ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fatroximin Intrauterine Foam 100 mg/13,4 g piana domaciczna dla bydta i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy pojemnik 13,4 g zawiera:

Substancje czynne:
rifaksymina 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

alkohol cetostearylowy

parafina ciekta lekka

gaz wytlaczajacy butan/propan (75:25)

Pomaranczowo-czerwona emulsja lub piana.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrych i chronicznych bakteryjnych stanéw zapalnych drog rodnych u kréw, jatowek 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 (T. pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
E. coli, Clostridium spp., Bacteroides spp. i Fusobacterium spp.).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy podawacé po uprzednim zastosowaniu PGF, lub jej analogu w celu
wywotania lizy ciatka zottego (jezeli wystepuje) 1 otwarcia szyjki macicy, a nastgpnie usunigciu z
jamy macicy wydzieliny ropnej.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci patogenéw docelowych. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na



informacjach epidemiologicznych i danych dotyczgcych lekowrazliwo$ci patogenéw docelowych na
poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i
lokalne przepisy dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowych.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie wdycha¢ aerozolu, chroni¢ przed nim oczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Bydto, kon:

Nie stwierdzono.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do witasciwych organdw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza:
Nie stosowaé podczas cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie wewnatrzmaciczne lub podanie dopochwowe.

Krowy i jatowki:

— ostry i chroniczny stan zapalny btony sluzowej macicy, zapalenie szyjki macicznej: 50-200 mg
rifaksyminy jednorazowo wewnatrzmacicznie tj. odpowiednio ¥ - 2 pojemnikow po 13,4 g, w
zaleznosci od wielko$ci macicy, ktorg kontrolujemy podczas badania rektalnego,

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

— ropomacicze: 50-200 mg rifaksyminy (% - 2 pojemnikéw) wewnatrzmacicznie, po uprzednim
usunig¢ciu z jamy macicy wydzieliny ropnej.

Klacze:
— ostry i chroniczny stan zapalny btony $luzowej macicy: 100-400 mg rifaksyminy jednorazowo
odpowiednio (1-4 pojemnikow), w zalezno$ci od wielkosci macicy

W zaleznosci od decyzji lekarza weterynarii, podanie weterynaryjnego produktu leczniczego mozna
powtorzy¢ po 24-48 godzinach od pierwszego podania. Jezeli terapia jest nieskuteczna, dalsze
stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest wskazane.
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Przed uzyciem doktadnie wstrzgsng¢ pojemnik.
1) Natozy¢ na zewnetrzny koniec katetera domacicznego acznik znajdujacy si¢ w opakowaniu.
2) Do tacznika wprowadzi¢ zataczong koncowke rozpylajaca.
3) Wprowadzi¢ kateter do macicy.
4) Doktadnie wstrzasna¢ pojemnik i podtaczy¢ do koncowki rozpylajacej ustawiajac go pionowo do
podtoza.

Bledem jest ustawienie pojemnika roéwnolegle lub sko$nie do podioza.
Po wprowadzeniu do macicy aerozol tworzy pian¢ o 6-krotnej wigkszej objetosci niz pojemnik

ci$nieniowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA:




Zatozy¢ dozownik potaczony z kateterem na pojemnik

ZLE!!! Nie trzymaé pojemnika poziomo w czasie aplikacji

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany w zalecanych dawkach jest dobrze tolerowany.
Podanie nadmiernej iloci piany moze spowodowac uszkodzenie §cian macicy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.

Kon:

Konie kiedykolwiek leczone weterynaryjnym produktem leczniczym nie moga zosta¢ przeznaczone
do uboju w celach spozycia przez ludzi. Stosowa¢ wytacznie u koni, ktore w paszporcie majg



podpisang deklaracje¢ ,,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi)
zgodnie z obowigzujagcym prawem”.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QG51AA06
4.2  Dane farmakodynamiczne

Substancjg czynng weterynaryjnego produktu leczniczego jest rifaksymina — antybiotyk
bakteriobojczy z grupy ansamycyn, ktory jest syntetyczng pochodna rifamycyny S. Rifaksymina w
niskich st¢zeniach wykazuje silne dziatanie bakteriobdjcze wzglgdem bakterii Gram-dodatnich oraz
licznych szczepOw bakterii Gram-ujemnych, wigcznie z beztlenowcami (T. 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 antybiotykow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

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

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

Badania farmakokinetyczne u gtdownego gatunku docelowego — bydto wykazaty pomijalny stopien
wchianiania rifaksyminy przez btony biologiczne, w tym nabtonek macicy. U zwierzat leczonych tym
weterynaryjnym produktem leczniczym nie wykazano obecnosci rifaksyminy w 0soczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznosci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Pojemnik pod ci$nieniem: chroni¢ przed stoncem i nagrzaniem powyzej temperatury 50° C.
Nie przektuwac ani nie spala¢, takze po uzyciu.

5.4 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.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 6 pojemnikow ci$nieniowych po 13,4 g

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1020/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/06/2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

