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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FATROXIMIN 20 mg/ml pomada instramamaria para bovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada injetor intramamario de 5 ml contém:

Substancia activa:
Rifaximina 100 mg

Excipientes q.b.p. 5ml
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada intramamaria
Pomada homogénea laranja-avermelhado.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Est4 indicado para tratamento e prevencdo de infe¢Ges do tecido mamario causadas por bactérias
sensiveis a rifaximina: Staphylococcus aureus, (incluindo bactéria resistente a penicilina),
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Actinomyces pyogenes.
Tratamento de mamites subclinicas durante o periodo de secagem;

Prevencao de possiveis novas infe¢des bacterianas do Ubere no periodo de secagem;

Prevencdo da mastite aguda que pode ocorrer no momento do parto, quando surge a primeira lactacéo.

4.3 Contra-indicacdes

N&o deve ser administrado a animais com hipersensibilidade conhecida a rifaximina.
N&o deve ser administrado a vacas com mamites clinicas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o estdo descritas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em teses de sensibilidade tendo em
consideracdo os requisitos antimicrobianos oficiais e locais.
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Né&o utilizar em vacas durante a lactacao.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

N&o manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma sensibilizacdo a rifaximina.
Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado de modo a evitar a exposicao.

Usar luvas de protecdo quando manusear e administrar o medicamento veterinario.

Lavar a pele exposta apds a utilizacéo.

Caso se desenvolvam sintomas depois da exposicao, deverdo ser procurados cuidados médicos.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencgéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o se encontram descritos ensaios na espécie alvo, contudo os estudos laboratoriais realizados em
ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou maternotdxicos.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Devido a possivel ocorréncia de resisténcia cruzada, o uso simultdneo com outros antibidticos deve
ser evitado.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo: via intramamaria.

Instilar um injetor intramamario (100 mg de rifaximina) em cada quatro mamario, em aplicacao Unica
e imediatamente ap0s a Gltima ordenha.

Administrar do seguinte modo:

Ordenhar cada quarto e deixar gotejar para garantir o esvaziamento completo. Os tetos deverao ser
limpos e desinfetados cuidadosamente, dando especial atencdo ao canal do teto e utilizando um
antisséptico apropriado.

Remover a tampa protetora exterior, introduzir a cAnula no teto e injetar todo o contetdo.

Retirar a canula e, segurando a ponta do teto com uma méo, massajar de baixo para cima, com 0s
dedos polegar e indicador da outra mdo. Seguidamente, massajar o quarto com ambas as maos, com
vista a garantir uma distribui¢do uniforme. O injetor intramamario s6 deve ser utilizado uma vez.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A via de administracdo desde medicamento veterinario torna pouco provavel uma intoxicacao por
sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias

Na&o utilizar a carne do ubere para consumo humano.

Leite:

Zero dias apds o parto quando o periodo de secagem é igual ou superior a 35 dias,
35 dias ap6s o tratamento quando o periodo de secagem € inferior a 35 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso intramamario
Codigo ATCvet: QJ51XX01

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Rifaximina é um medicamento antibacteriano semi-sintético, que pertence ao grupo da ansamicina
(rifaximina, rifampicina).

O mecanismo de agdo envolve o blogueio da sintese do DNA em RNA através da inibicdo da RNA-
polimerase DNA-dependente bacteriana, com consequente interferéncia na sintese dos acidos
nucleicos.

O espectro de acdo da rifaximina abrange a bactéria principal responsavel pelas mastites bovinas:
Staphylococcus aureus, (incluindo bactéria resistente a penicilina), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Actinomyces pyogenes.
Os CMIsq dos micro-organismos sensiveis a rifaximina estdo compreendidos entre 0,004 e 0,5 pg/ml.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos farmacocinéticos realizados demonstram que a absorg¢éo da rifaximina do tecido mamario
para a circulagdo sistémica é praticamente nula permitindo uma excelente disponibilidade da mesma a
partir do local de administracéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Glicéridos de &cido estearico e palmitico

Eter polioxil 12 cetostearil

Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principais

N&ao estdo descritas.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura ambiente ao abrigo da luz e do calor.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Injetor intramamario com émbolo, em polietileno serigrafadas e com 5 ml de capacidade.

Caixa com 4 injetores intramamarios de 5 ml.
Caixa com 12 injetores intramamarios de 5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante:

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
50870 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 04 de Dezembro de 1992
Data da Gltima renovacgéo: 27 de Fevereiro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2019
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

S0 pode ser vendido mediante receita médico veterinaria.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 4 injetores intramamarios de 5 ml
Caixa com 12 injectores intramamarios de 5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROXIMIN 20 mg/ml pomada intramamaria para bovinos
Rifaximina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada injetor intramamario de 5 ml contém: Substéncia activa: Rifaximina 100 mg — Excipientes
g.b.p. 5mil

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada intramamaria

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 4 injetores intramamarios de 5 ml
Caixa com 12 injetores intramamarios de 5 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

Via de administragdo: intramamaria

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias

Né&o utilizar a carne do ubere para consumo humano.

Leite:

Zero dias ap0s o parto quando o periodo de secagem é igual ou superior a 35 dias,
35 dias apos o tratamento quando o periodo de secagem é inferior a 35 dias

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima aprovagdo dos textos: Dezembro 2019
Pagina 8 de 16



g REPUBLICA
d

PORTUGUESA

AGRICULTURA

e Veterinaria

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura ambiente ao abrigo da luz e do calor.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.
Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50870 no INFARMED

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima aprovagdo dos textos: Dezembro 2019
Pagina 9 de 16




@ REPUBLICA AGRICULTURA
d

PORTUGUESA

e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Injetor intramamario de 5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROXIMIN 20 mg/ml pomada intramamaria para bovinos
Rifaximina

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Rifaximina 100 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Injetor intramamario de 5 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramamaria

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias

Nao utilizar a carne do ubere para consumo humano.

