HASZNALATI UTASITAS
FATROXIMIN 100 mg/ 13,4 g intrauterin emulzi6 szarvasmarhék és lovak részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Olaszorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FATROXIMIN 100 mg/ 13,4 g intrauterin emulzi6 szarvasmarhdak és lovak részére A.U.V.
Rifaximin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy 13,4 g-0s aeroszolos palack tartalmaz:

Hatéanyag: 100 mg rifaximin.

Narancs-voros emulzid.

4. JAVALLAT(OK)

Rifaximinre érzékeny Streptococcus spp., Staphylococcus spp. és Trueperella pyogenes torzsek
okozta akut és kronikus endometritisz, pyometra, metritisz, cervicitisz, vulvovaginitisz kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
6. MELLEKHATASOK

Nem zarhat6 ki az allergias reakcidk lehetésége.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (tehén), nem élelmiszertermeld



2.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intrauterin alkalinazas
Hasznélat el6tt alaposan fel kell razni.

A készitményt a méhbe vagy a hiivelybe bejuttatva kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazasakor tigyelni kell arra, hogy a méhbe ne jusson tovabbi fert6z6 anyag.
Ezért az alkalmazas eldtt gondosan kezet kell mosni. A készitmény alkalmazasakor tiszta sziilészeti
kesztyl hasznalata ajanlott. A készitmény alkalmazasa el6tt az allat pérajat €s a gattajékot gondosan
meg kell mosni, nem irritalé folyadékkal fertdtleniteni és eldobhato papirtériilkdzével megszaritani.

Az ajanlott adag a kovetkezo:

. Tehén

- Akut és krénikus endometritisz, pyometra, metritisz, cervicitisz: 50 - 200 mg (megfelel % - 2
palacknak) egyszerre, egyetlen adagban, a kezelend6 méh méretének megfeleléen. Pyometra esetén
a meh tiregének eldzetes kiiiritése utan kell a kezelést elvégezni.

- Vulvovaginitisz: 100 mg + 100 mg (megfelel 1 + 1 palacknak), 24 dras kiildnbséggel.

= Nem élelmiszertermelé kanca
- Akut és krénikus endometritisz: 100 - 400 mg (megfelel 1 - 4 palacknak) egyszeri adagolassal, a
kezelendé meéh méretének megfelelden.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Helyezze a csomagolashoz Helyezze a nyomagombot Erdsen razza fel a Nyomja ra a palackra a

mellékelt csatlakozdt a a csatlakozdba. palackot. katéterhez madr csatlakoztatott
katéter végére. nyomagombot.

Helyezze a katétert a Haijtsa lefeié a
méhnyakon keresztill a nyomégombot addig,
méhbe. amig a palack

filggdleges helyzetbe
nern keriil.



. TEHEN

- Keresse meg a méhnyakat rektalisan.

- Helyezze be a katétert a méhbe, a péra elbzetes fertdtlenitése utan.

- Csatlakoztassa a katétert a palackhoz, ligyelve arra, hogy a palackot teljesen fliggdleges helyzetben
¢s a katéterre merdlegesen tartsa; nyomja meg a spray nyomogombjat, €s adja be az adott mennyiséget (lasd
az adagolast).

- Ovatosan vegye ki a katétert a hiivelybél,

. NEM ELELMISZERTERMEL(O) KANCA

- Keresse meg a méhnyakat a hiivelven keresztiil, és bal kézzel rogzitse.

- Vezesse be a katétert a hiivelybe, csusztassa az alkarjan a méhnyak nyildsaig, majd a katétert
mélyen vezesse be a méh liregebe.

- Csatlakoztassa a katétert a palackhoz, ligyelve arra, hogy a palackot teljesen fliggbleges helyzetben
€s a katéterre merdlegesen tartsa; nyomja meg a spray nyomégombjat, és adja be a jelzett mennyiséget (lasd
az adagolast).

- Ovatosan vegye ki a katétert a hiivelybél.

10. ELELMEZES- EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha
Hus és egy€b ehetd szévetek: Nulla nap.
Tej: Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando. Fénytol védve tartand6

A tartdly nyomas alatt all: tilos atszurni és iitdgetni, még fires allapotban sem szabad tiizbe dobni.
Nyilt ldngtol tavol tartandé.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az EXP utén feltiintetett lejarati
idén beliil szabad felhasznalni! A lejéarati 1d6 az adott hénap utolsd napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilénleges ovintézkedések

A készitményt az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgilata alapjan kell alkalmazni. Ha
ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységérdl rendelkezésre allo helyi (regionalis,
telepi szintll) jarvanytani adatokra kell alapozni.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek felhasznalasira
vonatkozo nemzeti €s regiondlis hatosagi iranyelveket.

A hasznalati utasitdsban megadottaktdl eltéré alkalmazas megnévelheti a rifaximinnel szemben
rezisztens baktériumok eléforduldsdnak gyakorisagat és a kereszt-rezisztencia lehetbsége miatt
csokkentheti az azonos osztalyba tartozé antimikrobiélis szerekkel végzett kezelés hatékonysagat.

A készitmény stiikségtelen hasindlatdt a jo klinikai és menedzsment gyakorlaton alapulé minden
lehetséges eszhiz segitségével meg kell elozni.

Az dllatok kezelését vé
A rifaximinnel szemben t0lérzékeny személyeknek/s adniuk az allatgyogyaszati
készitményt, és keriilniiik kell az 4llatgyogyaszati ké yeh i0zvetlen érintkezést.

Higiéniai ¢&s allategészseégligyi okokbol a s ByogydAdzati alkalmazasra szént




Vemhesség és laktacio:
Vemhesség alatt nem alkalmazhato.
Laktacio idején alkalmazhato.

Gydgyszerkdlesdnhatasok és egyeb interakciok:
Nem ismert.

Tiladagolds (tiinetek. siirgbsséai intézkedések. antidotumok):
A tuladagolas a méh falanak repedését okozhatja.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA ~ TETELERE  VONATKOZO  UTASITASOK  (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a hédztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szukseges allatgyogyaszati keészitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet vedik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022. junius 20.
15. TOVABBI INFORMACIOK

A rifaximin az anszamicinek csoportjdba tartozé szintetikus antibiotikum. A rifaximin
hatdsmechanizmusa: a DNS-fiiggé RNS-polimerazhoz kotodik, és ennek kévetkeziében gatolja a
fehérjeszintézist.

A rifaximin hatasspektruma elsdsorban Gram-pozitiv baktériumokra és bizonyos Gram-negativ
baktériumokra terjed ki, beleértve az anaerobokat (Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Trueperella pyogenes).

Farmakokinetikai vizsgalatok azt mutattdk, hogy rifaximin gyakorlatilag nem jut at a biologiai
barriereken, amelyek kdzé az endometrium is tartozik.

Kiszerelés
Doboz, 6 db 13,4 g-os acroszolos palackkal, 6 db szdéré egységge
eldobhaté kesztylvel.

al & 6 db




