SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROXIMIN 300 mg intrauterinné tablety
Liek s indikaénym obmedzenim.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Rifaximinum 300 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intrauterinné tablety.
OranZové podlhovasté tablety so stvislymi, ¢istymi, oblymi koncami a stredovou poliacou ryhou

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Kravy, samice byvolov/zubrov, kobyly.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ebno-ochranne a lie¢ba pri infekciach pohlavného systému krav, samic byvolov/zubrov, kobyl:
metritida, endometritida, cervicitida, vulvovaginitida, septické infekcie po porode pri zadrzani 16zka a
po tazkych porodoch (vedenych manudlne alebo indtrumentalne).

Je G¢inny proti grampozitivnym (Actinomyces spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,)
a niektorym gramnegativnym baktériam (E.coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Bacteroides sp.,
Fusobacterium necrophorus).

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Veterinarny liek ma indika¢né obmedzenie, t.z. méZe sa predpisat’ len na liecbu zavaznych infekcii

na zaklade klinického vySetrenia podporeného diagnostikou pdvodcu ochorenia a zistenia jeho

citlivosti na dant u¢innt latku a rezistencie voc¢i beznym antibiotikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, opatrenia pre osoby podavajuce liek zvieratam
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Osoby aplikujtce liek na gynekologické pouzitie by zo zdravotnych a hygienickych dévodov mali
pouzivat’ ochranné rukavice.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Ziadne.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie a znasky

Pouzivat’ v puerperalnom obdobi. Nie st ziadne kontraindikdcie na pouzitie v priebehu laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Metritidy, endometritidy, cervicitidy: 4 tablety jednorazovo alebo 2 + 2 tablety v intervale 24 hodin
Vulvovaginitidy: 1 + 1 tableta v intervale 24 hodin

Zadrzanie 16Zka: 4 tablety jednorazovo

Tazké porody: 2 tablety v jednej davke

Intrauterinne alebo intravaginalne.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Ziadne neziaduce ti¢inky neboli pozorované, ani po podani vysokych davok.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maéso a organy krav, samic byvolov a zubrov: 0 dni

Mlieko: 0 hodin

Nepouzivat’ u kobyl, ktorych méso je ur€ené na l'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na intrauterinné pouzite. Liek s indika¢nym obmedzenim.
ATCvet kod: QG51AA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje nové syntetické antibiotikum rifaximin patriace do rifamycinovej skupiny. Uginna latka
prakticky neprestupuje do steny maternice a posobi len v endometriu. Je uéinny proti grampozitivnym
(Actinomyces spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,) a niektorym gramnegativnym baktériam
(E.coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Bacteroides sp., Fusobacterium necrophorus). MIC
vnimanych bakterialnych druhov sa pohybuje v rozmedzi 0,02 — 4 ug/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vysledky dovol'uju urobit’ uzaver, ze oralne alebo topické podanie (intramamalne,
intrauterinne a kozne) rifaximinu nevedie k detekovatel'nej absorpcii na systémovej trovni. Po
peroralnej aplikacii triturovanej ucinnej latky sa vyla¢i 97% molekuly vykalmi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Dbat na ochranu zivotného prostredia.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hydrogénuhli¢itan sodny

Bezvoda kyselina citronova

Koloidny oxid kremicity
Magnéziumstearat

Mikrokrystalicka celuloza
Bezvoda laktéza

6.1 Inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 5 rokov.
6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat’ v suchu. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Blister - bicla termoplasticka vrstva, zloZzena zvonka do vnutra vrstvami PVC, PVCD a PE.
Uzatvorenie blistra sa skladd z hlinika lakovaného polyvalentnym lakom.
Vonkajsi obal: papierova skatul’a.
Balenie: 2 x 6 tabliet a 3 ks jednorazovych rukavic
6 X 6 tabliet a 9 ks jednorazovych rukavic

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fatro S.p.A., Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/0637/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1997/13.3.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIiVANIA Netyka sa.
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<['IDA’JE, KTORE MAJ(’J BYT UVEpENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}} papierova Skatula/ 2x 6 tabliet
(6x6 tabliet)

1. NAZOV LIEKU

FATROXIMIN 300 mg intrauterinné tablety
(Rifaximinum)
Liek s indikaénym obmedzenim.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Uc¢inna latka: Rifaximinum 300 mg

3. LIEKOVA FORMA

Intrauterinné tablety.

