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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy pojemnik 13,4 g zawiera:

Substancje czynne:
rifaksymina 100 mg

Pomaranczowo-czerwona emulsja lub piana.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie ostrych i chronicznych bakteryjnych stanéw zapalnych drog rodnych u krow, 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.).

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Weterynaryjny produkt leczniczy podawac po uprzednim zastosowaniu PGF, lub jej analogu w celu

wywotania lizy ciatka zéttego (jezeli wystepuje) 1 otwarcia szyjki macicy, a nastgpnie usunigciu z
jamy macicy wydzieliny ropnej.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci patogenow docelowych. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opieraé si¢ na
informacjach epidemiologicznych i danych dotyczacych lekowrazliwosci patogenow docelowych na
poziomie lokalnym/regionalnym.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie wdycha¢ aerozolu, chroni¢ przed nim oczy.
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Cigza:
Nie stosowa¢ podczas cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas laktacji.

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

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

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto, kon:
Nie stwierdzono.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgéci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie wewngtrzmaciczne lub podanie dopochwowe.

Krowy i jatowki:

— ostry i chroniczny stan zapalny btony $luzowej macicy, zapalenie szyjki macicznej: 50-200 mg
rifaksyminy jednorazowo wewngtrzmacicznie tj. odpowiednio Y2 - 2 pojemnikéw po 13,4 g, w
zaleznosci od wielko$ci macicy, ktora 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 - 2 pojemnikow) wewnatrzmacicznie, po uprzednim
usunigciu z jamy macicy wydzieliny ropne;j.
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Klacze:

— ostry i chroniczny stan zapalny btony sluzowej macicy: 100-400 mg rifaksyminy jednorazowo
odpowiednio (1-4 pojemnikow), w zaleznos$ci od wielko$ci macicy.

Aplikacja weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ powtdrzona w zaleznosci od stanu narzadu

rodnego, ktéry ocenia lekarz weterynarii.

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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ pojemnik.

1. Natozy¢ na zewnetrzny koniec katetera domacicznego tacznik znajdujacy si¢ w opakowaniu.

2. Do tacznika wprowadzi¢ zataczong koncoéwke rozpylajaca.

3. Wprowadzi¢ kateter do macicy.

4. Doktadnie wstrzasna¢ pojemnik i podiaczy¢ do koncowki rozpylajacej ustawiajac go pionowo do
podtoza.

Bledem jest ustawienie pojemnika rownolegle lub skosnie do podtoza.
Po wprowadzeniu do macicy aerozol tworzy pian¢ o 6-krotnej wigkszej objetosci niz pojemnik
ci$nieniowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA:

Wprowadzi¢ dozownik do tacznika
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ZLE!!! Nie trzymaé pojemnika poziomo w czasie aplikacji

10. Okresy karencji
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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. Stosowac wylacznie u koni, ktére w paszporcie maja
podpisang deklaracje ,,nie jest przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi)
zgodnie z obowigzujagcym prawem”.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Pojemnik pod ci$nieniem: chroni¢ przed stoficem i nagrzaniem powyzej temperatury 50° C.

Nie przekluwac ani nie spala¢, takze po uzyciu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1020/00

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 6 pojemnikow cisnieniowych po 13,4 g.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
03/2026

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

16. Dane kontaktowe
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna),

Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce

Polska

Tel: 7131111 11

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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