CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fatroximin Intrauterine Foam 100 mg / 13,4 g aerozol domaciczny dla bydla i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| opakowanie 13,4 g zawiera:
Rifaksymina.......cccooneninnnes 100 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol domaciczny.
Pomaranczowo-czerwona emulsja lub piana.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzgt
Bydto, kon.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie ostrych i chronicznych bakteryjnych stanéw zapalnych drég rodnych u krow, jaléwek i
klaczy: endometritis, metritis, cervicitis, vulvovaginitis, pyometra wywotanych przez patogenne
mikroorganizmy wrazliwe na rifaksyming, takie jak bakterie Gram-dodatnie oraz liczne szczepy
bakterii Gram-ujemnych, w tym beztlenowce (4. pyogenes, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., E. coli, Clostridium spp., Bacteroides spp. i Fusobacterium spp.).

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub jakgkolwiek substancje
pomocniczg produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Preparat podawaé po uprzednim zastosowaniu PGF, lub jej analogu w celu wywolania lizy ciatka
z6ltego (jezeli wystgpuje) i otwarcia szyjki macicy, a nastgpnie usunigciu z jamy macicy
wydzieliny ropne;j.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specijalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych:od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
Nie wdychaé aerozolu, chronié¢ przed nim oczy.

Pojemnik pod cisnieniem: chronié¢ przed stoficem i nagrzaniem powyzej temperatury 50° C.
Nie przektuwa¢ ani nie spalaé, takze po uzyciu. Chronié przed dzieémi.



4.6 Dzialania niepozgdane (czg¢stotliwosé i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie stosowa¢ przez cato$¢ okresu trwania cigzy.
Preparat moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Krowy i jatléwki:

— ostry i chroniczny stan zapalny blony §luzowej macicy, zapalenie szyjki macicznej: 50-200 mg
rifaksyminy jednorazowo wewnatrzmacicznie tj. odpowiednio % - 2 pojemnikéw po 13,4 g, w
zaleznodei od wiclkosci macicy, ktorg kontrolujemy podczas badania rektalnego,

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

~ ropomacicze: 50-200 mg (% - 2 pojemnikow) wewngtrzmacicznie, po uprzednim usunigciu z
jamy macicy wydzieliny ropnej.

Klacze:
— ostry i chroniczny stan zapalny blony sluzowej macicy: 100-400 mg jednorazowo
odpowiednio (1-4 pojemnikdw), w zaleznosci od wielkosci macicy.

W zaleznosci od decyzji lekarza weterynarii, podanie produktu mozna powtorzyé po 24-48
godzinach od pierwszego podania. Jezeli terapia jest nieskuteczna, dalsze stosowanie produktu nie
jest wskazane.

Przed uzyciem dokiadnie wstrzasngé pojemnik z preparatem.
1. Nalozy¢ na zewnetrzny koniec katetera domacicznego {acznik znajdujacy sie w opakowaniu.
2. Do facznika wprowadzié¢ zalgczong koncéwke rozpylajgca.
3. Wprowadzié kateter do macicy.
4. Dokladnie wstrzasnaé pojemnik z preparatem i podigczyé do konicdwki rozpylajacej
ustawiajac go pionowo do podioza.
Blgdem jest ustawienic pojemnika z preparatem réwnolegle lub skosnie do podioza.
Po wprowadzeniu do macicy aerozol tworzy piane o 6-krotnej wiekszej objetosci niz pojemnik
cisnieniowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA:

Potlaczyé kateter z {acznikiem lub wprowadzi¢ dozownik bezposérednio do katetera



Energ

Ustawi¢ dozownik tak, aby pojemnik z preparatem tworzy! kat prosty z kateterem



th

ZLE!!! Nie trzymaé pojemnika poziomo w czasie aplikacji preparatu
4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Produkt podawany w zalecanych dawkach jest dobrze tolerowany.
Podanie nadmiernej ilosci piany moze spowodowaé uszkodzenie $cian macicy.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: zero dni.
Milcko: zero dni.

Konie kiedykolwiek leczone produktem FATROXIMIN Intrauterine Foam nie mogg zostaé
przeznaczone do uboju w celach spozycia przez ludzi. Stosowaé wytgcznie u koni, ktére w
paszporcie maja podpisang deklaracje ,,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywezych
(konsumpcji przez ludzi) zgodnie z obowigzujgcym prawem”.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Chemioterapeutyki i antyseptyki do stosowania domacicznego
Kod ATCvet: QGS1AA06

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Czynnym skladnikiem preparatu Fatroximin Inatrautrine Foam jest rifaksymina — antybiotyk
bakteriobdjczy z grupy ansamycyn, ktory jest syntetyczng pochodng rifamycyny S. Rifaksymina w
niskich stgzeniach wykazuje silne dzialanie bakteriobdjcze wzgledem bakterii Gram-dodatnich
oraz licznych szczepow bakterii Gram-ujemnych, wiacznie z beztlenowcami (4. pyogenes,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Clostridium spp., Bacteroides spp. i
Fusobacterium spp.). Mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego rifamycyn polega na hamowaniu
aktywnosci polimerazy RNA zaleznej od DNA, jest on inny od powszechnie stosownych
antybiotykéow,

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Rifaksymina nie wchiania sie ze skory, nablonka gruczotu mlekowego i nablonka macicy. W
minimalnym stopniu wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i w postaci aktywnej jest wydalana z
katem i moczem.

Badania dotyczace wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i eliminacji rifaksyminy
przeprowadzono na zwierzgtach laboratoryjnych, ludziach oraz u gatunkéw docelowych,



Badania farmakokinetyczne u glownego gatunku docelowego — bydlo wykazaly pomijalny stopien
wchianiania rifaksyminy przez blony biologiczne, w tym nablonek macicy. U zwierzat leczonych
produktem Fatroximin Intrauterine Foam nie wykazano obecnosci rifaksyminy w osoczu.

DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetostearylowy

Parafina ciekla lekka

Gaz wytlaczajacy butan/propan (75:25)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznoscei dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik ci$nieniowy o pojemnosci 25 ml, zawierajacy 13,4 g produktu, wykonany z aluminium z
zaworem rozpylajacym z LDPE.

Pudetlko tekturowe zawiera 6 pojemnikow cisnieniowych.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A

Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.

telefon: +39 051 651 27 11

telefaks:  +39 051 651 27 28

¢-mail: info@fatro.it

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1020/00



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/06/2000.
Data przedtuzenia pozwolenia: 17/06/2005, 26/07/2006, 12/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.





