URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Rifacure DC Meme I¢i Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
5 ml’de;

Aktif madde:
Rifaksimin 100 mg

Yardimcer madde:

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme Igi Stispansiyon
Kirmizidan turuncuya degisen renklerde steril bir siispansiyon

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, Manda

4.2 Her bir Hedef tiir icin kullanim alani

Rifacure DC Meme I¢i Siispansiyon, inek ve mandalarda kuru dénemin baslangicinda,

asagidaki durumlarda kullanilir.;

- Subklinik mastitis tedavisinde,
Kuru dénemde ortaya ¢ikabilecek yeni enfeksiyonlarin engellenmesinde,
Rifaksimin’e duyarli patojenlere [6zellikle Staphylococcus aureus (penisilin direngli suglar
dahil) Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis ve
Trueperella pyogenes (Actinomyces pyogenes)] bagli olarak dogumda ortaya ¢ikabilecek
akut mastitislerin 6nlenmesinde.

4.3 Kontrendikasyonlar
Rifaksimin'e veya herhangi bir yardimeir maddeye asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlara
uygulamayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Tedavi edilen hayvanlarin memeleri gida amagli olarak insan tiikketiminde kullanilmamalidir.
Tedavi 6ngoriilen buzagilama tarihinden en geg¢ 7 hafta 6nce yapilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanmima iliskin 6zel uyarilar

Miimkiinse {iirlin, antibiyogram sonuglarina gore kullanilmalidir.

Verilen talimatlar disinda tirtiniin kullanimai, rifaksimin ve ansamisin ailesine direngli
bakterilerin prevalansinda bir artisa yol agabilir ve capraz direng nedeniyle diger
antibakteriyel maddeler ile tedavi etkinligini azaltabilir.



Hayvanlarda stres yaratacak herhangi bir durumu 6nlemek adina, yetistirme yerinde yonetim
prosediirlerinin iyilestirilmesine 6zellikle dikkat edilmelidir.

Rifaksimin'in tekrarlanan veya uzun siireli kullanimindan kaginilmali, yonetim ve
dezenfeksiyon prosediirleri iyilestirilmelidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Rifaksimin veya diger ansamisinlere duyarlilig1 bilinen kisiler, iiriinle temastan kaginmalidir.
Kazara iirlinle temas halinde, ellerinizi ve ilgili diger cilt alanlariniz1 dikkatlice yikayiniz.
Goze veya mukozaya yanlislikla temasi halinde, acilen bol su ile iyice yikaymiz. Boyar
madde i¢ermesi nedeniyle, {irlinii uygulama esnasinda eldiven kullaniniz.

(iii) Diger uyarilar
Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bulunmamaktadir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Uriin gebelik sirasinda, hayvan kuru dénemdeyken kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Rifacure DC Meme I¢i Siispansiyon, tahmini buzagilama tarihinden en ge¢ 7 hafta éncesindeki
son sagimdan sonra her bir memeye uygulanir.

Her bir memedeki siit bosaltildiktan sonra, 6zellikle meme baslar1 uygun bir preparatla
dezenfekte edilir. Rifacure DC meme i¢i siringanin dis koruyucu kapag ¢ikarilir, kaniil papillar
kanala sokulur ve siringanin tamami enjekte edilir. Bir elle meme ucu tutulurken diger elin bas
ve igaret parmaklar1 ile yukariya dogru masaj yapilir. Daha sonra meme lobuna her iki elle
masaj yapilarak ilacin memeye esit olarak dagilmasi saglanir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Doz agimina bagli herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben
inek ve manda eti ve sakatat icin 0 (sifir) giindiir. Siit i¢cin kuru siire 35 giin veya daha
fazla ise buzagilamadan (0) sifir giin sonra; kuru siire 35 giinden az ise tedaviden 35 giin
sonra siit insan tiiketimine sunulabilir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapétik grup: Meme I¢i Kullanim I¢in Antibakteriyeller

ATC Vet Kodu: QJ51XX01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Rifacure DC Meme i¢i siispansiyonun etken maddesi olan rifaksimin, ansamisin ailesine ait
sentetik bir antibiyotiktir. Rifaksiminin etki mekanizmasi, DNA'ya baglit RNA polimeraz ile
etkilesimi kapsar ve bunun sonucunda protein sentezi bloke edilir. Rifaksimin'in etki
spektrumunda, sigir mastitisinden sorumlu baslica bakteriler bulunmaktadir. Bunlar:
Staphylococcus aureus (penisilin direngli suslar dahil) Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes (Actinomyces pyogenes)'dir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Gergeklestirilen farmakokinetik ¢aligmalarda, meme i¢i epitel i¢inden gegisinin neredeyse sifir
oldugu gosterilmistir. Bu, tedavi edilen meme basinda rifaksimin'in miikemmel sekilde
kullanilabilirligine olanak verir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Gliserol Monostearat 40:55
Makrogol Setostearil Eter
Likit Parafin