(4. VEEKOST BALENIA

2 x 6 tabliet a 3 ks jednorazovych rukavic
(6 x 6 tabliet a 9 ks jednorazovych rukavic)

5. CIECOVY DRUH

Kravy, samice byvolov/zubrov, kobyly.

6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intrauterinne alebo intravaginalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy krav, samic byvolov a zubrov: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych méso je ur€ené na l'udsky konzum.

8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Liek mé indika¢né obmedzenie. Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[10.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Uchovavat’ v suchu. Chranit’ pred svetlom.
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11. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOI)NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

12, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata <- vydéava sa len na veterinarny predpis.>

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHI’ADU DETi*

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 14. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Fatro S.p.A., Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

[15.  REGISTRACNE CISLO

96/0637/97-S

116.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {cCislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROXIMIN 300 mg intrauterinné tablety
(Rifaximinum)
Liek s indikaénym obmedzenim.

| 2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fatro S.p.A., Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

3. DATUM EXPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
FATROXIMIN 300 mg intrauterinné tablety

(Rifaximinum)
Liek s indikaénym obmedzenim.

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODLNENIE §ARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Fatro S.p.A., Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FATROXIMIN 300 mg intrauterinné tablety

(Rifaximinum)

Liek s indikaénym obmedzenim.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Uginna latka: Rifaximinum 300 mg v 1 tablete

Oranzové podlhovasté tablety so suvislymi, ¢istymi, oblymi koncami a stredovou poliacou ryhou

4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ebno-ochranne a lie¢ba pri infekciach pohlavného systému krav, samic byvolov/zubrov, kobyl:
metritida, endometritida, cervicitida, vulvovaginitida, septické infekcie po porode pri zadrzani 16Zka a
po tazkych porodoch (vedenych manudlne alebo indtrumentalne).

Je G¢inny proti grampozitivnym (Actinomyces spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,)
a niektorym gramnegativnym baktériam (E.coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Bacteroides sp.,
Fusobacterium necrophorus).

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

7. CIELOVY DRUH

Kravy, samice byvolov/zubrov, kobyly.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Metritidy, endometritidy, cervicitidy: 4 tablety jednorazovo alebo 2 + 2 tablety v intervale 24 hodin
Vulvovaginitidy: 1 + 1 tableta v intervale 24 hodin

Zadrzanie 16zka: 4 tablety jednorazovo

Tazké porody: 2 tablety v jednej davke

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Intrauterinne alebo intravaginalne.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a organy krav, samic byvolov a zubrov: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Nepouzivat’ u kobyl, ktorych méso je urcené na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat’ v suchu. Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Veterinarny liek mé indika¢né obmedzenie, t.z. moZe sa predpisat’ len na lieCbu zadvaznych infekcii

na zaklade klinického vysetrenia podporeného diagnostikou pdvodcu ochorenia a zistenia jeho
citlivosti na dana uc¢innt latku a rezistencie voéi beZznym antibiotikam.

Osoby aplikujuce lick na gynekologické pouzitie by zo zdravotnych a hygienickych dovodov mali
pouzivat’ ochranné rukavice.

PouZitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Pouzivat’ v puerperalnom obdobi. Nie st ziadne kontraindikacie na pouzitie v priebehu laktacie.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l,‘NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydéava sa len na veterindrny predpis.

Balenie: 2 x 6 tabliet a 3 ks jednorazovych rukavic
6 x 6 tabliet a 9 ks jednorazovych rukavic

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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