Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АA-00057-01-14
Коротка характеристика препарату
1. Назва
     ФАТРОКСИМІН. Піноутворюючі таблетки для внутрішньоматкового введення. 
2. Склад

1 таблетка (4 г) містить діючу речовину:
рифаксимін                        - 300 мг.

Допоміжні речовини: ангідридна лактоза, мікрокристалічна целюлоза, натрію гідрокарбонат, ангідрид лимонної кислоти, стеарат магнію, діоксид кремнію.
3. Фармацевтична (лікарська) форма
Таблетки внутрішньоматкові. 
4. Фармакологічні властивості
ATC-vet класифікаційний код: QG51 – протимікробні та антисептичні ветеринарні препарати для внутрішньо маткового застосування. QG51AA06 - Рифаксимін. 
Рифаксимін – антибіотик широкого спектру дії – похідний рифампіцину, 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., Actinomyces spp., Clostridium spp.) та деякі грамнегативні мікроорганізми (E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Bacteroides spp., Fusobacteria spp.).

Фармакокінетичні дослідження показують практично нульовий прохід через стінку матки, таким чином, дозволяючи відмінну доступність рифаксиміну в матку і відсутність залишків у молоці і м'ясі. 

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Корови, буйволиці.
5.2 Показання до застосування

Профілактика та лікування корів та буйволиць за післяродових внутрішньоматкових інфекцій: гострі та хронічні ендометрити, метрити, вульвовагініти, цервіцити, затримка посліду, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до рифаксиміну. Профілактика внутрішньоматкових інфекцій після ускладнених родів та гінекологічних втручань.   

5.3 Протипоказання

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

Не застосовувати тваринам під час вагітності. Не застосовувати кобилам, яких розводять для харчових цілей.

5.4 Побічна дія

Не встановлена.
5.5 Особливі застереження при використанні
Препарат не застосовують для буйволиць, м'ясо і молоко яких призначене для споживання людьми. 

5.6 Використання під час вагітності, лактації
Під час вагітності не застосовують. Препарат застосовують  в період лактації.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не встановлено.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Препарат застосовують внутрішньоматково у дозах:

за метриту, ендометриту, цервіциту - 4 таблетки на одне введення або 2+2 таблетки з інтервалом 24 години;

за  вульвовагініту -  1+1 таблетка з інтервалом 24 години;

за затримки посліду -  4 таблетки на одне введення. У разі затримки плаценти, якщо відшарування не відбувається протягом 12-24 годин після лікування, вводять ще 2 таблетки в матку.
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· за ускладнень родів та гінекологічних втручань (мануальні або інструментальні акушерські втручання) - 2 таблетки на одне введення.  
· після ускладнених родів та гінекологічних втручань - 1 таблетка на одне введення.

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 діб. 

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Відсутні.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Невідомі.

6.2 Термін придатності

5 років.

6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігати у сухому прохолодному захищеному від світла, недоступному для дітей місці при температурі від 5 до 25 0С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Картонні коробки, які містять 12 або 36 таблеток, запаковані в блістер + одноразові рукавички

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 Emilia (Bologna)

Italy
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