VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/01/1370

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin 500 mg/170 g uz adas lietojams aerosols, $kidums liellopiem, aitam, kazam, ciikam,
zirgiem, truSiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aerosola flakons (170 g) satur:

Aktiva viela:

Rifaksimins 500 mg

Paligvielas:

Baziskais fuksins 0,4 g

Denaturéts absoliitais etilspirts 114,1 ¢

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Uz adas lietojams aerosols, skidums.

Dzidrs, sarkanigi violets $skidrums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi, aitas, kazas, ctikas, zirgi, trusi, suni un kaki.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem, aitam, kazam, ciikam, zirgiem, truSiem, suniem un kakiem pret rifaksiminu jutigu
ierosinataju izraisitu adas un zemadas audu infekciju, it Tpasi, nagu puves, starppirkstu dermatita, nagu
bojajumu, piodermas, nobrazumu, brii¢u, ¢ulu, pécoperaciju brii¢u arsteésanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka ar1 janem vera visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret rifaksiminu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Zales neieelpot.

Izvairities no zalu iekltiSanas acts un nokliiSanas uz citam glotadam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika.

Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

LietoSanai uz adas.

Lokalai aplikacijai uz adas vai bojatiem zemadas audiem. Pirms lietoSanas aerosola baloninu saskalinat.
ArsteSanu veikt 1 — 2 reizes diena 3 — 5 dienas. Labaka rezultata sasniegSanai katra aplikacijas reizé
aerosolu izsmidzinat 1-5 sekundes (atbilst 2-9 mg rifaksimina aplikacijas vieta). Vienas apstrades laika
labak veikt divas aerosola aplikacijas ar dazu sekunzu intervalu.

Nagu puves un nagu bojajumu gadijuma notirit nagu virsmu, atdalit bojatos audus un riipigi izsmidzinat
Fatroximin uz inficétas vietas.

Infekciozu adas bojajumu gadijuma notirit infic€to apvidu, atdalit nekrotiskos audus un aplicét
Fatroximin.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav noveérota.

4.11. Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dermatologiskie Iidzekli, vietgji lietojamas antibiotikas.
ATK vet kods: QDO6AX11.

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Fatroximin satur sintézes cela iegiitu antibiotiku - rifaksimnu, kas pieder rifamicinu grupai.
Rifaksimina darbibas pamata ir ta sp&ja mijiedarboties ar DNS sint€zei nepiecieSamo RNS polimerazi,
izraisot olbaltumvielu sint€zes blokadi mikroorganismos.

Rifaksiminam piemit augsta efektivitate pret grampozitiviem (Streptococcus, Staphylococcus,
Actinomyces,  Clostridium, Bacteroides, Fusobacteruma) un daziem gramnegativiem
mikroorganismiem. Rifaksimins slikti uzsticas no aplikacijas vietas.

5.2. Farmakokinétiskie dati
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Farmakokinétiskos pétijumos konstatéts, ka péc Fatroximin aplikacijas uz adas, ta aktiva viela
rifaksimins neuzsiicas un neiekllist asinsrites sistéma, zemadas taukaudos un muskulatiira, ka ari
laktgjosiem dzivniekiem piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Baziskais fuksins

Denaturéts absolitais etilspirts

Gaze: butans/propans (75:25)

6.2. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat tumsa vieta istabas temperatiira, prom no siltuma avotiem.

Nepielaut aerosola balonina sakar$anu.

Nepielaut jebkadus aerosola balonina mehaniskus bojajumus.

Nepielaut aerosola balonina demontazu.

Aerosola balonina saturs atrodas zem spiediena.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Alumnija aerosola balonins ar 170 g. No iekSpuses parklats ar fenola epoksidu sveku aizsargslani.
Aerosola saturs atrodas zem spiediena.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/01/1370

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 05.07.2001.
P&dgjas parregistracijas datums: 04.07.2011.
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS TIRDZNIECIBAS, PIEGADES, UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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