URUN OZELLIKLERI OZETI
1. VETERINER TIBBI URUNUN ADI
FATROXIMIN Uterus igi Tablet, 300 mg rifaksimin/ 4 g tablet
2 . KALITATIF VE KANTITATIF BILESiMi
4 ¢’lik tablet i¢in:
Aktif madde
Rifaksimin 300 mg
Yardimc1 maddeler:
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1 'e bakiniz .
3. FARMASOTIK FORM
Uterus Ici tablet
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1Hedef tiirler
Inek, manda inegi ve insan tiiketimi icin gida elde edilmeyecek kisraklar
4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Hedef tiirlerin genital organlarinda, o6zellikle Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes, E. coli olmak iizere rifaksimine duyarli patojenlerin neden oldugu
metritis, endometritis, servisitis, vulvovajinitis tedavisinde ve fetal membramin atilamamasi
durumlarinda ,elle veya aletle yaptirilan dogumdan(giic dogum) sonra meydana gelen dogrum
sonrasi enfeksiyonlarin 6nlenmesinde endikedir.
4.3 Kontrendikasyonlar
Rifaksimin veya ansamisin ailesine ait diger preperatlara veya yardimci maddelerden herhangi
birine asir1 duyarliligr oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidur.
4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
-Insan tiiketimi igin gida elde edilen kisraklarda kullanilmamalidir.
-Verilen talimatlar diginda tiriiniin kullanimi rifaksimin ve ansamisin ailesine direngli bakterilerin
prevalansinda bir artisa yol agabilir ve ¢apraz direng nedeniyle, diger antibakteriyel maddeler ile
tedavi etkinligini azaltabilir.
- Uriin hayvandan elde edilen bakterilerin duyarlilik testine dayali olarak kullanilmalidir. Bu miimkiin
degilse tedavinin hedef bakterilerin duyarliligina iliskin yerel epidemiyolojik bilgilere dayali olarak
kullanilmalidir.
-Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyal tedavi politikalar1 dikkate alimmalidir.
-Hayvanlan strese sokacak kosullardan kaginmak icin yetistirme tesisinde yonetim prosediirlerinin
iyilestirilmesine dnem verilmelidir.
-Tekrarlanan veya uzun siireli rifaksimin kullanimindan kaginilarak, yonetim ve dezenfeksiyon
prosediirleri iyilestirilmelidir.
-Uterus diginda bagka yollarla uygulanmamalidir.
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-Tabletler hijyen kurallarina dikkat edilerek uterusa yerlestirilmelidir.
4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.
(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Etken maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarli oldugu bilinen kisiler,
veteriner tibbi liriine temastan kaginmalidir.
Yutmaymiz. Kazara yutulmasi durumunda, hemen tibbi yardim aliniz ve prospektiisii veya etiketi
hekime gosteriniz.
Kazara temas edilmesi halinde, eller ve temas ettigi diger cilt bolgelerini yikayiniz.
Saglik ve hijyen kurallar1 agisindan, jinekolojik kullanima uygun koruyucu eldivenler takilmasi
onerilir.
4 .6 istenmeyen etkiler ( siklik ve siddet )
Allerjik reaksiyon ihtimali dikkate alinmalidur.
Uriiniin turuncu renginden dolay1 turuncu renkli idrar ve vajinal akint1 gézlemlenebilir.
4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullamim
Gebelikte kullanilmamalidir.
Laktasyonda kullanilabilir.
4.8.Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
flag etkilesimleri bilinmemektedir. Diger uterus ici preparasyonlarla aynm anda
kullanilmamalidir.
4.9 Dozaj ve kullanim yolu
FATROXIMIN Uterus ici Tablet vaginal/uterus yoluyla uygulanmalidir. Onerilen
dozlar asagidadir:
- Metritis, endometritis, servisitis: tek bir uygulamayla 4 tablet veya 24 saatlik araliklarla 2 + 2
tablet;
- Vulvovajinitis: 24 saat araliklarla 1 + 1 tablet;
- Plasentanin atilmamasinda: Tek bir uygulamayla 4 tablet. Uygulamadan sonra plasentanin
12-24 saat icerisinde atitlmamasi durumunda 2 tablet daha kullanilmalidur.
