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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fatroximin 20 mg/ml pomada intramamaria para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada injetor intramamario de 5 ml:

Substincia ativa:
rifaximina 100 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Glicéridos de acido estearico e palmitico

Eter polioxil 12 cetostearil

Parafina liquida

Pomada homogénea laranja-avermelhado.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Esta indicado para o tratamento e prevengdo de infegdes do tecido mamario causadas por bactérias
sensiveis a rifaximina: Staphylococcus aureus, (incluindo bactéria resistente a penicilina), Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella (Actinomyces) pyogenes.

Tratamento de mamites subclinicas durante o periodo de secagem;
Prevengao de possiveis novas infe¢des bacterianas do ubere no periodo de secagem;

Prevencao da mastite aguda que pode ocorrer no momento do parto, quando surge a primeira lactacao.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a vacas com mamites clinicas.
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3.4 Adverténcias especiais
O medicamento s6 deve ser utilizado apos a ultima ordenha, no momento da secagem do animal.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo ¢ no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-
se em informagoes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel da explorac¢do ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A rifamicina e os seus derivados (como a rifaximina) podem provocar reagdes de hipersensibilidade
(alergias) apos a ingestdo ou contacto com a pele. As reacdes alérgicas a estas substincias podem,
ocasionalmente, ser graves e, por isso, deve ser evitado o contacto direto.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a rifaximina devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario. Utilize equipamento de protecdo individual, incluindo luvas e 6culos de
seguranca, quando manusear o medicamento veterinario. Lave bem as maos apos a utilizagdo do
medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar abundantemente com agua e
sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar abundantemente com agua. Se surgirem
sintomas como erup¢ao cutanea apos exposicao acidental, consulte imediatamente um médico e mostrar
o folheto informativo ou o rétulo. O inchago da face, dos labios ou dos olhos, ou a dificuldade em
respirar, sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente. Nao fumar, comer ou beber
enquanto estiver a manusear o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Bovinos (vacas durante o periodo de secagem): desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao:
O medicamento ¢ utilizado durante a gravidez, no inicio da fase de secagem.
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Nao se encontram descritos ensaios na espécie alvo, contudo os estudos de laboratério efetuados em
ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos, maternotoxicos.

Lactacao:
Nao utilizar em vacas durante a lactacdo.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Devido a possivel ocorréncia de resisténcia cruzada, o uso simultaneo com outros antibioticos deve ser
evitado.

3.9 Posologia e via de administracao
Via intramamaria.

Instilar um injetor intramamario (100 mg de rifaximina) em cada quarto mamario, em aplicagdo unica e
imediatamente apos a ultima ordenha.

Administrar do seguinte modo:

Ordenhar cada quarto e deixar gotejar para garantir o esvaziamento completo. Os tetos deverdo ser
limpos e desinfetados cuidadosamente, dando especial atengdo ao canal do teto e utilizando um
antisséptico apropriado.

Remover a tampa protetora exterior, introduzir a canula no teto e injetar todo o conteudo.

Retirar a canula e, segurando a ponta do teto com uma méao, massajar de baixo para cima, com os dedos
polegar e indicador da outra mao. Seguidamente, massajar o quarto com ambas as maos com vista a
garantir uma distribui¢@o uniforme. O injetor intramamario s6 deve ser utilizado uma vez.

O medicamento veterinario ¢ fornecido em seringas intramamarias com o sistema “Twinsert”.

O sistema “Twinsert” permite a inser¢do da canula da seringa no canal do teto, tanto parcialmente como
completamente, de acordo com as necessidades do utilizador. O tratamento anti-mastitico através da
insercao parcial da canula no canal do teto, reduz consideravelmente o aparecimento de novas infecdes
mamarias. De facto, a completa inser¢ao da canula dilata o esfincter do teto, facilitando assim a entrada
de bactérias e, a0 mesmo tempo, pode transportar bactérias que estdo presentes na camada de queratina
que cobre o canal do teto, diretamente para a cisterna do teto. No caso de insergao parcial, a cAnula entra
sO alguns milimetros no canal do teto, evitando a dilatagdo do esfincter e a destruicdo da camada de
queratina e, além disso, deposita o antibiotico ao longo do canal do teto. Em vacas muito nervosas,
quando ha lesdes do teto, ou noutras situagdes particulares, a completa inser¢do da canula pode
representar uma maneira mais facil de administracao.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A via de administragdo deste medicamento veterinario torna pouco provavel uma intoxicagdo por
sobredosagem.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

Nao utilizar a carne do ubere para consumo humano.

