SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FATROXIMIN D.C. 100 mg intramamarni mast
Ptipravek s indikacnim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 5ml aplikator obsahuje:

Léciva latka:
Rifaximinum 100 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Intramamarni mast.
Homogenni ¢erveno-oranzova mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druh zvirat
Kréavy skotu a buvolii v obdobi stani na sucho.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba mastitid vyvolanych patogeny citlivymi na rifaximin u krav v obdobi zaprahlosti.

4.3 Kontraindikace

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

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

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh zvirat
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Béhem 1éCby rifaximinem muze dochazet k selekci rezistentnich bakterii, které mohou
pfedstavovat riziko i1 pro lidské zdravi (pokud dojde k pfenosu takovych kmenii na lidskou
populaci). Rezistence vznika jednostupnove.

Z tohoto ditvodu ma piipravek indika¢ni omezeni tzn., ze by mél byt pouzit pouze pro 1écbu
zavaznych infekci na zakladé klinickych zkuSenosti, podpotenych diagnostikou ptivodce
onemocnéni a zjisténi jeho citlivosti k dané ucinné latce a rezistence k béznym antibiotikiim.
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.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterindrni 1é€ivy ptipravek zvifatim

Lidé se znamou pfiecitlivélosti na rifaximin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
1é¢ivym piipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku kiZi, o€ima a sliznicemi. V pifipadé ndhodného potiisnéni kiize
nebo zasazeni oci ¢i sliznic postizené misto ithned dikladné omyjte proudem vody. V ptipadé
podrazdéni vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Zadné.

4.7 Pouzivani v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti. Nepouzivat u krav v obdobi laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Skupina ansamycintl je znama svymi rozsdhlymi lékovymi interakcemi. Obecné patii jeji
zastupci mezi silné induktory cytochromu P-450. Sou¢asné uzivani ansamycint s dal§imi
1€ky, které jsou také metabolizovany timto cytochromem, muze jejich metabolizmus urychlit
a snizit jejich G€innost. Proto musi byt vénovana pozornost pfedepisovani ansamycintl s
dalSimi Iéky metabolizovanymi cytochromem P-450.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Intramamarni podéni.
Jeden aplikétor na ¢tvrt’ vemene po poslednim dojeni pii zaprahovani.

Aplikatory jsou opatfeny systémem ,,Twinsert®, ktery umoziuje bud’ ¢aste¢né zasunuti kanyly
(brani dilataci sfinkteru) nebo jeji iplné zasunuti.

Vlastnosti aplikatoru se systémem ,, Twinsert“:

Systém ,,Twinsert“ umoziuje zasunout kanylu aplikidtoru do strukového kanalku bud’
castené nebo uplné, podle potieby. Studie prokazaly, ze antimastitidni oSetfeni, provadéné
¢asteCnym zasunutim kanyly do strukového kanalku, vyrazné omezuje vznik novych infekci
mlécné Zlazy. Po zavedeni celé kanyly do strukového kanalku dochézi k dilataci strukového
sfinkteru, coz usnadiiuje vstup baktérii a soucasné i prinik bakterii, které jsou pfitomny
v keratinové vrstvé pokryvajici strukovy kanélek, pfimo do strukové cisterny.

Pti ¢aste¢ném zasunuti kanyla pronika pouze nékolik milimetrii do strukového kanalku, brani
dilataci sfinkteru i destrukci keratinové vrstvy. Antibiotikum je deponovano do celého
strukového kanalku.

U velmi neklidnych krav, dochézi-li k Iézim struku nebo pfi jinych zvlastnich situacich,
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predstavuje zasunuti celé kanyly jednodussi zptisob aplikace.
CASTECNE ZASUNUTI

Sejmout ochranny kryt Aplikovat
UPLNE ZASUNUTI

Sejmout ochranny kryt ~ Otafenim odd¢lit adaptér ~ Odstranit adaptér Aplikovat



¢aste¢ného zasunuti éaste¢ného zasunuti

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted oSetienim je tfeba kazdou ¢tvrt’ vydojit do tplného vyprazdnéni a za pomoci vhodného
ptipravku ocistit a vydezinfikovat kazdy struk, pfedevs§im jeho usti. Pak aplikovat ptipravek.
Sejmout ochranny kryt. Zasunout kanylu do strukového kandalku a aplikovat cely obsah.
Vyjmout kanylu, jednou rukou podrZet vrchol struku a palcem a ukazovackem druhé ruky
vmasirovat ptipravek nahoru do struku. Pak souvislymi pohyby vzhlru masirovat ctvrt
ob¢éma rukama tak, aby bylo zajiSténo rovnomérné rozloZeni ptipravku az do cisterny.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Z4dné znamky intoxikace nebyly pozorovany ani po podani vysokych davek.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: Bez ochrannych 1htt.

Vemeno musi byt vylouc¢eno z lidského konzumu.

Mléko: Bez ochrannych lhiit po porodu v ptipadé, Ze délka zaprahlosti je 35 dni nebo delsi.
35 dni po oSetteni v pripadé, Ze délka zaprahlosti je krat$i nez 35 dnd.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é€iva pro intramaméarni aplikaci, rifaximin.
ATCvet kod: QI51XXO01.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Rifaximin je syntetické antibiotikum nélezejici do ansamycinové skupiny. Pisobi
baktericidné na citlivé bakterie. Mechanizmus u¢inku rifaximinu spocivd ve vazbé a
specifické interakci s DNA-dependentni RNA polymerazou (transkriptdzou), coZz ma za
nasledek blokovani transkripce a ve vysledku zablokovani syntézy proteint.

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 1 vybrané zastupce gramnegativnich
bakterii. VéEtSina zastupcii gramnegativnich bakterii (pfedevsim z ¢eledi Enterobacteriaceae a
Pseudomonas spp.) jsou rezistentni k ansamycinim z diivodu Spatného priniku antibiotika
vngjsi bakteridlni membranou. MIC vnimavych druhi bakterii se pohybuje v rozsahu 0,02 a 4
pug/ml.

Rezistence k rifaximinu vznika jednostupniové. Existuje zkiiZend rezistence v ramci skupiny
ansamycint.

5.2  Farmakokinetické udaje

Vysledky farmakokinetickych studii vedou k zavéru, Ze po perordlnim a topickém podani
(intramamarnim) rifaximinu nedochazi k detekovatelné absorpci na systémové urovni. Po
peroralni aplikaci tritiem znac¢eného rifaximinu bylo vylouc¢eno 97 % podané latky vykaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Glycerol monostearat
Polyoxyl-12-cetostearyl ether
Tekuty parafin



6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Sml polyethylenovy aplikator zkaleny oxidem titani€itym, s uzavérem a pistem.
Aplikatory jsou po 4 ks baleny do termoplastického blistru, vloZzené do kartonové krabicky.

Velikost baleni:
- Krabicka s 1 x 4 aplikatory po 5 ml
- Kirabicka s 3 x 4 aplikatory po 5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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