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk g¢aligmalarinin yoklugu sebebiyle Rifacure DC, baska veteriner tibbi {irlinler ile
karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Veteriner tibbi liriiniin satisa hazir haldeki raf 6mrii: 2 y1l

6.4 Muhafaza sartlar
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines

15181ndan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Beyaz renkli kapakli plastik kap icerisinde; 60 adet tek kullanimlik beyaz renkli 5 m’lik diigiik
yogunluklu polietilen enjektor (LDPE) igerir. Her 5 m’lik enjektor; tiimii polietilenden yapilmig
steril tip contasiz ve pistonlu tiipten olusur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriinler ve bu {iriinlerden kalan atiklar yerel kurallara gére imha
edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI

Teknovet Ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikcekmece /
ISTANBUL

info@teknovet.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI


mailto:info@teknovet.com.tr

029/0067

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
28.01.2021

10. METIN DEGISIKLIiK TARiIHi
11.09.2025



Prospektiis:
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Rifacure® DC
Meme I¢i Siispansiyon
Kuru Donem Veteriner Antibakteriyel

BIiLESIMI
Rifacure DC Meme I¢i Siispansiyon, kirmizidan turuncuya degisen renklerde steril bir
siispansiyon olup her 5 ml’sinde; 100 mg Rifaksimin igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Rifacure DC Meme igi siispansiyonun etken maddesi olan rifaksimin, ansamisin ailesine ait
sentetik bir antibiyotiktir. Rifaksiminin etki mekanizmasi, DNA'ya bagli RNA polimeraz ile
etkilesimi kapsar ve bunun sonucunda protein sentezi bloke edilir. Rifaksimin'in etki
spektrumunda, si8ir mastitisinden sorumlu baglica bakteriler bulunmaktadir. Bunlar:
Staphylococcus aureus (penisilin direngli suslar dahil) Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes (Actinomyces pyogenes)'dir.
Farmakokinetik ozellikler

Gergeklestirilen farmakokinetik ¢aligmalarda, meme i¢i epitel icinden gecisinin neredeyse sifir
oldugu gosterilmistir. Bu, tedavi edilen meme basinda rifaksimin'in miikemmel sekilde
kullanilabilirligine olanak verir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Rifacure DC Meme Igi Siispansiyon, inek ve mandalarda kuru dénemin baslangicinda,

asagidaki durumlarda kullanilir.;

- Subklinik mastitis tedavisinde,
Kuru donemde ortaya ¢ikabilecek yeni enfeksiyonlarin engellenmesinde,
Rifaksimin’e duyarl patojenlere [6zellikle Staphylococcus aureus (penisilin direngli
suslar dahil) Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis
ve Trueperella pyogenes (Actinomyces pyogenes)] bagli olarak dogumda ortaya
cikabilecek akut mastitislerin 6nlenmesinde.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Rifacure DC Meme I¢i Siispansiyon, tahmini buzagilama tarihinden en geg 7 hafta éncesindeki
son sagimdan sonra her bir memeye uygulanir.

Her bir memedeki siit bosaltildiktan sonra, 6zellikle meme baslar1 uygun bir preparatla
dezenfekte edilir. Rifacure DC meme i¢i siringanin dis koruyucu kapag ¢ikarilir, kaniil papillar
kanala sokulur ve siringanin tamami enjekte edilir. Bir elle meme ucu tutulurken diger elin bas
ve igaret parmaklar1 ile yukariya dogru masaj yapilir. Daha sonra meme lobuna her iki elle
masaj yapilarak ilacin memeye esit olarak dagilmasi saglanir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Tedavi edilen hayvanlarin memeleri gida amacl olarak insan tiiketiminde kullanilmamalidir.
Tedavi 6ngoriilen buzagilama tarihinden en geg¢ 7 hafta 6nce yapilmalidir.

Miimkiinse uriin, antibiyogram sonuglaria gore kullanilmalidir.
Verilen talimatlar disinda {iriiniin kullanimi, rifaksimin ve ansamisin ailesine direngli
bakterilerin prevalansinda bir artisa yol agabilir ve ¢apraz diren¢ nedeniyle diger antibakteriyel
maddeler ile tedavi etkinligini azaltabilir.



Hayvanlarda stres yaratacak herhangi bir durumu 6nlemek adina, yetistirme yerinde yonetim
prosediirlerinin iyilestirilmesine 6zellikle dikkat edilmelidir.

Rifaksimin'in tekrarlanan veya uzun siireli kullanimindan kagmilmali, yonetim ve
dezenfeksiyon prosediirleri iyilestirilmelidir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim: Uriin gebelik sirasinda, hayvan kuru déonemdeyken
kullanilmalidar.