Leite: zero dias ap6s o parto quando o periodo de secagem ¢ igual ou superior a 35 dias.

35 dias apoés o tratamento quando o periodo de secagem é inferior a 35 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Coédigo ATCvet: QJ51XX01

4.2 Propriedades farmacodinimicas
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Rifaximina é um medicamento veterindrio antibacteriano semissintético, que pertence ao grupo da
ansamicina (rifaximina, rifampicina).

O mecanismo de agdo envolve o bloqueio da sintese da DNA em RNA através da inibicdo da RNA-
polimerase DNA-dependente bacteriana, com consequente interferéncia na sintese dos acidos nucleicos.
O espectro de acdo da rifaximina abrange a bactéria principal responsavel pelas mastites bovinas:
Staphyloccus aureus (incluindo bactéria resistente a penicilina), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella (Actinomyces) pyogenes.

Os CMlso dos micro-organismos sensiveis a rifaximina estdo compreendidos entre 0,004 e 0,5 pg/ml.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos farmacocinéticos realizados demonstram que a absor¢do da rifaximina do tecido mamario
para a circulagdo sistémica ¢ praticamente nula permitindo uma excelente disponibilidade da mesma a
partir do local de administragao.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar & temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Injetor intramamario com émbolo, polietileno serigrafadas e com 5 ml de capacidade.

Apresentacdes:
Caixa com 4 injetores intramamarios de 5 ml.

Caixa com 12 injetores intramamarios de 5 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em fevereiro 2026
Pagina 6 de 19



) REPUBLICA
PORTUGUESA ]
' Diregao Geral

de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

cumprimentos dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolhas nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
FATRO S.p.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50870

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 04/12/1992

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo
4 x injetores intramamarios de 5 ml
12 x injetores intramamarios de 5 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fatroximin 20 mg/ml pomada intramamaria para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada injetor intramamario de 5 ml contém: rifaximina 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 X injetores intramamarios
12 x injetores intramamarios

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramamaria

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: zero dias.
N3o utilizar a carne do ubere para consumo humano.

Leite: zero dias ap6s o parto quando o periodo de secagem ¢ igual ou superior a 35 dias.

35 dias apds o tratamento quando o periodo de secagem ¢ inferior a 35 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado:
FATRO S.p.A.

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.%: 50870

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Injetor intramamario de 5 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fatroximin

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

rifaximina 100 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Fatroximin 20 mg/ml pomada intramamaria para bovinos
2% Composicao

Cada injetor intramamario de 5 ml contém:

Substincia ativa:
rifaximina 100 mg

Pomada homogénea laranja-avermelhado.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

4. Indicacoes de utilizacio

Estd indicado para tratamento e prevengdo de infe¢des do tecido mamario causadas por bactérias
sensiveis a rifaximina: Staphylococcus aureus (incluindo bactéria resistente a penicilina), Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella (Actinomyces) pyogenes.
Tratamento de mamites subclinicas durante o periodo de secagem;

Prevencao de possiveis novas infeg¢des bacterianas do ubere no periodo de secagem;

Prevencdo de mastite aguda que pode ocorrer no momento do parto, quando surge a primeira lactagao.

5. Contraindicagdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a vacas com mamites clinicas.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O medicamento s6 deve ser utilizado apds a ultima ordenha, no momento da secagem do animal.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacio e no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-
se em informagoes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel da exploragdo ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

A rifamicina e os seus derivados (como a rifaximina) podem provocar reagdes de hipersensibilidade
(alergias) apods a ingestdo ou contacto com a pele. As reacdes alérgicas a estas substincias podem,
ocasionalmente, ser graves e, por isso, deve ser evitado o contacto direto.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a rifaximina devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario. Utilize equipamento de protecdo individual, incluindo luvas e 6culos de
segurancga, quando manusear o medicamento veterinario. Lave bem as maos ap6s a utilizagdo do
medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar abundantemente com agua e
sabdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, enxaguar abundantemente com agua. Se surgirem
sintomas como erup¢ao cutanea apos exposicao acidental, consulte imediatamente um médico e mostrar
o folheto informativo ou o rétulo. O inchago da face, dos labios ou dos olhos, ou a dificuldade em
respirar, sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente. Nao fumar, comer ou beber
enquanto estiver a manusear o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo:
O medicamento ¢ utilizado durante a gravidez, no inicio da fase de secagem.

