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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FATROXIMIN 7,5 mg/ml emulsdo intra-uterina para bovinos e equinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia activa:
Rifaximina 7,5mg

Excipientes e propulsor g.b.p. 1lg
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo intra-uterina.
Emulsdo vermelho-alaranjado.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e equinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Esta indicado para:

Tratamento e prevencao de infecgdes de trato genital feminino causadas por bactérias sensiveis a
rifaximina, sobretudo bactérias Gram positivas, incluindo anaerébios (estreptococos, estafilococos,
actinomicetes, clostridia, bacteroides e fusobactérias) e algumas bactérias Gram negativas.

Vacas: endometrite aguda e crdnica, metrite cervivite, vulvovaginite e coadjuvante no tratamento de
pidémetra (apds expulsdo do conteddo purulento com o uso de prostaglandina PFG,, ou analogos);
Eguas: endometrite aguda e crénica

4.3 Contra-indicagdes

Nao deve ser administrado a animais com hipersensibilidade conhecida a rifaximina.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o estdo descritas.

45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade tendo em
consideracdo os requisitos anti microbianos oficiais e locais.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

N&o manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma sensibilizacdo a rifaximina.
Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado de modo a evitar exposicao.

Usar luvas de protec¢do quando manusear e administrar o medicamento veterinario.

Lavar a pele exposta apds a utilizacdo.

Caso se desenvolvam sintomas depois da exposicao, deverdo ser procurados cuidados médicos.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o estdo descritos.
4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

N&o se encontram descritos ensaios na espécies alvo, contudo os estudos de laboratoriais realizados
em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

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

4.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo: intra-uterina

Vacas:

Endometrite aguda e cronica, cervicite: 50 — 200 mg de rifaximina, administragdo Unica, conforme as
dimensGes do Utero tratado, mantendo sempre um controlo da distencdo uterina durante a
administracdo, por via rectal.

(equivalente a 2 — 8 segundos de pressdo exercida ha embalagem de 100 g ou o contelido de % -
embalagens de 13,4 g).

Vulvovaginite: 100 mg de rifaximina. Repetir administracdo passadas 24 horas.
(equivalente a 4 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o contelido de uma
embalagem de 13,4 g).

Piometra: 50 — 200 mg de rifaximina, administragdo Unica, conforme as dimensdes do Utero tratado
apos expulsdo do contetido purulento.

(equivalente a 2 — 8 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o conteido de ¥z - 2
embalagens de 13,4 g)

Equas:
Endometrite aguda e cronica: 100 — 400 mg de rifaximina, administracdo Unica, conforme as

dimensdes do Utero a ser tratado.
(equivalente a 4 — 16 segundos de presséo exercida na embalagem de 100 g ou o contetdo de 1 —4
embalagens de 13,4 g)

O tratamento poderé ser repetido somente de acordo com a avaliacao risco/beneficio do medico
veterinario responsavel.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Os sintomas de sobredosagem sdo desconhecidos.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico para uso intra-uterino
Codigo ATCvet: QG51AA06

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Rifaximina é um medicamento antibacteriano semi-sintético, que pertence ao grupo da ansamicina
(rifaximina, rifampicina).

O mecanismo de accéo 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.

O espectro de acgdo da rifaximina inclui sobretudo bactérias Gram positivas, nomeadamente:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Actinomyces spp., Clostridium spp., tendo também
actividade sobre microrganismos Gram negativos.

Os CMls, dos microrganismos sensiveis a rifaximina estdo compreendidos entre 0,004 e 0,5 pg/ml.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos farmacocinéticos realizados demonstram que a absorc¢ao da rifaximina da parede uterina
para a circulagdo sistémica é praticamente nula permitindo uma excelente disponibilidade da mesma a
partir do local de administracéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool cetoestearilico
Parafina liquida

Butano/propano 75:25 (gés hidrocarboneto)
6.2 Incompatibilidades
N&o estdo descritas
6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
6.4 Precaucbes especiais de conservacao
Conservar na embalagem original em local seco, ao abrigo da luz e do calor.
Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagem de aluminio de 25 ml ou 175 ml de capacidade, com a superficie externa coberta com
esmalte branco e a superficie interna protegida com resina epoxifenol, contendo 13,4 g ou 100 g de
emulséo.

