Додаток 2
до реєстраційного посвідчення АА-04036-01-12

Фатроксимін Топік Спрей
(спрей для зовнішнього застосування, розчин)
листівка-вкладка

Опис
Розчин темно-зеленого кольору.

Склад
142 г (200 мл) препарату містить діючу речовину:

рифаксимін                            - 0,5 г.
Допоміжні речовини: пропіленгліколь, запатентований синій V (E 131), пропіл галлат (Е310), етанол безводний, бутан/пропан (75:25).
Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код  QD06- антибіотики та хіміотерапевтичні ветеринарні препарати для місцевого застосування. QD06AX11 – Рифаксимін.
Рифаксимін – це напівсинтетичний антибіотик, похідний рифаміцину SV. Він незворотньо зв’язує бета-субодиниці ферменту ДНК-залежної РНК-полімерази бактерій, і таким чином інгібує синтез РНК та білків бактерій. У результаті незворотнього зв’язування з ферментом, рифаксимін проявляє бактерицидні властивості відносно чутливих грампозитивних (Staphylococcus spp., Actinomyces spp., Streptococcus spp., Clostridium spp.)   і грамнегативних мікроорганізмів (Pasteurella spp., E. coli, Salmonella spp., Bacteroides spp., Haemophilus spp., Proteus spp.,  Fusobacterium spp. тощо). 

Фармакокінетичні дослідження при багаторазовому нашкірному застосуванні, проведені з рифаксиміном у вигляді спрею для зовнішнього застосування, продемонстрували його відсутність в плазмі крові, м’язах і жировій клітковині нижче місця нанесення на шкіру, а також його відсутність у молоці оброблених тварин.
Застосування
Лікування великої рогатої худоби, свиней, овець, кіз, коней, кролів, собак та котів, хворих на панарицій, міжпальцевий дерматит, піодерматит, виразки, абсцеси, а також при інфекційних ураженнях ріг та копит (копитець), хірургічних та травматичних ранах, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до рифаксиміну.
Дозування
Зовнішньо. Перед застосування пошкоджену ділянку ретельно очищають від сторонніх тіл, ексудату, некротичного матеріалу. Флакон з препаратом ретельно струшують. Пошкоджену ділянку обробляють препаратом протягом 1-3 секунд, що еквівалентно 2-9 мг рифаксиміну на одне застосування. Обробку препаратом проводять 1-2 рази на добу протягом 3-5 діб.
Протипоказання
Підвищена чутливість до рифаксиміну або до будь-якого з компонентів препарату.

Не застосовувати при резистентності збудника до рифаксиміну (особливо представників ентеробактерій та Pseudomonas spp.). 
Застереження
Особливі застереження при використанні

Не допускати попадання препарату в очі тварин. Не дозволяти тваринам злизувати препарат.
Застосування препарату повинно ґрунтуватись на результатах дослідження антимікробної чутливості бактерій, виділених від хворої тварини, до рифаксиміну. Якщо це неможливо, терапія повинна базуватись на регіональній, фермерській епізоотичній інформації про антимікробну чутливість цільових бактерій. Слід враховувати офіційну політику щодо застосування протимікробних лікарських засобів. Застосування препарату з порушенням рекомендацій листівки-вкладки чи короткої характеристики препарату, може збільшити поширеність бактерій, стійких до рифаксиміну.
Період виведення (каренції)
М'ясо і субпродукти – 0 днів, молоко – 0 годин. 

Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
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При застосуванні препарату дотримуватись правил роботи з ветеринарними препаратами, а саме: не допускати попадання в очі, уникати попадання на шкіру, уникати вдихання парів, мити руки після використання. Не використовувати аерозоль біля відкритих вогнищ чи розжарених приладів. Вогненебезпечний. Уникати прямих сонячних променів та температури, вищої за 450 С. Повинен застосовуватися в добре провітрюваних приміщеннях. Не курити під час використання препарату.
Форма випуску
Флакон із алюмінію по 200 мл.
Зберігання
Термін придатності – 3 роки.

Сухе темне, недоступне для дітей місце при температурі від  5 до 25 °С.
Для застосування у ветеринарній медицині!
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