Gii¢ dogumda (Elle veya operasyon aletiyle miidahalede): Tek uygulamayla 2 tablet
4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Doz asiminda bir etki rapor edilmemistir.
4.11 Kalinti arinma siireleri
ilag kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.):
inek eti ve siitii icin kahnt1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir.
Manda eti icin kalint1 arinma siiresi 0 (sifir) giindiir. Manda siitii tedavi siiresince ve son ilac¢
uygulamasin takiben 3 giin(6 sagim veya 72 saat) siireyle insan tiiketimine sunulmamahdir.
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Insan tiiketimi icin gida elde edilen kisraklarda kullanilmamahdr.
Kisrak siitlerinin insan tiiketimine sunulmasina izin verilmemelidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakoterapotik grup: Uterus i¢i kullanim igin antibakteriyel
ATC vet Kodu: QG51AA06
5.1 Farmakodinamik ézellikler
FATROXIMIN Uterus I¢i Tablet, ansamisin ailesine ait rifaksimin ihtiva eden sentetik bir
preparattir. Rifaksiminin , bakterilerde RNA polimerazin etkinligini engelleyerek etki gosterir.
Rifaksimin  etki spektrumu, anaeroblar dahil olmak izere baglica Gram pozitif
mikroorganizmalar1 ve Trueperella pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Klostridiyalar, bakteroitler ve fusobakteriler gibi disi sigirlarin genital organlarinda enfeksiyona yol
acan bazi Gram negatif mikroorganizmalar: kapsamaktadir.
2008-2011 yillar1 arasinda Ispanya ve Portekiz’de sigirlardaki klinik uterus enfeksiyonu vakalarindan
izole edilmis uterus patojenlerine karsi belirlenen Rifaksimin MICs degerleri soyledir:
- Trueperella pyogenes(10 sus) <0.008 pg/ml,
- Staphylococcus spp.(5 sus)  0.062 pg/ml,
- Streptococcus spp.(10 sus)  0.125 pg/ml,
- Escherichia coli (10 sus) 4 pg/ml.
Rifaksimine karsi direng gelismesi agirlikli olarak DNA bagimli RNA polimerazindaki
kromozomal degisikli nedeniyledir.
Rifaksiminin Pseudomonas spp. ve Proteus spp iizerindeki etkisi, dogal dirence bagli olarak
degisiklik gostermektedir.
5.2 Farmakokinetik ozellikler
Farmakokinetik ¢aligmalar, FATROXIMIN Tablet ile tedavi edilen hayvanlarda endotelyum dahil
organik bariyerlerden sifira yakin ge¢is oldugunu, bu hayvanlarin kaninda ve siitiinde rifaksimin
bulunmadigini géstermistir.
6 . FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz
Mikrokristalize seliiloz
Sodyum hidrojen karbonat
Anhydrase sitrik asit
Magnezyum stearat
Silika kolloidal anhidroz
6.2 Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.
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6.3 . Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf émrii : Uretim tarihinden itibaren 5 yildir.
6.4. Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 151k ve 1s1 kaynagindan uzakta kuru bir yerde, 25 C° nin altindaki oda
sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan muhafaza edilmelidir.
6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
6 tablet birbirine 1s1 ile yapistirilmig beyaz renkli PVC/PVDC/PE tabaka ve gri renkli
aliminyumdan yapilmis blister ambalaj igerisindedir.
12 tablet iceren kutuda (2 blister x 6 tablet)
12 tablet (2 blister x 6 tablet )+ tek kullanimlik eldiven
36 tablet iceren kutuda(6 blister x 6 tablet )
36 tablet igeren kutuda (6 blister x 6 tablet ) + tek kullanimlik eldivenler karton kutu icinde satisa
sunulmustur.
6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu tiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan attk maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
Kullanim dis1 driin attk su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha
edilmemelidir.
7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
GUNESLI ASI ILAC ITHALAT IHRACAT VE GIDA URETIM SAN.VE TiC.A S.
Giirpmar Mah. Hilal Sok. No:2 Kat:5
34528 Beylikdiizii — ISTANBUL
8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI:
015/056
9. PAZARLAMA iZNi TARIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi:
27.12.2018
10. SON DUZENLEME TARIHi:
27.12.2018
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