As embalagens sdo seladas com valvulas de polietileno com base de aluminio grampeadas com tubo
interno de polietileno.

Caixa com 6 embalagens de spray de 13,4 g + luvas.

Caixa com 1 embalagem de spray de 100 g + luvas
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante:

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
50871 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
04 de Dezembro de 1992 / 27 de Fevereiro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marc¢o/2014

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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12. CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médico veterinéria.
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A. CARTONAGEM

Caixa com 6 embalagens de spray de 13,4 g + luvas.
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROXIMIN 7,5 mg/g emulséo intra-uterina para bovinos e equinos.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g contém: Substancia activa: Rifaximina 7,5 mg — Excipientes e propulsor g.b.p. 1 g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo intra-uterina.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 6 embalagens de spray de 13,4 g + luvas.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e equinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Esta indicado para:

Tratamento e prevencéo de infecgdes de trato genital feminino causadas por bactérias sensiveis a
rifaximina, sobretudo bactérias Gram Positivas, incluindo anaerébios (estreptococos, estafilococos,
actinomicetes, clostridia, bacteroides e fusobactérias) e algumas bactérias Gram negativas.

Vacas: endometrite aguda e crdnica, metrite, cervicite, vulvovaginite e coadjuvante no tratamento de
piémetra (ap6s expulsao do contetdo purulento com o uso de prostaglandinas PFG,, ou andlogos);
Eguas: endometrite aguda e cronica.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administracdo: intra-uterina

Vacas:

Endometrite aguda e cronica, cervicite: 50 — 200 mg de rifaximina, administracdo Unica, conforme as
dimensGes do Utero tratado, mantendo sempre um controlo da distencdo uterina durante a
administracéo por via rectal.

(equivalente a 2 — 8 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o contetdo de Y% -
embalagens de 13,4 g).

Vulvovaginite: 100 mg de rifaximina. Repetir administracdo passadas 24 horas.
(equivalente a 4 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o contedo de uma
embalagem de 13,4)
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Pidmetra: 50 — 200 mg de rifaximina, administracdo unica, conforme as dimens6es do utero tratado
apos expulsdo do conteido purulento.

(equivalente a 2 — 8 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o conteldo de ¥ - 2
embalagens de 13,4 g).

Equas:
Endometrite aguda e cronica: 100 — 400 mg de rifaximina, administracdo Unica conforme as

dimens@es do Utero a ser tratado.
(equivalente a 4 — 16 segundos de pressao exercida na embalagem de 100 g ou o conteldo de 1 — 4
embalagens de 13,4 g)

O tratamento podera ser repetido somente de acordo com a avaliacao risco/beneficio do médico
veterinario responsavel.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar na embalagem original em local seco, ao abrigo da luz e do calor.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAM ENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTI LIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
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Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado e Fabricante:

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.
Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

50871 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
<Lote> {nimero}
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Caixa com 1 embalagem de spray de 100 g + luvas
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROXIMIN 7,5 mg/g emulséo intra-uterina para bovinos e equinos.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g contém: Substancia activa: Rifaximina 7,5 mg — Excipientes e propulsor g.b.p. 1 g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo intra-uterina.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 embalagem de spray de 100 g + luvas

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e equinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Esta indicado para:

Tratamento e prevencao de infecgdes de trato genital feminino causadas por bactérias sensiveis a
rifaximina, sobretudo bactérias Gram Positivas, incluindo anaer6bios (estreptococos, estafilococos,
actinomicetes, clostridia, bacteroides e fusobactérias) e algumas bactérias Gram negativas.

