URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ADI

FATROXIMIN Meme i¢i Merhem, 100 mg rifaksimin/ 5 ml.siringada
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

5 ml.lik siringa i¢in:

Aktif madde
Rifaksimin 100 mg
Yardimct maddeler gs 5ml

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1 'e bakiniz .

3. FARMASOTIK FORM

Kuru donem meme i¢i merhem

4 . KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler

Inekler ve manda inekler

4.2 Hedef tiirlerde endikasyonlar

FATROXIMIN Meme I¢i Merhem; hayvanlarda kuru dénemin baslangicinda asagidaki durumlarda kullamlir.
— Sub-klinik mastitis tedavisinde,

— Kuru dénemde ortaya cikabilecek yeni enfeksiyonlarin engellenmesinde,

— Dogumda ortaya ¢ikabilecek akut mastitislerin dnlenmesinde.

4.3 Kontrendikasyonlar

Rifaksimine veya yardimci maddelere agir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
4.4 Hedef tiirler icin 6zel uyarilar

Tedavi edilen hayvanlarin memeleri insan tiiketiminde kullanilmamalidir.

Tedavi, dogum i¢in 6ngoriilen tarihe en fazla 7 hafta kala kesilmelidir.

4.5 Kullanim i¢im 6zel 6nlemler

Hayvanlarda kullamim i¢in 6zel 6nlemler

Miimkiinse, tibbi iiriin antibiyogram sonuglar1 temelinde kullanilmalidir.

Uriiniin yanlis kullanin rifaksimin direncli bakterilerin insidansinda artisa yol agabilir.

Hayvanlarda stres sartlarindan kaginmak igin yetistirme yerinde yonetim islemlerinin iyilestirilmesine dikkat
edilmelidir.

Rifaximin tekrarlanan veya uzun siireli kullanimindan kaginilmali, y6netim ve dezenfeksiyon prosediirleri
gelistirilmelidir.

Veteriner tibbi iiriinii uygulayan Kkisi tarafindan alinacak ézel 6nlemler

Rifaksimin veya diger ansamisinlere duyarli olan kisiler tiriinle temastan kaginmalidirlar.

Kazara temas halinde, dikkatle ellerinizi ve diger cilt alanlar1 yikanmalidir.

Gozler veya mukoza ile kazara temas halinde uzun siire bol su ile yikanmalidir.

4 .6 Advers reaksiyonlar ( frekans ve ciddiyet )

Bulunmamaktadir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve ynmurtlamada kullanim

Uriin kuru dénemin baglangicinda kullanilmalidir.



4.8.Diger tibbi iiriinler ve diger formlari ile etkilesim

Bilinmemektedir

4.9 Uygulama yolu ve uygulanacak miktarlar

100 mg rifaksimine esdeger bir FATROXIMIN siringa, son sagimdan sonra, tahmini buzagilama tarihinden en
gee 7 hafta oncesinde her bir memeye uygulanir.
Memedeki siit tamamen bosaltildiktan sonra, 6zellikle meme baslari uygun bir preperatla dezenfekte edilir.
Fatroximin’in meme i¢i siringanin dis koruyucu kapagi ¢ikarilir, kaniil papillar kanala sokulur ve enjektdriin
tamami enjekte edilir. Bir elle meme ucu tutulurken diger elin bag ve isaret parmaklari ile yukariya dogru masaj
yapilir. Daha sonra meme lobuna her iki elle masaj yapilarak ilacin memeye esit olarak dagilmasi saglanir.

4.10 Doz asim (semptomlar, acil durum prosediirleri , antidot ) , gerekirse

Doz agiminda bir etki rapor edilmemistir.

4.11 Arinma siireleri

Inekler ve manda inekler

Et ve sakatat : 0 giin

Tedavi edilen hayvanlarin memeleri insan tiiketiminde kullanilmamalidir.

Siit : 0 gilin

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLERI

Farmakoterap6tik grup: Meme i¢i kullanim i¢in antibakteriyel

ATC vet Kodu: QJ51XX01

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

FATROXIMIN Meme I¢i Merhem, ansamisin ailesine ait rifaksimin ihtiva eden sentetik bir preparattir.
Rifaksimin etki mekanizmasi, DNA'ya bagli RNA polimeraz ile etkilesimi kapsar ve bunun sonucu protein
sentezi bloke edilir.

Si1gir mastitisi i¢in rifaksimin etki spektrumunun icerdigi ana bakteriler: Staphylococcus aureus (penisilin
direngli suslar dahil) Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, ,
Arcanobacterium pyogenes’dir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Farmakokinetik ¢aligmalarda siit ve ette kalintilarin bulunmamasi meme i¢i epitelden hemen hemen sifir gegis
oldugunu géstermektedir.

6 . FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimcr maddelerin listesi

Glycerol monostearate 40-55

Macrogol cetostearyl ether

Paraffin, light liquid

6.2 Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3 . Raf 6mrii

3 yildir .



6.4. Depolama i¢in 6zel 6nlemler

Isik ve 1s1 kaynagindan korunarak ,25 C nin altinda kuru yerde muhafaza edilmeli ve dondurulmamalidir.

6.5 Ambalajin bilesimi

5 ml.lik twinster(cift baslikli) 6zellige sahip beyaz renkli ve sar1 kapakli polietilen siringalardaki iiriinler 4 , 12
ve 60 adetlik kutularda satisa sunulmustur.

Tiim ambalajlar pazarda bulunmayabilir.

6.6 Bu tiir iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya atik
maddelerin atilmasi i¢cin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu tirliniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi
atik olarak imha edilmelidir.

Kullanim dig1 iiriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBI
GUNESLI ASI ILAC ITHALAT IHRACAT VE GIDA URETIM  SAN.VE TIC.AS.

Giirpinar Mh. Hilal Sk. No:2 Kat:5

34528 Beylikdiizii - ISTANBUL

8.URETICI FIRMAVE ADRESI:

FATRO S.p.A

Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (Bologna)- italya

9. Pazarlama izni, tarihi, giincelleme ve yenileme tarihi:12.12.2017
10.Son diizenlenme tarihi:12.12.2017

11. Uriiniin satis/arz/kullammindaki yasaklamalar1 eklenmelidir.
Yoktur.




