Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-05167-01-14
КОРОТКА ХАРАКТЕРИСТИКА ПРЕПАРАТУ

1. Назва 
ФАТРОКСИМІН Піна для внутрішньоматкового застосування

2. Склад

1 балон (13,4 г) містить діючу речовину:

рифаксимін



 - 0,1 г.
Допоміжні речовини: спирт цетостеариловий, бутан/пропан, парафін рідкий світлий.
3. Фармацевтична форма

Піна внутрішньоматкова.

4. Фармакологічна дія 
    АТС–vet QG51 – протимікробні та антисептичні ветеринарні препарати для внутрішньоматкого застосування. QG51AA06 -Рифаксимін
Рифаксимін – антибіотик широкого спектру дії – що належить до групи ансаміцинів. Механізм дії рифаксиміну полягає у взаємодії з ДНК-залежною РНК-полімеразою, з послідуючим блоком синтезу білка. Спектр дії рифаксиміну поширюється на грам позитивні мікроорганізми, включаючи анаероби (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Trueperella spp., Clostridium spp.) та деякі грамнегативні мікроорганізми (E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Bacteroides spp., Fusobacteria spp.).

Фармакокінетичні дослідження показують практично нульовий прохід через органічні бар’єри, серед яких є ендометрії з відсутністю рифаксиміну у молоці і крові тварин, до яких примінялася ФАТРОКСИМІН Піна для внутрішньо маткового застосування. 

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба (корови), коні (кобили)

5.2 Показання до застосування

Лікування корів та кобил, хворих на гострий і хронічний ендометрит, піометра, метрит, цервіцит і вульвовагініт, що спричинені мікроорганізмами (Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,Actinomyces spp., Clostridium spp. Bacteroides spp. Fusobacteria spp.), чутливі до рифаксиміну

5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до рифаксиміну або до будь-якої з допоміжних речовин.

Не застосовувати тваринам під час вагітності та лактації.

5.4 Побічна дія

Не встановлена.

5.5 Особливі застереження при використанні

Перед застосуванням препарату проводять санітарну обробку зовнішніх статевих органів і кореня хвоста. При необхідності звільняють порожнину матки від запального ексудату. 

5.6  Використання під час вагітності, лактації, несучості
Під час вагітності не застосовують. Без обмежень для лактуючих корів. Препарат не можна застосовувати кобилам, яких розводять для харчових цілей
5.7 Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії

Не встановлені.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Перед застосуванням флакон добре збовтувати. Перед застосуванням препарату проводять санітарну обробку зовнішніх статевих органів і кореня хвоста. При необхідності звільняють порожнину матки від запального ексудату. Препарат треба застосовувати за допомогою одноразового катетера. 

Продовження додатоку 1

до реєстраційного посвідчення АА-05167-01-14

Корови: 
· Гострий і хронічний ендометрит, піометра, метрит, цервіцит: 0,5-2 газових балончика одноразово, залежно від розміру матки. Обробка при піометрі повинна проводитись після чистки порожнини матки; 

· вульвовагініт: (1+1 газовий балончик) з інтервалом 24-години. 
Кобили: 

· гострий і хронічний ендометрит: 1-4 газових балончика одноразово, залежно від розміру матки.

Обробка може бути повторена за рекомендацією ветеринарного лікаря.

5.9 Передозування(симптоми, невідкладні заходи, антидоти).
Введення дуже великої кількості препарату може привести до руйнування стінки матки

5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11 Період виведення (каренції)

Корови: м'ясо – 0 діб, молоко – 0 діб. Препарат не можна застосовувати кобилам, яких розводять для харчових цілей
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Немає.
6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності (основні)

Не встановлені.

6.2. Термін придатності

3 роки. 
6.3. Особливі заходи безпеки при зберіганні
Зберігати при температурі від 5 до 25 0С в сухому темному місці. 
Не підлягає заморожуванню. Уникати високих температур та вогню. Не ударяти, не відкривати, не кидати у вогонь. Зберігати закритим у недоступному для дітей місці. 

6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування

Картонна коробка з 6-ма аерозольними (газовими) балончиками ємкістю 13,4 г з пластмасовим катетером + одноразові рукавички.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Залишки препарату знищують шляхом утилізації відповідно до вимог чинного законодавства.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	ФАТРО С.п.А.

Віа Еміліа, 285 

40064 Оззано делл’Еміліа (Болонья)

Італія
	FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell`Emilia (Bologna)
Italy


8. Виробник готового продукту:

	ФАТРО С.п.А.

Віа Еміліа, 285 

40064 Оззано делл’Еміліа (Болонья)

Італія


	FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell`Emilia (Bologna)
Italy


9. Додаткова інформація
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