Leite:

Zero dias apds o parto quando o periodo de secagem é igual ou superior a 35 dias,
35 dias ap6s o tratamento quando o periodo de secagem é inferior a 35 dias

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
FATROXIMIN 20 mg/ml pomada intramamaria para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROXIMIN 20 mg/ml pomada intramamaria para bovinos
Rifaximina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada injetor intramamario de 5 ml contém: Substancia ativa: Rifaximina 100 mg — Excipientes
g.b.p. 5ml

4, INDICACAO (INDICACOES)

Est4 indicado para tratamento e prevencdo de infe¢Bes do tecido mamario causadas por bactérias
sensiveis a rifaximina: Staphylococcus aureus, (incluindo bactéria resistente a penicilina),
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Actinomyces pyogenes.
Tratamento de mamites subclinicas durante o periodo de secagem;

Prevencao de possiveis novas infe¢fes bacterianas do Ubere no periodo de secagem;

Prevencdo da mastite aguda que pode ocorrer no momento do parto, quando surge a primeira lactacéo.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao deve ser administrado a animais com hipersensibilidade conhecida a rifaximina.
Nao deve ser administrado a vacas com mamites clinicas.

6. REACCOES ADVERSAS

Desconhecidos

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagtes isoladas)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.
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Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

1. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo: via intramamaria.

Instilar um injetor intramamario (100 mg de rifaximina) em cada quatro mamario, em aplicagéo Unica
e imediatamente ap6s a Ultima ordenha.

Administrar do seguinte modo:

Ordenhar cada quarto e deixar gotejar para garantir o esvaziamento completo. Os tetos deverao ser
limpos e desinfetados cuidadosamente, dando especial atengdo ao canal do teto e utilizando um
antisséptico apropriado.

Remover a tampa protetora exterior, introduzir a canula no teto e injetar todo o contetdo.

Retirar a canula e, segurando a ponta do teto com uma méo, massajar de baixo para cima, com 0s
dedos polegar e indicador da outra mao. Seguidamente, massajar o0 quarto com ambas as maos, com
vista a garantir uma distribui¢do uniforme. O injetor intramamario s6 deve ser utilizado uma vez.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

O medicamento veterinario é fornecido em seringas intramamarias com o sistema “Twinsert”.

O sistema “Twinsert” permite a inser¢ao da canula da seringa no canal do teto, tanto parcialmente
como completamente, de acordo com as necessidades do utilizador. O tratamento anti-mastitico
através da insercdo parcial da canula no canal do teto, reduz consideravelmente o aparecimento de
novas infecbes mamarias. De facto, a completa insercdo da canula dilata o esfincter do teto,
facilitando assim a entrada de bactérias e, ao mesmo tempo, pode transportar bactérias que estdo
presentes na camada de queratina que cobre o canal do teto, diretamente para a cisterna do teto. No
caso de insercdo parcial, a canula entra sé alguns milimetros no canal do teto, evitando a dilatacdo do
esfincter e a destruicdo da camada de queratina e, além disso, deposita o antibi6tico também ao longo
do canal do teto. Em vacas muito nervosas, quando ha lesdes do teto, ou noutras situacoes
particulares, a completa insercdo da canula pode representar uma maneira mais facil do administracéo.
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10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias

Né&o utilizar a carne do ubere para consumo humano.
Leite:

Zero dias ap0s o parto quando o periodo de secagem € igual ou superior a 35 dias,
35 dias ap6s o tratamento quando o periodo de secagem é inferior a 35 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura ambiente ao abrigo da luz e do calor.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o estdo descritas.

Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em teses de sensibilidade tendo em
consideracdo os requisitos antimicrobianos oficiais e locais.
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Né&o utilizar em vacas durante a lactacao.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
N&o manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma sensibilizacdo a rifaximina.
Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado de modo a evitar a exposicao.

Usar luvas de proteccdo quando manusear e administrar o medicamento veterinario.

Lavar a pele exposta apés a utilizacao.

Caso se desenvolvam sintomas depois da exposicao, deverdo ser procurados cuidados médicos.

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o se encontram descritos ensaios na espécie alvo, contudo os estudos laboratoriais realizados em
ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou maternotdxicos.

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interaccéo
Devido a possivel ocorréncia de resisténcia cruzada, o uso simultdneo com outros antibiéticos deve
ser evitado.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A via de administracdo desde medicamento veterinario torna pouco provavel uma intoxicagéo por
sobredosagem.

Incompatibilidades principais
Nao estdo descritas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2019
15. OUTRAS INFORMAC;GES

Rifaximina é um medicamento antibacteriano semi-sintético, que pertence ao grupo da ansamicina
(rifaximina, rifampicina).

O mecanismo de agdo envolve o blogueio da sintese do DNA em RNA através da inibicdo da RNA-
polimerase DNA-dependente bacteriana, com consequente interferéncia na sintese dos acidos
nucleicos.

O espectro de acdo da rifaximina abrange a bactéria principal responsavel pelas mastites bovinas:
Staphylococcus aureus, (incluindo bactéria resistente a penicilina), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Actinomyces pyogenes.
Os CMls, dos micro-organismos sensiveis a rifaximina estdo compreendidos entre 0,004 e 0,5 pg/ml.
Os estudos farmacocinéticos realizados demonstram que a absor¢éo da rifaximina do tecido mamario
para a circulacdo sistémica é praticamente nula permitindo uma excelente disponibilidade da mesma a
partir do local de administracéo.
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Apresentacoes:

Caixa com 4 injetores intramamarios de 5 ml.
Caixa com 12 injetores intramamarios de 5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 - B
1400 — 119 Lisbhoa
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