Nao se encontram descritos ensaios na espécie alvo, contudo os estudos de laboratério efetuados em
ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos, maternotoxicos.

Lactacao:
Nao utilizar em vacas durante a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Devido a possivel ocorréncia de resisténcia cruzada, o uso simultdneo com outros antibidticos deve ser
evitado.

Sobredosagem:
A via de administragdo desde medicamento veterinario torna pouco provavel uma intoxicagdo por

sobredosagem.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7 Eventos adversos
Bovinos (vacas durante o periodo de secagem): desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
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ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio
Via intramamaria.

Instilar um injetor intramamario (100 mg de rifaximina) em cada quarto mamario, em aplicaco Unica e
imediatamente apds a ultima ordenha.

Administrar do seguinte modo:

Ordenhar cada quarto e deixar gotejar para garantir o esvaziamento completo. Os tetos deverdo ser
limpos e desinfetados cuidadosamente, dando especial aten¢do ao canal do teto e utilizando um
antisséptico apropriado.

Remover a tampa protetora exterior, introduzir a cdnula no teto e injetar todo o contetido.

Retirar a canula, e segurando a ponta do teto com uma méao, massajar de baixo para cima, com os dedos
polegar ¢ indicador da outra mao. Seguidamente, massajar o quarto com ambas as maos, com vista a
garantir uma distribui¢do uniforme. O injetor intramamario s6 deve ser utilizado uma vez.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

O medicamento veterinario ¢ fornecido em seringas intramamarias com o sistema “Twinsert”.

O sistema “Twinsert” permite a inser¢do da canula da seringa no canal do teto, tanto parcialmente como
completamente, de acordo com as necessidades do utilizador. O tratamento anti-mastitico através da
insercao parcial da canula no canal do teto, reduz consideravelmente o aparecimento de novas infecdes
mamarias. De facto, a completa inser¢ao da canula dilata o esfincter do teto, facilitando assim a entrada
de bactérias e, a0 mesmo tempo, pode transportar bactérias que estdo presentes na camada de queratina
que cobre o canal do teto, diretamente para a cisterna do teto. No caso de inser¢ao parcial, a cAnula entra
s0 alguns milimetros no canal do teto, evitando a dilatagdo do esfincter e a destruicdo da camada de
queratina e, além disso, deposita o antibiotico ao longo do canal do teto. Em vacas muito nervosas,
quando ha lesdes do teto, ou noutras situagdes particulares, a completa inser¢do da canula pode
representar uma maneira mais facil de administragao.
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10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

Nao utilizar a carne do ubere para consumo humano.

Leite: zero dias ap6s o parto quando o periodo de secagem ¢ igual ou superior a 35 dias.
35 dias apo6s o tratamento quando o periodo de secagem ¢ inferior a 35 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nado utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais € de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios..

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
50870

Apresentacoes:

Caixa com 4 injetores intramamarios de 5 ml.

Caixa com 12 injetores intramamarios de 5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

02/2026

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeronimo Osoério, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o distribuidor/ representante
local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informacoes

Rifaximina é um medicamento veterinario antibacteriano semissintético, que pertence ao grupo da
ansamicina (rifaximina, rifampicina).

O mecanismo de agdo envolve o bloqueio da sintese do DNA em RNA através da inibicdo da RNA-
polimerase DNA-dependente bacteriana, com consequente interferéncia na sintese dos acidos nucleicos.
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O espectro de agdo da rifaximina abrange a bactéria principal responsavel pelas mastites bovinas:
Staphylococcus aureus, (incluindo bateria resistente a penicilina), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella (Actinomyces) pyogenes.

Os CMI;so dos micro-organismos sensiveis a rifaximina estdo compreendidos entre 0,004 ¢ 0,5 pg/ml.
Os estudos farmacocinéticos realizados demonstram que a absor¢do da rifaximina do tecido mamario
para a circulagdo sistémica € praticamente nula permitindo uma excelente disponibilidade da mesma a
partir do local de administragdo.
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