ISTENMEYEN ETKILER
Bulunmamaktadir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Doz agimina bagli herhangi bir etki bildirilmemistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasini takiben
inek ve manda eti ve sakatat icin 0 (sifir) giindiir. Siit icin kuru siire 35 giin veya daha
fazla ise buzagilamadan (0) sifir giin sonra; kuru siire 35 giinden az ise tedaviden 35 giin
sonra siit, insan tiiketimine sunulabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Rifaksimin'e veya herhangi bir yardimc1 maddeye asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlara
uygulamayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER

Rifaksimin veya diger ansamisinlere duyarlilig1 bilinen kisiler, tirlinle temastan kaginmalidir.
Kazara iiriinle temas halinde, ellerinizi ve ilgili diger cilt alanlariniz1 dikkatlice yikayiniz.
Goze veya mukozaya yanliglikla temasi halinde, acilen bol su ile iyice yikayiniz. Boyar
madde icermesi nedeniyle, iiriinii uygulama esnasinda eldiven kullaniniz.

GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danigmadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz. Gida maddelerinden
uzakta bulundurunuz. Ambalaj1 hasarl olan {iriinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iirlinler ve bu iiriinlerden kalan atiklar yerel kurallara gére imha
edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines

1s181ndan koruyarak saklanmalidir. Raf 6mri, iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERIi

Beyaz renkli kapakli plastik kap igerisinde; 60 adet tek kullanimlik beyaz renkli 5 mI’lik diigiik
yogunluklu polietilen enjektér (LDPE) icerir. Her 5 ml’lik enjektor; timii polietilenden
yapilmus steril tip contasiz ve pistonlu tiipten olusur.



SATIS YERi VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 11.09.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
28.01.2021 — 029 / 0067

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Teknovet ilag San. ve Tic. A.S.

[.O.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece /
ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Teknovet ilag San. ve Tic. A.S. 5
C.0.S.B. Gazi Osman Paga Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG



ic Ambalaj etiketi (5 ml icin)

Rifacure® DC
Meme I¢i Siispansiyon
Kuru Donem Veteriner Antibakteriyel

Her 5 ml’sinde; 100 mg Rifaksimin igerir.

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): inek ve manda eti ve sakatat icin 0 (sifir) giindiir.
Siit icin kuru siire 35 giin veya daha fazla ise buzagilamadan (0) sifir giin sonra; kuru
siire 35 giinden az ise tedaviden 35 giin sonra siit insan tiiketimine sunulabilir.

Uygulama Yolu: Meme i¢i kullanilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
28.01.2021 — 029 /0067

Seri No:
Son Kull. Tarihi:



Dis Ambalaj etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Rifacure® DC
Meme I¢i Siispansiyon
Kuru Donem Veteriner Antibakteriyel

BIiLESIMI
Her 5 ml’sinde; 100 mg Rifaksimin igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Rifacure DC Meme I¢i Siispansiyon, inek ve mandalarda kuru dénemin baslangicinda,
asagidaki durumlarda kullanilir.;
Subklinik mastitis tedavisinde,
Kuru dénemde ortaya cikabilecek yeni enfeksiyonlarin engellenmesinde,
Rifaksimin’e duyarli patojenlere [6zellikle Staphylococcus aureus (penisilin direngli
suslar dahil) Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis
ve Trueperella pyogenes (Actinomyces pyogenes)] bagl olarak dogumda ortaya
c¢ikabilecek akut mastitislerin 6nlenmesinde.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Rifacure DC Meme i¢i Siispansiyon, tahmini buzagilama tarihinden en ge¢ 7 hafta 6ncesindeki
son sagimdan sonra her bir memeye uygulanir.

Her bir memedeki siit bosaltildiktan sonra, Ozellikle meme baslar1 uygun bir preparatla
dezenfekte edilir. Rifacure DC meme i¢i siringanin dis koruyucu kapagi ¢ikarilir, kantiil papillar
kanala sokulur ve siringanin tamami enjekte edilir. Bir elle meme ucu tutulurken diger elin bas
ve igaret parmaklar ile yukariyya dogru masaj yapilir. Daha sonra meme lobuna her iki elle
masaj yapilarak ilacin memeye esit olarak dagilmasi saglanir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

la¢ Kahnti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben
inek ve manda eti ve sakatat icin 0 (sifir) giindiir. Siit i¢cin kuru siire 35 giin veya daha
fazla ise buzagilamadan (0) sifir giin sonra; kuru siire 35 giinden az ise tedaviden 35 giin
sonra siit insan tiiketimine sunulabilir.

GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz. Gida maddelerinden
uzakta bulundurunuz. Ambalaj1 hasarli olan {iriinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s181ndan koruyarak saklanmalidir. Raf 6mrii, iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Beyaz renkli kapakli plastik kap igerisinde; 60 adet tek kullanimlik beyaz renkli 5 ml’lik diistik
yogunluklu polietilen enjektor (LDPE) igerir. Her 5 ml’lik enjektor; tiimii polietilenden
yapilmis steril tip contasiz ve pistonlu tiipten olusur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
28.01.2021 — 029 /0067

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Teknovet ilag San. ve Tic. A.S.

[.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16
34307 Kiigiikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI

Teknovet ilag San. ve Tic. A.S.

C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mabhallesi 18. Sokak No: 3
59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

Seri No:

Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi:

Perakende Satis Fiyat1 (KDV dabhil):



