B. ULOTKA INF ORMACYJNA



ULOTKA INF ORMACYJNA
Fatroximin D.C. 100 mg/5 ml zawiesina dowymieniowa dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
FATRO S.p.A., Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fatroximin D.C. 100 mg/5 ml zawiesina dowymieniowa dla bydta

3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]

Rifaksymina 100 mg/5 ml
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i profilaktyka zapalefi gruczotu mlekowego w okresie zasuszania u kréw. Preparat
wprowadzony po ostatnim udoju leczy podkliniczne stany mastitis powstale w okresie
laktacji, zapobiega nowym zakazeniom w okresie przedporodowym, jak réwniez
przeciwdziata wystapieniu ostrych standéw mastitis w okresie okotoporodowym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na rifamycyny.

6. DZIAY.ANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji  Produktow Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢
Ze strony  internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat  Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo
8. DAWKOWANIE I DROGA PODANIA



9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Brak.
10. OKRESY KARENCJI

Tkanki jadalne — zero dni. Wymie krowy nie nadaje si¢ do konsumpcji w okresie od aplikacji
preparatu do wystapienia laktacji po porodzie.

Mleko kréw - 2 dni po porodzie, przy zastosowaniu preparatu nie pozniej niz 35 dni przed
wycieleniem.

11. SPECJALNE  $RODKI OSTROZNOSCI  PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Stosowac wylacznie w okresie zasuszania.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one
na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowa sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Tel.071/311 11 11, 311 10 53 Fax 071731111 82

Dostepne opakowania:
Pudelka tekturowe zawierajace 4 lub 12 tubostrzykawek.

Charakterystyka tubostrzykawek

Preparat FATROXIMIN D. C. jest dostarczany w tubostrzykawce zaopatrzonej w system
» L winsert” ulatwiajacy podawanie dowymieniowe. Kaniula tubostrzykawki z systemem

» I'winsert” pozwala, zaleznosci od potrzeb, podawaé lek plytko lub gleboko do kanatu
strzykowego.



Najnowsze badania dowodza, ze plytkie podawanie lekéw do kanahu strzykowego
W znacznym stopniu redukuje mozliwos¢ pojawienia si¢ nowych infekcji gruczotu
mlekowego.

Glebokie podanie leku rozszerza zwieracz strzyka, przez co utatwia wnikniecie bakterii do
kanalu strzykowego i jednocze$nie przenosi je z warstwy keratynowej okrywajacej kanal
strzykowy, bezposrednio do cysterny strzykowe].

W przypadku podania plytkiego kaniula jest wprowadzana tylko na kilka milimetréw do
kanalu strzykowego, dzigki czemu unika si¢ rozszerzenia zwieracza i uszkodzenia warstwy
keratynowej, a antybiotyk jest deponowany wzdtuz kanatu strzykowego.

U bardzo nerwowych kréw, w przypadku zwezenia kanatéw strzykowych lub w innych
szczegblnych sytuacjach glebokie umieszczenie kaniuli w kanale strzykowym jest tatwiejsza
drogg podania leku.

PODANIE PLYTKIE
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PODANIE GLEBOKIE

)
AN

X

zdja¢ koncoéwke zabezpieczajaca




podaé lek



