SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

FATROXIMIN 7,5 mg/g intrauterinni a vaginalni emulze
Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 1 g ptipravku obsahuje:

Léciva latka:
Rifaximinum 7,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Intrauterinni a vaginalni emulze.
Cerveno-oranzova emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druh zvirat
Kravy skotu a klisny.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba bakteridlnich infekci genitalniho traktu krav a klisen: akutni a chronickd endometritis,
pyometra, metritis, cervicitis a vulvovaginitis, vyvolané patogeny citlivymi na rifaximin.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, rifaximin.

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

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Béhem 1éCby 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 jednostupnove.

Z tohoto ditvodu ma piipravek indika¢ni omezeni tzn., ze by mél byt pouzit pouze pro 1écbu
zavaznych infekci na zéklad¢ klinickych zkuSenosti, podpotenych diagnostikou ptivodce
onemocnéni a zjisténi jeho citlivosti k dané ucinné latce a rezistence k béznym antibiotikiim.
Pti pouziti tohoto ptipravku je nutno zohlednit oficidlni, narodni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Zvysené pouzivani piipravku, vcetné¢ pouziti ptipravku, které neodpovidd pokynim
uvedenym v souhrnu udajii o ptipravku, miize zvysit prevalenci rezistence.

Viz také bod 4.9 (Pokyn pro spravné podani).



Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim
Osoby aplikujici ptipravky urené pro gynekologické pouziti by ze zdravotnich a
hygienickych diivodi mély pouzivat ochranné rukavice.

4.6 Nezadouci ucinky

Zadné.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti a laktace
Nepouzivat béhem btezosti. Lze pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Skupina ansamycint je znama svymi rozsdhlymi I[ékovymi interakcemi. Obecné patii jeji
zéastupci mezi silné induktory cytochromu P-450. Sou¢asné uzivani ansamycint s dal§imi
1éky, které jsou také metabolizovany timto cytochromem, miZe jejich metabolizmus urychlit
a snizit jejich ucinnost. Proto musi byt vénovana pozornost predepisovani ansamycini s
dal§imi léky metabolizovanymi cytochromem P-450.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Intrauterinni nebo intravagindlni podani.

Doporucené davky (tlakova nadobka 13,4 g):

Kravy

o endometritidy , metritidy a cervicitidy : 50 - 200 mg (odpovida 1/2 - 2 orig. baleni)
jednorazové, v zavislosti na velikosti oSetfované délohy.

. vulvovaginitidy: 100 mg (odpovida 1 orig. baleni); opakovat v intervalu 24 hodin.

. pyometra: 50 - 200 mg (odpovida 1/2 - 2 orig. baleni) jednordzove, po vycisténi dutiny
délozni, v zavislosti na velikosti 1écené délohy.

Klisny
e endometritidy: 100 - 400 mg (odpovida 1 - 4 orig. baleni) jednorazové, v zavislosti na
velikosti d€lohy.

Doporucené davky (tlakova nadobka 100 g):

Kravy

e endometritidy, metritidy a cervicitidy: 50 — 200 mg (odpovida 2 — 8 sekundam davkovaci
doby) jednorazove, v zavislosti na velikosti oSetfované délohy. Kontrola rozsahu dilatace
1éceného organu by méla byt provadéna rektalni palpaci v pritbéhu aplikace.

e vulvovaginitidy: 100 mg (odpovida 4 sekundam dévkovaci doby); opakovat v intervalu 24
hodin.

e pyometra: 50 — 200 mg (odpovida 2 — 8 sekunddm davkovaci doby) jednorazové, po
vyc¢isténi dutiny délozni, v zavislosti na velikosti 1é¢ené délohy.

Klisny

e endometritidy: 100 — 400 mg (odpovida 4 — 16 sekundam davkovaci doby) jednorazove,
podle velikosti oSetfované délohy.

Zpusob pouziti
Dévkovaci mechanizmus nadobky umoznuje univerzalni napojeni (Rekord) vétSiny Siroce
pouzivanych kovovych katétrit nebo inseminacnich pipet.

