1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

[‘atroximin Intrauterine Foam 0,75 g/100 g aerozol dla bydta i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE](-YCH)
Rifaksymina 0,75 g /100 ¢

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydtlo. kon.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie ostrych i chronicznych bakteryjnych stanéw zapalnych drog rodnych u krow,
jatowek 1 klaczy: endometritis, metritis, cervicitis, vulvovaginitis, pyometra,

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na rifamycyny.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Preparat podawa¢ po uprzednim zastosowaniu PGF,, lub jej analogu w celu wywotania lizy
cialka zoltego (jezeli wystgpuje) i otwarcia szyjki macicy, a nastgpnie usunigciu z jamy
macicy wydzieliny ropne;j.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie wdychac¢ aerozolu, chroni¢ przed nim oczy.
Pojemnik pod cisnieniem: chroni¢ przed stonicem i nagrzaniem powyzej temperatury 50°C.
Nie przekluwac ani nie spala¢, takze po uzyciu. Chronié przed dzieémi.

4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwosc¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Nie stosowac przez calos¢ okresu trwania cigzy.
Preparat moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcii

Nieznane.



4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow

zwierzat

Krowy 1 jatowki:

ostry 1 chroniczny stan zapalny blony Sluzowej macicy, zapalenie szyjki maciczne;j:

50-200 mg rifaksyminy jednorazowo wewnatrzmacicznie ). odpowiednio 1/2-2
pojemnikow po 13,4 g, w zaleznosci od wielkoscei macicy, ktorg kontrolujemy podczas
badania rektalnego,

zapalenie pochwy i warg sromowych: 100 mg (1 pojemnik) dopochwowo,
powtorzy¢ podanie w tej samej dawce po 24 godz.,

ropomacicze: 50-200 mg (1/2-2 pojemnikow) wewngtrzmacicznie, po uprzednim
usunigeiu z jamy macicy wydzieliny ropne;.

Klacze:

ostry 1 chroniczny stan zapalny blony $luzowej macicy: 100-400 mg jednorazowo
odpowiednio (1-4 pojemnikéw), w zaleznosci od wielkogci macicy.

Aplikacja preparatu moze by¢ powtorzona w zaleznosei od stanu narzadu rodnego,
ktory ocenia lekarz weterynarii.

W zaleznosci od decyzji lekarza, podanie produktu mozna powtorzy¢ po 24-48 godzinach od

pierwszego podania. Preparat moze by¢ podany dwukrotnie w odstepie 4-7 dni. Jezeli terapia
jest nieskuteczna, dalsze stosowanie produktu nic jest wskazane.

Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ pojemnik z preparatem.
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Nalozy¢ na zewnetrzny koniec katetera domacicznego lacznik znajdujacy sie
w opakowaniu,

. Do tacznika wprowadzi¢ zalaczong koncowke rozpylajaca.
. Wprowadzi¢ kateter do macicy.

. Dokladnie wstrzasna¢ pojemnik z preparatem i podiaczy¢ do koncowki rozpylajace;

ustawiajac go pionowo do podloza.

Bledem jest ustawienie pojemnika z preparatem rownolegle lub skosnie do podloza.
’0 wprowadzeniu do macicy aerozol tworzy piane o 0-krotnej wigkszej objetosci niz
pojemnik cisnieniowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
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Wprowadzi¢ dozownik do lacznika
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ZLEN! Nie trzymac pojemnika poziomo w czasie aplikacji preparatu



4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nie stwierdzono.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne bydta: zero dni.
Mleko: zero dni.

Nie stosowac u klaczy, ktérych tkanki sa przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Chemioterapeutyki i antyseptyki do stosowania domacicznego
Kod ATCvet: QG51AAQ06

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Czynnym skiadnikiem preparatu FATROXIMIN Inatrautrine Foam jest rifaksymina - nowy
antybiotyk bakteriobdjczy z grupy ansamycyn, ktory jest syntetyczng pochodng rifamycyny S.
Rifaksymina dziala bardzo silnie, w niskich stezeniach bakteriobdjczo na drobnoustroje
Gram-dodatnie (szczegdlnie na gronkowce, rowniez penicylinooporne), a nieco mnie;
aktywnie, w wyzszych stezeniach na tlenowe i beztlenowe bakterie Gram-ujemne.
Mechanizm dzialania przeciwbakteryjnego rifamycyn polega na hamowaniu aktywnosci
polimerazy RNA zaleznej od DNA, jest on inny od powszechnie stosownych antybiotykow.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Rifaksymina nie wchlania si¢ ze skéry, nablonka gruczotu mlekowego i nablonka macicy. W

minimalnym stopniu wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i w postaci aktywnej jest
wydalana z kalem 1 moczem.

Badania dotyczace wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i eliminacji rifaksyminy
przeprowadzono na szczurach (podanie droga doustng oraz stosowanie zewngetrzne), psach
(podanie drogg doustng), ludziach (podanie droga doustna oraz stosowanie zewnetrzne),
krowach (podanie dowymieniowe i domaciczne) i klaczach (podanie domaciczne).

Stgzenie antybiotyku w surowicy, watrobie, nerkach, phlucach, kale i moczu oznaczano
metodg HPLC 1 metodq mikrobiologiczng przy zastosowaniu Staphylococcus aureus (szczep
209 P FDA) po podaniu szczurom, normalnie karmionym i glodzonym, drogg doustng w
dawce 100 mg rifaksyminy/kg m.c..

Oznaczanie st¢zenia wykonywano po uplywie 30, 60, 120. 240 i 360 minut oraz po 19
1 48 godzinach stwierdzajac obecnos¢ rifaksyminy w surowicy w niskim stezeniu (0,2 pg/ml
1 0,1pg/ml, odpowiednio w grupie karmionej i glodzonej) tylko po uptywie 240 minut.
Oznaczajgc stezenie w tkankach stwierdzano obecnosé rifaksyminy jedynie w watrobie
(6,5 pg/ml 1 9,6 pg/ml po uplywie 4 i 6 godzin od podania u szczuréw karmionych oraz
0,7 ug/ml po uptywie 4 godzin od podania u szczuréw gtodzonych).

Eliminacja rifaksyminy z organizmu, po podaniu doustnym, odbywa sie z kalem (97,33%
dawki 100 mg/kg m.c.) i moczem (1,44% tej dawki) po uplywie 168 godzin od podania.
Stwierdzono minimalne wchianianie antybiotyku lub brak jego wchlaniania po stosowaniu
zewnelrznym, dowymieniowym lub domacicznym. Jedynie u kréw leczonych przez podanie

dowymieniowe stwierdzano obecno$¢ antybiotyku w mleku z ¢wiartek gruczotu poddanych
leczeniu rifaksymina.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Skfad jako$ciowy substancji pomocniczych

Alkohol cetostearylowy
Parafina ciekla lekka

Gaz wytlaczajacy butan/propan (75:25)
6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu

leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

0.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatow z ktorych je wykonano

Pojemnik ci$nieniowy o pojemnosci 25 ml. zawierajacy 13,4 g produktu, wykonany z
aluminium z zaworem rozpylajacym z LDPE.
Pudelko tekturowe zawiera 6 pojemnik6éw ci$nieniowych.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie Zuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A
Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.

telefon: +39 0516512711
telefaks: +39 0516512728
e-mail: info@fatro.it

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1020/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20/06/2000

17/06/2005
26/07/2006



10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYVK]
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY]NEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



