Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АA-00058-01-14
Коротка характеристика препарату
1. Назва
     ФАТРОКСИМІН. Інтрацистернальна суспензія для корів у сухостійний період

2. Склад

1 шприц-туба (5 мл) містить діючу речовину:
рифаксимін - 100 мг.

Допоміжні речовини: гліцерил моностеарат 40-55, макрогол цетостеариловий ефір, парафін рідкий.
3. Фармацевтична (лікарська) форма
Суспензія інтрацистернальна. 
4. Фармакологічні властивості
ATC-vet класифікаційний код: QJ51 – антибактеріальні ветеринарні препарати для інтрацистернального введення. QJ51XX01 – Рифаксимін.
Рифаксимін – синтетичний 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 включає основні бактерії, які викликають мастит у корів: Staphylococcus aureus (включаючи стійкі до пеніциліну елементи), Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella (Actinomyces) pyogenes.

Проведені фармакокінетичні дослідження не виявляють проходження рифаксиміну через епітелій молочної залози, що забезпечує доступність рифаксиміну на рівні обробленої чверті вимені.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Корови, буйволиці
5.2 Показання до застосування

Лікування корів і буйволиць у сухостійний період, хворих на субклінічні мастити, що спричинені мікроорганізмами (Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes), чутливими до рифаксиміну.

 Профілактика гострого маститу у корів та буйволиць, який може виникнути під час отелення, що спричинений мікроорганізмами, чутливими до рифаксиміну.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до рифаксиміну або до будь-якої з допоміжних речовин. Не використовувати для корів у період лактації. Не застосовувати для буйволиць, м’ясо та молоко яких призначене для споживання людьми. Не використовувати вим’я оброблених тварин у харчових цілях.
5.4 Побічна дія
Не встановлена.
5.5 Особливі застереження при використанні
Застосування ветеринарного лікарського засобу повинно базуватися на результатах тесту чутливості збудників захворювання, виділених від тварин до рифаксиміну. Якщо це неможливо, необхідно базувати терапію на місцевій (регіональній, на рівні ферми) епізоотичній інформації про чутливість цільових бактерій. Використання цього ветеринарного лікарського засобу має відповідати офіційній національній та регіональній антимікробній політиці.

Не раціональне застосування препарату з недотриманням інструкцій, наведених у КХП, може збільшити поширеність бактерій, стійких до рифаксиміну. Слід уникати повторного або тривалого застосування рифаксиміну, вдосконаливши заходи гігієни, утримання та дезінфекції.
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5.6 Використання під час вагітності, лактації
Не застосовувати лактуючим тваринам. 
Препарат застосовують тваринам під час вагітності.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Не встановлено.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Інтрацистернально. Після останнього здоювання вміст однієї шприц-туби вести через дійковий канал в кожну чверть молочної залози, яку попередньо видоюють і дезінфікують. Видаляють захист з канюлі трубки шприца для часткової вставки, в той час як для повного введення необхідно також видалити "пристрій часткового введення" (див. Рис.). Вставте канюлю в дійковий канал і введіть весь вміст шприцевої трубки. Вийміть канюлю, візьміть кінчик дійки пальцями однієї руки, а великим та вказівним пальцями іншої руки обережно проштовхніть інтрацистернальну суспензію вгору в протоку дійки.

Після введення препарату чверть молочної залози масажують для рівномірного розподілу його по всій цистерні. 

Інтрацистернальну суспензію ФАТРОКСИМІН постачають у інтрацистернальних шприцах з системою " Twinsert ". Ця система дозволяє вставляти канюлю шприца в канал дійки частково і повністю відповідно до потреб користувачів. Лікування тварин, хворих на мастит з частковим введенням канюлі шприця-туби в канал дійки значно зменшує виникнення нових інфекцій молочної залози.
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Видаліть захист                                                      Застосовуйте
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Видаліть захист                      Видаліть пристрій часткового введення, повернувши його
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Видаліть пристрій часткового введення             Застосовуйте

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Не спостерігається.
5.10 Спеціальні застереження
Немає.
5.11 Період виведення (каренції)
Корови: м'ясо - 0 діб. Молоко: 0 годин (нульове доїння) після отелення, якщо сухостійний період довший ніж 49 діб. 49 діб після обробки, якщо сухостійний період дорівнює або менше 49 діб. 
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Людям з відомою гіперчутливістю до рифаксиміну або будь-яких інших ансаміцинів слід уникати контакту з відповідним ветеринарним препаратом.

У разі випадкового контакту ретельно вимийте руки та будь-які інші уражені ділянки шкіри.

При випадковому потраплянні в очі або на слизові негайно промити водою протягом тривалого часу.

6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Невідомі.
6.2 Термін придатності
3 роки.
6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігати у сухому прохолодному, недоступному для дітей місці при температурі від 5 до      25 0С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Картонні коробки, які містять 4 або 12 шприц-туб по 5 мл.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Згідно з місцевими вимогами по знешкодженню невикористаних препаратів.
7. Назва і місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення та виробника
	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. Додаткова інформація
ЧАСТКОВЕ ВВЕДЕННЯ
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