1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fatroximin D.C. 100 mg/5 ml zawiesina dowymieniowa dla bydla
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]
Rifaksymina 100 mg/5 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydo.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie 1 profilaktyka zapalen gruczotlu mlekowego w okresie zasuszania u krow. Preparat
wprowadzony po ostatnim udoju leczy podkliniczne stany mastitis powstale w okresie
laktacji, zapobiega nowym zakaZeniom w okresie przedporodowym, jak rowniez
przeciwdziala wystapieniu ostrych standow mastitis w okresie okoloporodowym.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u krow w okresie laktacji.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na rifamycyny.

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

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki
ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Brak.

4.6. Dzialania niepozadane (czgstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Stosowac wylacznie w okresie zasuszania.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.



4.9. Dawkowanie i droga podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
Zwierzat

Podawac¢ jednorazowo 5 ml tubostrzykawke na éwiartke wymienia najlepiej bezposrednio
po ostatnim udoju, nie pozniej niz 35 dni przed terminem porodu. Po doktadnym zdojeniu
resztek mleka, zdezynfekowa¢ skorg strzykow, wprowadzié zawartosé jednej tubostrzykawki
przez kanal strzykowy i rozmasowaé wymig, aby rozprowadzié¢ zawiesing po calym gruczole.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nie stwierdzono.
4.11. Okres karenc;ji

Tkanki jadalne — zero dni. Wymig krowy nie nadaje si¢ do konsumpcji w okresie od aplikaciji
preparatu do wystapienia laktacji po porodzie.

Mleko krow - 2 dni po porodzie, przy zastosowaniu preparatu nie pézniej niz 35 dni przed
wycieleniem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania wewnetrznego w  zakazeniach,

antybiotyki do stosowania dowymieniowego, inne leki przeciwbakteryjne, rifaksymina
Kod ATCvet: QI51XX01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynng preparatu Fatroximin D.C. jest rifaksymina - nowy antybiotyk
bakteriobojczy z grupy ansamycyn, ktory jest syntetyczna pochodna rifamycyny S.
Rifaksymina dziala bardzo silnie, w niskich stg¢zeniach bakteriobdjczo na drobnoustroje
Gram-dodatnie (szczegdlnie na gronkowce, réwniez penicylinooporne), a nieco mniej
aktywnie, w wyzszych stezeniach na tlenowe i beztlenowe bakterie Gram-ujemne.
Mechanizm dzialania przeciwbakteryjnego rifamycyn polega na hamowaniu aktywnogci
polimerazy RNA zaleznej od DNA, jest on inny od powszechnie stosownych antybiotykow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Rifaksymina nie wchlania si¢ ze skory, nablonka gruczolu mlekowego i nablonka macicy.

W minimalnym stopniu wchiania 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 zewnetrzne), psach

(podanie drogg doustna), ludziach (podanie droga doustng oraz stosowanie zewnetrzne),
krowach (podanie dowymieniowe i domaciczne) i klaczach (podanie domaciczne).

Stezenie antybiotyku w surowicy, watrobie, nerkach, plucach kale i moczu oznaczano metoda
HPLC 1 metodg mikrobiologiczng przy zastosowaniu Staphylococcus aureus (szczep
209 P FDA) po podaniu szczurom, normalnie karmionym i glodzonym, droga doustna
w dawce 100 mg rifaksyminy/kg m.c.

Oznaczanie st¢zenia wykonywano po uplywie 30, 60, 120, 240 i 360 minut oraz po
191438 godzinach stwierdzajac obecnos¢ rifaksyminy w surowicy w niskim stezeniu
(0,2 pg/ml 1 0,Ipg/ml, odpowiednio w grupie karmionej i glodzonej) tylko po uplywie 240
minut.



Oznaczajac stezenie w tkankach stwierdzano obecno$é rifaksyminy jedynie w watrobie
(6,5 pg/ml 1 9,6 pg/ml po uptywie 4 1 6 godzin od podania u szczuréw karmionych oraz
0,7 ng/ml po uptywie 4 godzin od podania u szczurdéw glodzonych).

Eliminacja rifaksyminy z organizmu, po podaniu doustnym, odbywa si¢ z kalem
(97,33% dawki 100 mg/kg m.c.) 1 moczem (1,44% tej dawki) po uplywie 168 godzin
od podania.

Stwierdzono minimalne wchlanianie antybiotyku lub brak jego wchlaniania po stosowaniu

zewngtrznym, dowymieniowym lub domacicznym. Jedynie u kroéw leczonych przez podanie

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

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sktad jakos$ciowy substancji pomocniczych

Glicerolu monostearynian 40-55

Makrogolu eter cetostearylowy
Parafina ciekla lekka

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci (w tym, jezeli jest to konieczne okres przydatno$ci produktu

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

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie

Brak szczegodlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

0.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatow z ktorych je wykonano

Tubostrzykawka dowymieniowa wykonana z LDPE zawierajaca 5 ml zawiesiny.
Pudetka tekturowe zawierajace 4 lub 12 tubostrzykawek.

0.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczgce 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 obowiazujacymi 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

1021/00

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
20/05/2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]I  TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



