. Rifaksiminas veikia gramteigiamas bakterijas, tarp jy anaerobines (streptokokus,
stafilokokus, aktinomicetus, klostridijas, bakteroidus bei fuzobakterijas) bei kai kurias gramneigiamas
bakterijas.

4.3. Farmakokinetika

Farmakokinetiniais tyrimais nustatyta, kad rifaksiminas neprasiskverbia per organizmo barjerus,
nesirezorbuoja i$ gimdos, nepatenka j kraujg ir pieng.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti atokiai nuo aukstos temperatiiros ar atviros liepsnos Saltinio.
Negalima ardyti, pradurti ar deginti net tus¢ios sléginés talpyklés.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Aliumininés sléginés talpyklés, i§ vidaus padengtos fenolio epoksido guma, po 13,4 g ir vienkartinés
pirstinés, kartoninése déZutése po 6 vnt.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS
LT/2/01/1283/001

Kartoniné dézuté su 6 sléginés talpyklés po 13,4 g ir 6 vienkartinés pirStinés

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001-07-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-05-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie $§j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A.ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
6 sléginés talpyklés po 13,4 g ir 6 vienkartinés pirstineés

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fatroximin gimdos putos karvéms ir kumeléms.

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Kiekvienoje 13,4 g sléginéje talpykléje yra:
rifaksimino 0,1 g.

3.  PAKUOTES DYDIS

6 x 13,4 g ir 6 vienkartinés pirstinés.

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Karvés, kumelés.

5. INDIKACILJA (-OS)

[6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sléginés talpyklés putas reikia suleisti per kateterj j gimda.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Karvéms ir kumeléms:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti atokiai nuo aukstos temperattiros ar atviros liepsnos Saltinio.
Negalima ardyti, pradurti ar deginti net tus¢ios sléginés talpyklés.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

|11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



|12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Registruotojo pavadinimas: FATRO S.p.A.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

Registracijos Nr.:
LT/2/01/1283/001

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SLEGINE TALPYKLE
134¢

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fatroximin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje 13,4 g sléginéje talpykléje yra:
rifaksimino 0,1 g.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B.PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Fatroximin gimdos putos karvéms ir kumeléms.

2 Sudétis
Kiekvienoje 13,4 g sléginéje talpykléje yra:

veikliosios medZiagos:
rifaksimino 0,1g

Raudonai oranzinés putos.

3. Paskirties gyviiny rasys

Karvés, kumelés.

4. Naudojimo indikacijos

Karvéms ir kumeléms: serganCioms {imiu ir létiniu endometritu, metritu, piometra, cervicitu,
vulvovaginitu, kuriy sukél€jai jautris rifaksiminui, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turi buti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimu.

Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautrumg iikio arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi baiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regiono antimikrobiniy
medziagy naudojimo politikos

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugines pirstines.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.



Vaikingumas

Negalima naudoti vaikingumo metu.
Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NezZinoma.
Perdozavimas
Suleidus labai didelj puty kiekj, gali plysti gimdos sienelé.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.

7/ Nepageidaujamos reakcijos
Karvéms ir kumeléms:
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Intrauteriniam vartojimui.

Slegines talpyklés putas reikia suleisti per kateterj j gimda.

Karvéms: serganc¢ioms timiniu ir létiniu endometritu, metritu, piometra ir cervicitu, j gimdg vieng karta
reikia suleisti 50-200 mg rifaksimino arba 0,5-2 sléginiy talpykliy turinj, nelygu gimdos dydis, o
sergancioms vulvovaginitu — 2 kartus reikia leisti po 100 mg rifaksimino arba po vieng talpyklés turinj
kas 24 val. Gydant karve sergancig piometra, vaistg galima leisti tik i§valius gimdos ertme.

Kumeléms: serganCioms iminiu ir létiniu endometritu, | gimda vieng kartg reikia suleisti 100-400 mg
rifaksimino arba 1—4 sléginiy talpykliy turinj, nelygu gimdos dydis.

Prireikus, veterinarijos gydytojo sprendimu veterinarinj vaista galima leisti pakartotinai.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Neéra.

10. ISlauka

I8lauka:

Karvéms ir kumeléms:

Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

Pienui: 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti atokiai nuo aukstos temperatiiros ar atviros liepsnos Saltinio.

Negalima ardyti, pradurti ar deginti net tuscios sléginés talpykleés.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/01/1283/001

Kartoniné dézuté su 6 sléginés talpyklés po 13,4 g ir 6 vienkartinés pirStinés

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2025-05-29

ISsamia informacija apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg:


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

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell'Emilia (Bologna), Italija

Vietinis platintojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Lietuva

E. Skuodzio firma Egusis
Varniy g. 26-7
LT-48386, Kaunas
+37068531430
egusis@outlook.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu/
platintoju.




