| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin 2,94 mg/g uz adas lietojams aerosols, $kidums liellopiem, aitam, kazam, ciikam, zirgiem,
truSiem, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs g satur:
Aktivas vielas:

Rifaksimins 2,94 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Fuksins, baziskais 0,002 g
Denaturéts absoliitais etilspirts 0,679
Gaze: butans/propans (75:25)

Dzidrs, sarkanigi violets Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

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

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem, aitam, kazam, ciikam, zirgiem, truSiem, suniem un kakiem pret rifaksiminu jutigu
ierosinataju izraisttu adas un zemadas audu infekciju, tadu ka, nagu puves, starppirkstu dermatita, nagu
bojajumu, piodermas, nobrazumu, brii¢u, ¢tilu, peécoperaciju bricu arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja(-u) identificé$anu un jutibas testa rezultatiem.

Ja tas nav iesp&ams, arst€Sana japamato ar viet§jiem (regiona, saimniecibas Iimena)
epidemiologiskajiem datiem un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Lietojot
§Ts veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret rifaksiminu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:




Izvairities no $o veterinaro zalu ieelpoSanas.
Izvairities no So veterinaro zalu iekltiSanas acis un nokl@iSanas uz citam glotadam.
P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

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

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosttit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanai uz adas.

Pirms lietoSanas aerosola baloninu saskalinat.

Lokalai aplikacijai uz adas vai bojatiem zemadas audiem. ArstéSanu veikt 1 — 2 reizes diena 3 — 5
dienas. Labaka rezultata sasniegSanai katra aplikacijas reiz€ 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
§1s veterinaras zales uz skartas adas vai zemadas.

Infekciozu adas bojajumu gadijuma notirit skarto apvidu, atdalit nekrotiskos audus un aplicét $is
veterinaras zales.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Liellopi, aitas, kazas, zirgi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.



Pienam: nulle dienas.

Cikas, trusi:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QDO6AX11.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur sintézes cela iegiitu antibiotiku - rifaksiminu, 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 augsts iedarbigums pret grampozitiviem (Streptococcus, Staphylococcus,
Actinomyces,  Clostridium,  Bacteroides, Fusobacterium) un daziem  gramnegativiem
mikroorganismiem. Rifaksimins slikti uzsiicas caur aplikacijas vietu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokingtiskos p&tijumos konstatéts, ka pec So veterinaro zalu aplikacijas uz adas, to aktiva viela
rifaksimins neuzsiicas un neiekliist asinsrites sistéma, zemadas taukaudos un muskulatira, ka ar1
nenokliist lakt€josu dzivnieku piena.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no gaismas.

Nepielaut aerosola balonina sakarSanu.

Nepielaut jebkadus aerosola balonina mehaniskus bojajumus.

Nepielaut aerosola balonina demontazu.

Aerosola balonina saturs atrodas zem spiediena.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija aerosola balonin$ ar 170 g. No iekSpuses parklats ar fenola-epoksida sveku aizsargslani.
Aerosola saturs atrodas zem spiediena.

lepakojuma lielumi:
Aerosola balonins ar 170 g.

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



Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1370

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 05/07/2001.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA- APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

AEROSOLA BALONINS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fatroximin 2,94 mg/g uz adas lietojams aerosols, $kidums liellopiem, aitam, kazam, ctkam, zirgiem,
truSiem, suniem un kakiem

2. SASTAVS

Katrs g satur:
Aktivas vielas:

Rifaksimins 2,94 mg
Paligvielas:

Fuksins, baziskais 0,002 g
Denaturgts absolitais etilspirts 0,679

Dzidrs, sarkanigi violets skidums.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

170 g

4.  MERKSUGAS

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

5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Liellopiem, aitam, kazam, ciikam, zirgiem, truSiem, suniem un kakiem pret rifaksiminu jutigu
ierosinatdju izraisitu adas un zemadas audu infekciju, tadu ka, nagu puves, starppirkstu dermatita, nagu
bojajumu, piodermas, nobrazumu, brii¢u, ¢tilu, pécoperaciju bricu arstésanai.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

7.  TIPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi



Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietoana japamato ar ierosinataja(-u) identificé$anu un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietéjiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem
datiem un zina§anam par mérka bakt€riju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret rifaksiminu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairties no So veterinaro zalu ieelposanas.

Izvairities no So veterinaro zalu iekltiSanas acts un nokl@iSanas uz citam glotadam.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas
Liellopi, aitas, kazas, ctkas, zirgi, trusi, suni un kaki:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noveérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: Partikas un veterinarais
dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055. Timekla vietne: https://www.pvd.gov.Iv/lv

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai uz adas.

Pirms lietoSanas aerosola baloninu saskalinat.

ArstéSanu veikt 1 — 2 reizes diena lidz klinisko simptomu izzuSanai (vidgji 3 — 5 dienas). Labaka
rezultata sasniegSanai katra aplikacijas reiz€ 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 ripigi izsmidzinat
§1s veterinaras zales uz skartas adas vai zemadas.

Infekciozu adas bojajumu gadijuma notirit skarto apvidu, atdalit nekrotiskos audus un aplicét $is
veterinaras zales.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lokalai aplikacijai uz adas vai bojatiem zemadas audiem.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS



https://www.pvd.gov.lv/lv

IerobeZojumu periods

Liellopi, aitas, kazas, zirgi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

Ciukas, trusi:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

12.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no gaismas.

Nepielaut aerosola balonina sakar$anu.

Aerosola balonins$ atrodas zem spiediena: neizsmidzinat bojata balonina saturu.
Neizsmidzinat balonina saturu atklatas liesmas tuvuma.

Nepielaut jebkadus aerosola balonina mehaniskus bojajumus.

Nepielaut aerosola balonina demontazu.

Nepielaut aerosola balonina dedzinasanu, arT gadijuma, ja tas ir iztukSots.
Aerosola balonina saturs atrodas zem spiediena.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz balonina p&c EXP.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

13. TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

14.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

VINRP/01/1370
lepakojuma lielumi
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Aerosola balonins ar 170 g.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete péd&jo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

SIA "Optim Vet"

Meétru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430
Latvija

Mob. +371 294 065 15

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

‘ 18. CITA INFORMACIJA

‘ 19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 21.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