Vacas: endometrite aguda e crdnica, metrite, cervicite, vulvovaginite e coadjuvante no tratamento de
piémetra (ap6s expulsao do contetdo purulento com o uso de prostaglandinas PFG,, ou andlogos);
Eguas: endometrite aguda e cronica.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administracdo: intra-uterina

Vacas:

Endometrite aguda e cronica, cervicite: 50 — 200 mg de rifaximina, administracdo Unica, conforme as
dimensGes do Utero tratado, mantendo sempre um controlo da distencdo uterina durante a
administracéo por via rectal.

(equivalente a 2 — 8 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o contetdo de Y% -
embalagens de 13,4 g).

Vulvovaginite: 100 mg de rifaximina. Repetir administracdo passadas 24 horas.
(equivalente a 4 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o contedo de uma
embalagem de 13,4)
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Pidmetra: 50 — 200 mg de rifaximina, administracdo Unica, conforme as dimens6es do utero tratado
apos expulsdo do conteido purulento.

(equivalente a 2 — 8 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o conteldo de ¥ - 2
embalagens de 13,4 g).

Equas:
Endometrite aguda e cronica: 100 — 400 mg de rifaximina, administracdo Unica conforme as

dimens@es do Utero a ser tratado.
(equivalente a 4 — 16 segundos de pressao exercida na embalagem de 100 g ou o conteldo de 1 — 4
embalagens de 13,4 g)

O tratamento podera ser repetido somente de acordo com a avaliacao risco/beneficio do médico
veterinario responsavel.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar na embalagem original em local seco, ao abrigo da luz e do calor.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAM ENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTI LIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
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Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado e Fabricante:

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.
Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

50871 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
<Lote> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
FATROXIMIN 7,5 mg/g emulséo intra-uterina para bovinos e equinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROXIMIN 7,5 mg/g emulséo intra-uterina para bovinos e equinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada g contém: Substancia activa: Rifaximina 7,5 mg — Excipientes e propulsor g.b.p. 1 g

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Esta indicado para:

Tratamento e prevencao de infecgdes de trato genital feminino causadas por bactérias sensiveis a
rifaximina, sobretudo bactérias Gram Positivas, incluindo anaerébios (estreptococos, estafilococos,
actinomicetes, clostridia, bacteroides e fusobactérias) e algumas bactérias Gram negativas.

Vacas: endometrite aguda e crdnica, metrite, cervicite, vulvovaginite e coadjuvante no tratamento de
piémetra (ap6s expulsdo do contetdo purulento com o uso de prostaglandinas PFG,, ou andlogos);
Eguas: endometrite aguda e cronica.

5. CONTRA-INDICACOES
Nao deve ser administrado a animais com hipersensibilidade conhecida a rifaximina.
6. REACCOES ADVERSAS
N&o estdo descritos
7. ESPECIES-ALVO
Bovinos e equinos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administragdo: intra-uterina
Vacas:
Endometrite aguda e cronica, cervicite: 50 — 200 mg de rifaximina, administracdo Unica, conforme as
dimensGes do Utero tratado, mantendo sempre um controlo da disten¢do uterina durante a
administracao, por via rectal.
(equivalente a 2 — 8 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o contetdo de Y% -
embalagens de 13,4 g).
Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
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Vulvovaginite: 100 mg de rifaximina. Repetir administracdo passadas 24 horas.
(equivalente a 4 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o contetdo de uma
embalagem de 13,4 g).
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Pidmetra: 50 — 200 mg de rifaximina, administracdo Unica, conforme as dimensdes do Utero tratado
apos expulsdo do conteido purulento.

(equivalente a 2 — 8 segundos de pressdo exercida na embalagem de 100 g ou o conteldo de ¥ - 2
embalagens de 13,4 g)

Equas:

Endometrite aguda e crénica: 100 — 400 mg de rifaximina, administracdo Gnica, conforme as
dimensGes do Utero a ser tratado.

