1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fatroximin Topic Spray 0,5 g/142 g, aerozol na skore, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]

Jeden pojemnik aerozolowy 142 g zawiera:
rifaksymina .................... 0,5¢

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skoére, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, owca, koza, $winia, pies, kot, krolik.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw Zwierzat

Leczenie bakteryjnych stanéw zapalnych skory, kopyt i racic u koni, bydta, owiec, koz, $win,
psow, kotow i krolikéw.

Wskazania do stosowania to: zanokcica - panaritium, zapalenie szpary migdzyracicowej,
zmiany ropne w okolicy kopyt i racic po urazach mechanicznych, pyoderma, rozpadliny skory

I wyprzenia bakteryjne, wrzody, otarcia, otwarte zakazone rany, Inne pourazowe
1 pooperacyjne zakazone uszkodzenia skory.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na skladniki preparatu.
Nie stosowaé przy chorobach skory na tle wirusowym lub grzybiczym.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéow
zwierzat

Brak.

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

Nie wdycha¢ aerozolu, chronié przed nim 0Czy.
Pojemnik pod ci$nieniem: chroni¢ przed stoncem i nagrzaniem powyze] temperatury 50° C.
Nie przektuwac ani nie spalaé, takze po uzyciu. Chroni¢ przed dzie¢mi.

Ten produkt jest wysoce latwo palny. Trzymaé¢ z daleka od goraca, iskier, otwartego
ptomienia lub innych Zrédel zaptonu.

Skladniki tego produktu mogg plamié pewne surowce wliczajge: skore, tkaniny, plastik oraz

wykonczone powierzchnie/inne materiaty. Pozwol, zeby miejsce podania wyschlo zanim
dojdzie do kontaktu z takimi materiatami.

4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy 1 laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow
zwierzat

W przypadku zmian ropnych kopyt i racic nalezy wstgpnie zmieniong okolice umy¢
1 oczy$ci¢ oraz usunaé gnijace lub strzgpiace si¢ warstwy rogowe, aby odslonié miejsce
infekcji. W innych zmianach skornych powinno sie wystrzyc siersé¢ lub weine, okolice
oczyscic 1 usunac nekrotyczne warstwy tkanek.

Zmienione chorobowo miejsca na skorze spryskuje si¢ roztworem, najlepiej dwukrotnie
w odstegpie kilkunastu sekund jeden lub dwa razy dziennie przez kilka lub kilkanascie dni
w zaleznosci od szybkos$ci ustepowania zmian chorobowych.

Przed uzyciem preparat nalezy doktadnie wstrzasnag.

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

Nie stwierdzono.

4.11. Okres karencji

T'kanki jadalne - O dni.
Mleko — 0 godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki i chemioterapeutyki do stosowania w dermatologii,
antybiotyki do stosowania miejscowego, rifaksymina
Kod ATCvet: QD06AX11

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Czynnym skladnikiem preparatu Fatroximin Topic Spray jest rifaksymina - nowy antybiotyk
bakteriobojezy z grupy ansamycyn, ktory jest syntetyczna pochodna rifamycyny S.
Rifaksymina dziala bardzo silnie, w niskich stezeniach bakteriobdjczo na drobnoustroje
Gram-dodatnie (szczegdlnie na gronkowce, réwniez penicylinooporne), a nieco mnie;
aktywnie w wyzszych stezeniach na tlenowe i beztlenowe bakterie Gram-ujemne. Mechanizm
dziatania przeciwbakteryjnego rifamycyn polega na hamowaniu aktywnosci polimerazy RNA
zaleznej od DNA jest on inny od powszechnie stosownych antybiotykow.

5.2 Wrasciwosci farmakokinetyczne

Rifaksymina nie wchlania si¢ ze skéry, nablonka gruczolu mlekowego i nablonka macicy.
W minimalnym stopniu wchiania sie¢ 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 droga doustng), ludziach (podanie drogg 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 i metoda mikrobiologiczng przy zastosowaniu Staphylococcus aureus (szczep 209 P

FDA) po podaniu szczurom, normalnie karmionym i glodzonym, droga doustng w dawce
100 mg rifaksyminy/kg m.c.



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

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 uptywie 168 godzin od podania.
Stwierdzono minimalne wchianianie antybiotyku lub brak jego wchlaniania po stosowaniu
zewnetrznym, dowymieniowym lub domacicznym. Jedynie u kréw leczonych przez podanie

L4

lerdzano obecnos¢ antybiotyku w mleku z éwiartek gruczotu poddanych
leczeniu rifaksymina.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
0.1 Skfad jako$ciowy substancji pomocniczych

Bigkit patentowy V (E131)
Propylu galusan (E310)
Glikol propylenowy
Etanol bezwodny

Gaz wytlaczajacy: propan/butan (75:25)

0.2 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoséci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnoéci produktu

leczniczego  weterynatyjnego po  pilerwszym  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 ostroznoéci przy przechowywaniu i transporcie

Brak szczegolnych srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

0.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatéw z ktorych je wykonano

Pojemnik z aerozolem wykonany z aluminium, o pojemnosci 200 ml, zawierajacy 142 ¢
preparatu.

0.6 Szczegdlne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie ZUzZytego

produktu leczniczego wetetynaryjnego lub odpadéw 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 T 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
1042/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17/07/2000
17/06/2005
25/07/2006
04/06/2008

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



