Pribalova informace

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE. POKUD SE
NESHODUJE

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROXIMIN 300 mg intrauterinni tablety
Rifaximinum
Ptipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 4g intrauterinni tableta obsahuje:

Lécivé latky: Rifaximinum 300 mg

4. INDIKACE

Lécba bakteridlnich infekci genitalniho traktu samic, jako napf.: metritis, endometritis,
cervicitis, vulvovaginitis, septické poporodni infekce, retence sekundin, profylaxe infekci po
manualnim nebo instrumentalnim vedeni porodu, vyvolanych patogeny citlivymi na
rifaximin.

5. KONTRAINDIKACE

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

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

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kravy skotu a buvold, klisny.

8.DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intrauterinni nebo intravaginalni podani.

Doporucené davkovani:

e metritis, endometritis, cervicitis: 4 tablety jednorazove, nebo inicialné 2 tablety a podani (2
tablety) zopakovat po 24 hodinéch;

e vulvovaginitis: inicialné 1 tableta a podani (1 tableta) zopakovat po 24 hodinach;

e retence sekundin: 4 tablety jednorazove;

e profylaxe infekci pfi manudlnim a instrumentalnim vedeni porodu: 2 tablety jednorazové.

Pokud v piipad¢ zadrzeni lizka nedojde k jeho uvolnéni béhem 12 - 24 hodin po oSetteni, je
tieba aplikovat dal$i 2 tablety intrauterinné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI



Nejsou.

10. OCHRANNA LHUTA
Skot, buvoli: Maso a mléko: Bez ochrannych lhtit.
Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pfed svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvirat

Béhem lécby rifaximinem muze dochazet k selekci rezistentnich bakterii, které mohou
predstavovat riziko i pro lidské zdravi (pokud dojde k ptfenosu takovych kment na lidskou
populaci). Rezistence vznika jednostupiiové.

Z tohoto diitvodu ma ptipravek indikacni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1€¢bu
zévaznych infekci na zaklad¢ klinickych zkusenosti, podpofenych diagnostikou ptivodce
onemocnéni a zjisténi jeho citlivosti k dané ¢inné latce a rezistence k béznym antibiotikim.
Pti pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

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

Pro uZivatele:

Osoby aplikujici ptipravky uréené pro gynekologické pouziti by ze =zdravotnich a
hygienickych diivodii mély pouzivat ochranné rukavice.

13. ZVLASTNI OPATREN{ PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2013

15. DALSI INFORMACE

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Nepouzivat béhem btezosti. Lze pouzit béhem laktace.

Interakce

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

Farmakodynamické vlastnosti

Rifaximin je syntetické antibiotikum naleZejici do ansamycinové skupiny. Plsobi
baktericidné¢ na citlivé bakterie. Mechanizmus ucinku rifaximinu spociva ve vazbé a



specifické interakci s DNA-dependentni RNA polymerazou (transkriptdzou), coz ma za
nasledek blokovani transkripce a ve vysledku zablokovani syntézy proteini.

Spektrum ucinnosti rifaximinu vychazejici z testl in vitro zahrnuje zejména grampozitivni
bakterie, vCetné¢ vybranych anaerobl (streptokoky, stafylokoky, aktinomyces, klostridia,
bakteroides, fusobakteria) a ve velmi omezené mife i vybrané zdstupce gramnegativnich
bakterii. VétSina zastupcu gramnegativnich bakterii (pfedevsim z ¢eledi Enterobacteriaceae a
Pseudomonas spp.) jsou rezistentni k ansamyciniim z divodu Spatného priniku antibiotika
vnéjsi bakterialni membranou. MIC vnimavych druhii bakterii se pohybuje v rozsahu 0,02 a 4
pg/ml.

Rezistence k rifaximinu vznika jednostupnové. Existuje zkiizend rezistence v ramci skupiny
ansamycint.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni
Krabice s obsahem 2x6 tablet + jednorazové rukavice
Krabice s obsahem 6x6 tablet + jednorazové rukavice



