SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

FATROXIMIN TOPIC 2,94 mg/g kožný sprej, roztok  
Liek s indikačným obmedzením.

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 g roztoku obsahuje:

Účinné látky: 

Rifaximinum
 2,94  mg
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Kožný sprej, roztok.

Číry červenofialový roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané, kone, králiky, mačky a psy.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Terapeutické ošetrenie infekčných   chorôb  kože  (najmä hniloba paznechtov, interdigitálne dermatitídy, poranenia končatín, pyoderma, odreniny, otvorené rany, vredy, ragády, pooperačné a posttraumatické lézie) spôsobené patogénmi citlivými na rifaximín.

4.3
Kontraindikácie
Nepodávať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú pomocnú látku.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Liek má indikačné obmedzenie tzn.,  t.j. liek sa používa len na liečbu závažných infekcií, na základe klinických skúseností podporených diagnostikou pôvodcu ochorenia a zistení jeho citlivosti  na danú  účinnú látku a rezistencie k bežným antibiotikám.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Časté používanie lieku alebo použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v súhrne charakteristických vlastností lieku môže zvýšiť prevalenciu rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Zabrániť vdychovaniu, chrániť oči a sliznice. Ľudia so známou precitlivenosťou na rifaximín sa musia  vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom.   V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody. 

Počas manipulácie s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch tváre, pier a očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie  
Môže sa používať v období gravidity aj laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Aplikácia na kožu.

Sprej aplikovať 1-5 sekúnd, čo zodpovedá dávke približne 2 - 9 mg rifaximínu.

Liečba sa môže opakovať 1 - 2 krát denne, v priemere 3 -5 dní.

V prípade hniloby paznechtov a iných ochorení končatín infikované miesto vyčistiť a zrohovatené tkanivo odstrániť tak, aby infikovaná časť bola  celá odkrytá.  Potom opatrne aplikovať liek na celé infikované miesto.

U ostatných lézií  treba  pred aplikáciou lieku vyčistiť infikované miesto a odstrániť nekrotické tkanivo. 

Pri miernej infekcii  na zahojenie zvyčajne stačí jedna aplikácia. Pri závažnejších infekciách (najmä na končatinách), ošetrenie opakovať denne až do vyliečenia. 

Pred použitím dôkladne pretrepať.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Nie je popísané.

4.11
Ochranná lehota
Bez ochrannej lehoty.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibiotiká na lokálnu aplikáciu

Kód ATCvet: QD06AX11

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Rifaximín je syntetické antibiotikum patriace do ansamycínovej skupiny.

Mechanizmus účinku rifaximínu spočíva v interakcii s DNA-dependentnou RNA polymerázou, ktorá má za následok blokovanie syntézy proteínov. Spektrum účinnosti rifaximínu zahŕňa Gram-pozitívne baktérie, vrátane anaeróbnych (streptokoky, stafylokoky, aktinomycés, klostrídie, bakteroidy, fuzobaktérie) a niektoré Gram-negatívne  baktérie.
5.2 Farmakokinetické údaje 

Rifaximín je zle absorbovaný pri akomkoľvek spôsobe podania. 

Farmakokinetické štúdie po opakovanom podávaní lieku na kožu dokázali neprítomnosť rifaximínu v plazme, svaloch a tuku nachádzajúcom  sa pod miestom aplikácie. Rifaximín nebol zistený v mlieku ošetrovaných zvierat.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Fuchsín

Etanol denaturovaný benzínom 

Hnacie plyny: 

Bután + Propán (75:25)

6.2
Inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku v pôvodnom obale: 3 roky.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na  uchovávanie
Uchovávať  pri teplote do 25 o C.  
Horľavina, nevystavovať zdrojom tepla. Nádobka je pod tlakom. Neprepichovať a nepoškodzovať nádobku, chrániť pred priamym plameňom. Nespaľovať ani prázdne nádobky. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
170 g hliníková tlaková nádobka/sprej  s vonkajším smaltovaním a vnútornou ochrannou vrstvou z fenyl-epoxydovej pryskyrice s PE ventilom.

Veľkosť balenia: 

1 x 170 g

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/074/01-S
9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O  REGISTRÁCIE ALEBO DÁTUM predĺženia PLATNOSTI ROZHODNUTIA O registráciI
Dátum prvej registrácie: 06.09.2001

Dátum posledného predĺženia: 18.01.2008

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 

Neuplatňuje sa.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = označenie vnútorného obalu
FATROXIMIN TOPIC 2,94 mg/g kožný sprej, roztok
Rifaximinum

Liek s indikačným obmedzením

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

FATROXIMIN TOPIC 2,94 mg/g kožný sprej, roztok
Rifaximinum

Liek s indikačným obmedzením

3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Účinné látky: 
1 g roztoku  obsahuje:

Rifaximinum
 2,94  mg
Číry červenofialový roztok.

4. INDIKÁCIA(-E)

Terapeutické ošetrenie infekčných   chorôb  kože  (najmä hniloba paznechtov, interdigitálne dermatitídy, poranenia končatín, pyoderma, odreniny, otvorené rany, vredy, ragády, pooperačné a posttraumatické lézie) spôsobené patogénmi citlivými na rifaximín.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú pomocnú látku.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané, kone, králiky, mačky a psy.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Aplikácia na kožu.

Sprej aplikovať 1-5 sekúnd, čo zodpovedá dávke približne 2 - 9 mg rifaximínu.

Liečba sa môže opakovať 1 - 2 krát denne, v priemere 3 -5 dní.

V prípade hniloby paznechtov a iných ochorení končatín infikované miesto vyčistiť a zrohovatené tkanivo odstrániť tak, aby infikovaná časť bola  celá odkrytá.  Potom opatrne aplikovať liek na celé infikované miesto.

U ostatných lézií  treba  pred aplikáciou lieku vyčistiť infikované miesto a odstrániť nekrotické tkanivo. 

Pri miernej infekcii  na zahojenie zvyčajne stačí jedna aplikácia. Pri závažnejších infekciách (najmä na končatinách), ošetrenie opakovať denne až do vyliečenia. 

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred použitím dôkladne pretrepať.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25oC. 
Horľavina, nevystavovať zdrojom tepla. Nádobka je pod tlakom. Neprepichovať a nepoškodzovať nádobku, chrániť pred priamym plameňom. Nespaľovať ani prázdne nádobky. 

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh: 
Nie sú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat: 
Liek má indikačné obmedzenie tzn.,  t.j. liek sa používa len na liečbu závažných infekcií, na základe klinických skúseností podporených diagnostikou pôvodcu ochorenia a zistení jeho citlivosti  na danú  účinnú látku a rezistencie k bežným antibiotikám. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Časté používanie lieku alebo použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v súhrne charakteristických vlastností lieku môže zvýšiť prevalenciu rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám: 
Zabrániť vdychovaniu, chrániť oči a sliznice. Ľudia so známou precitlivenosťou na rifaximín sa musia  vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom.   V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody. Počas manipulácie s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť. Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch tváre, pier a očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky.

Plodnosť: 
Môže sa používať v období gravidity aj laktácie.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia: 
Nie sú známe.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):  
Nie je popísané.
Inkompatibility: 
Nie sú známe.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 x 170 g

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii: 

Registračné číslo: 
96/074/01-S

Číslo šarže:

(číslo)
EXP:

(mesiac/rok)
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