URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN ADI

Kirmizi-turuncu renkli FATROXIMIN Uterus i¢i kopiik ,13.4 gramlik sprey sisede 100 mg
rifaksimin ihtiva eder.

2 . KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

13.4 g sprey sise igin:

Aktif madde

Rifaksimin 100 mg

Yardimc1 maddeler ve iticiler gs 134¢

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

3. FARMASOTIK FORM

Uterus i¢i kullanim i¢in kdpiik

4 . KLINIK OZELLiKLER

4.1 Hedef tiirler

Inekler ve insan tiiketimi icin gida elde edilmeyen kisraklar

4.2 Hedef tiirlerde endikasyonlar

FATROXIMIN Uterus I¢i képiik inek ve insan tiiketimi igin gida elde edilmeyecek kisrak
disi genital organlarinin rifaksimine duyarli bakteriyel enfeksiyonlarina karsi tedavide
kullanilir : Akut ve kronik endometritis, piyometra, metritis, servisit, vulvavajinitis’te
rifaksimine duyarli Gram-Pozitif bakteriler ve belirli Gram negatif bakterilere, anaeoroblar
dahil (Streptokoklar, Stafilokoklar, Aktinomisetler, Klostridya, Bacteroides, Fusobacteria)
etkilidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Rifaksimin veya ansamisin ailesine ait diger preperatlara veya yardimci maddelerden
herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Laktasyon sirasinda kullanilmasi kontrendike degildir.
4.4 Hedef tiirler icin 0zel uyarilar

Insan tiiketimi i¢in gida elde edilen kisraklarda kullanilmamalidir.

4.5 Kullanim i¢im 6zel onlemler

Hayvanlarda kullanim icin 6zel 6nlemler

Eger miimkiinse tibbi iirlin duyarlilik testleri sonuglar1 bazinda kullanilmalidir.



Verilen talimatlar disinda {iriiniin kullanimi rifaksimin ve ansamisin ailesine direngli
bakterilerin prevalansinda bir artisa yol agabilir ve ¢apraz direng nedeniyle , diger

antibakteriyel maddeler ile tedavi etkinligini azaltabilir.

Veteriner tibbi iiriinii uygulayan Kisi tarafindan alinacak 6zel onlemler

Rifaksimin ve ansamisin ailesinden diger preperatlara kars1 asirt duyarl oldugu bilinen
insanlar tirlin ile temastan kaginmalidir .

Hijyen saglig1 nedeniyle daima jinekolojik kullanim i¢in koruyucu eldivenler kullanilmalidir.
4 .6 Advers reaksiyonlar ( frekans ve ciddiyet )

Alerjik reaksiyon ihtimali goz ardi edilmemelidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlamada kullamim

Gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyonda kullanilabilir.

4.8.Diger tibbi iiriinler ve diger formlar ile etkilesim

Bilinmemektedir

4.9 Uygulama yolu ve uygulanacak miktarlar

Kullanmadan 6nce iyice c¢alkalaym.

FATROXIMIN Uterus i¢i koplik vaginal/uterus yoluyla uygulanmalidir.

Onerilen dozlar asagidadir:

Inekler:

- Akut ve kronik endometritis, pyometra, metritis; servisitiste: Uterus biiyiikliigiine gore 50 ila
200 mg (Y4 - 2 sprey siseye esdeger)dozunda tek bir uygulama yapilir. Piyometrada tedavi
uterus kavitesinin bosaltilmasindan sonra yapilmalidir.

- Vulvovajinitis: 24 saat arayla 100 mg + 100 mg (1 + 1 sprey siseye esdeger)dozunda iki
uygulama yapilmalidir.

Insan tiiketimi icin gida maddesi elde edilmeyen kisraklarda

- Akut ve kronik endometritiste: Uterus bityiikliigiine gore 100 - 400 mg(1-4 sprey siseye
esdeger ) dozunda tek bir uygulama yapilmalidir.

4.10 Doz asim1 (semptomlar , acil durum prosediirleri, antidot ) , gerekirse
Kopiigiin asir1 dozda uygulanmasi, uterus duvarinda yirtilmaya neden olabilir.

4.11 Arinma siireleri

inekler



Et ve sakatat : 0 giin
Stit : 0 glin
Kisraklar

Insan tiiketimi i¢in gida elde edilen kisraklarda kullanilmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakoterapotik ~ grup:  Uterus  i¢i  kullannm  i¢in  antibakteriyel — madde
ATC vet Kodu: QG51AA06

5.1 Farmakodinamik ozellikler

FATROXIMIN Uterus i¢i kopiik, 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.

Rifaksimin etki spektrumu 6ncelikle gram-pozitif bakterileri ve anaerob olanlarda dahil bazi
gram-pozitif  bakterileri  (Streptokoklar, Stafilokoklar, Aktinomisetler, Klostridium,
Bakteroitler , Fusobakteriler ) kapsar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Farmakokinetik ¢alismalarda, FATROXIMINUterus I¢i kopiik ile tedavi edilmis hayvanlarin

kaninda ,siitiinde ve endometriumunda rifaksimin olmamas1 organik bariyerlerden sifir gegis

oldugunu gostermektedir.

6 . FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Setostearil alkol

Sivi1 parafin

Butan / propan

6.2 Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3 . Raf omrii

3 yildir .

6.4. Depolama icin 6zel 6nlemler

Istk ve 1s1 kaynaklarindan korunarak, 25 C nin altinda muhafaza edilmeli ve
dondurulmamalidir.

6.5 Ambalajin bilesimi



13.4 gramlik 6 adet altin renkli polipropilen valf, sar1 renkli diisiik yogunluklu polietilen
spreyleme linitesine sahip beyaz renkli aliiminyum sprey sise + 6 adet tek kullanimlik eldiven
karton kutu iginde satisa sunulmustur.

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

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

Kullanim dig1 iirtin 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.
Glirpinar 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 NUMARASI : 015/031

10. PAZARLAMA iZNi TARIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHI :
15.12.2017