KRAVY

1) Rektalné fixujte kréek délohy.



2) Po dezinfekci vulvy zaved'te katétr do délohy.

3) Ke katétru ptipojte nadobku a drzte ji pfesné svisle a kolmo k nému.

4) Stisknéte davkovaci tlacitko na dobu potfebnou a dostatecnou k tomu, aby se d¢loha
spravné naplnila (viz DAVKOVANT).

5) Opatrné vyjméte katétr.

KLISNY

1) Vaginaln¢ fixujte levou rukou krcek.

2) Zaved'te katétr do pochvy a zasunujte ho podél predlokti, aZ dosahne krcku, kterym musi
proniknout hluboko do dé€lohy.

3) Ke katétru pfipojte nadobku a drZzte ji pfesné svisle a kolmo k nému.

4) Stisknéte davkovaci tlacitko na dobu potfebnou a dostatecnou k tomu, aby se déloha
spravné naplnila (viz DAVKOVANT).

5) Opatrné vyjméte katétr.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

PRED POUZITIM DOBRE PROTREPAT!

Béhem aplikace se doporucuje kontrolovat napliovani délohy a d€loznich rohii, aby mohla
byt aplikovana optimalni ddvka, ale zabranilo se nezddoucim udéalostem, jako je napf.
protrzeni délozni stény.

4.10 Predavkovani
Aplikace nadmérného mnozstvi pény miize vést k poskozeni stény délohy.

4.11 Ochranné lhuty
Maso a mléko skotu: Bez ochrannych lht.
Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: Antiinfektiva a antiseptika pro intrauterinni aplikaci
ATCvet kod: QG51AA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Rifaximin je syntetické antibiotikum naleZejici do ansamycinové skupiny. Plsobi
baktericidné na citlivé bakterie. Mechanizmus ucinku rifaximinu spociva ve vazb¢ a
specifické interakci s DNA-dependentni RNA polymerazou (transkriptazou), coz mé za
nasledek blokovani transkripce a ve vysledku zablokovani syntézy proteini.

Spektrum uc€innosti rifaximinu vychézejici z testl in vitro zahrnuje zejména grampozitivni
bakterie, vCetn¢ vybranych anaerobl (streptokoky, stafylokoky, aktinomyces, klostridia,
bakteroides, fusobakteria) a ve velmi omezené mife i vybrané zastupce gramnegativnich
bakterii. VEtSina zastupcu gramnegativnich bakterii (pfedevs§im z ¢eledi Enterobacteriaceae a
Pseudomonas spp.) jsou rezistentni k ansamycintim z diivodu $patného priniku antibiotika
vnéjsi bakterialni membranou. MIC vnimavych druhii bakterii se pohybuje v rozsahu 0,02 a 4
pg/ml.

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

5.2 Farmakokinetické udaje
Farmakokinetické studie prokazaly prakticky nulovy prostup organovymi barierami, mezi
nimi také endometriem, s absenci rifaximinu v krvi a mléku zvitat 1é¢enych ptipravkem.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Cetylstearylalkohol
Lehky tekuty parafin

Hnaci plyny
Butan+Propan (75:25)

6.2 Inkompatibility
Neuplatije se

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nadobka je pod tlakem: Nevystavovat slunci. Ani prazdnou nadobku nepropichovat a
nevhazovat do ohn¢. Nestiikejte do oteviené¢ho ohné ani na horké predméty. Skladovat mimo
zdroje vzniceni (zakaz koufeni).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini balen:

100g a 13,4g hlinikova tlakova naddobka.

KaZzda hlinikova naddobka je individualné balena do blistru.

Velikost baleni:
a) Papirova skladacka s jednou 100g tlakovou nadobkou a jednorazovymi rukavicemi.
b) Papirova skladacka se Sesti 13,4g tlakovymi nddobkami a Sesti jednorazovymi
rukavicemi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