(Equivalente a 4 — 16 segundos de pressao exercida na embalagem de 100 g ou o contetdo de 1 — 4

embalagens de 13,4 g)

O tratamento podera ser repetido somente de acordo com a avaliag&o risco/beneficio do médico
veterinario responsavel.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

ENVIBALAGENV MULTIDOSE
Aplicagcgdo com sondas metalicas

©Os 1er inserido @ sonda no Otero. ligar o cone pulverizador ds

Coriar os seios de garantia
embalagerm 2 boca d= sonda

colocados nos dois lados da
vathraia

=
Apficar na extremuadsde d= sonda ApSs ter poswcionadoc 3 sonda Nno gtero. inserir o cone pulverizador da
s extensac em: apbcacso que se embalagem na exiens3o em sphcacdo previamentie apicado & sonda.
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- Localizar o cervix por meio de palpacéo rectal.
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- Inserir o cateter no Utero apos desinfeccdo dos labios vulvares

- Ligar o cateter ao cilindro do gas, assegurando-se que o cilindro do gas se encontra numa
posicdo perfeitamente vertical e perpendicular em relacdo ao cateter; carregar no botdo
distribuidor durante o tempo necessario e suficiente para alcancar a correcta dilatacdo do
Gtero (ver posologia).

- Retirar cuidadosamente o cateter da vagina.

e EGUAS

- Localizar o cervix através de exame vaginal e segurar com a mao esquerda.

- Inserir o cateter na vagina e deslizar ao longo do antebraco até ele alcancar o orificio do

cervix, apds o qual ele deve penetrar profundamente o Gtero.

- Ligar o cateter ao cilindro do gas, assegurando-se que o cilindro do gas se encontra numa
posicdo perfeitamente vertical e perpendicular em relacdo ao cateter; carregar no botdo
distribuidor o tempo necessario e suficiente para alcangar a correcta dilatacdo do utero (ver
posologia).

- Retirar cuidadosamente o cateter da vagina.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem original em local seco, ao abirgo da luz e do calor.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacéo

A utilizagdo do medicamento deve basear-se em testes de sensibilidade tendo em consideragéo 0s
requisitos anti microbianos oficiais e locais.

Utilizacao durante a gestacgéo e lactacéo

N&o se encontram descritos ensaios na espécies alvo, contudo os estudos de laboratoriais realizados
em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, fetotdxicos, maternotoxicos.

Interac¢des medicamentosas e outras

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

Adverténcias para cada espécie alvo
Né&o descritas

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o Medicamento Veterinario aos
animais

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
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N&o manusear este medicamento quando é conhecida uma sensibilizacdo a rifaximina.
Manusear este medicamento com muito cuidado de modo a evitar exposicao.

Usar luvas de protec¢do quando manusear e administrar o0 medicamento.

Lavar a pele exposta apds a utilizacéo.

Caso se desenvolvam sintomas depois da exposicdo, deverdo ser procurados cuidados médicos.

Incompatibilidades

N&o estdo descritas

Sobredosagem

Os sintomas de sobredosagem sdo desconhecidos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Margo/2014
15. OUTRAS INFORMACOES

Rifaximina é um medicamento antibacteriano semi-sintético, que pertence ao grupo da ansamicina
(rifaximina, rifampicina).

O mecanismo de accao 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.

O espectro de acgdo da rifaximina inclui sobretudo bactérias Gram positivas, nomeadamente:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Actinomyces spp., Clostridium spp., tendo também
actividade sobre microrganismos Gram negativos.

Os estudos farmacocinéticos realizados demonstram que a absorc¢ao da rifaximina da parede uterina
para a circulagdo sistémica é praticamente nula permitindo uma excelente disponibilidade da mesma a
partir do local de administracdo.

Apresentacdes:

Caixa com 6 embalagens de spray de 13,4 g + luvas
Caixa com 1 embalagem de spray de 100 g + luvas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Distribuidor Exclusivo:
Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
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D. ROTULAGEM
frasco spray de 13,4 g
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROXIMIN 7,5 mg/g emulséo intra-uterina para bovinos e equinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada g contém:

Substancia activa:
Rifaximina 7,5mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de spray de 13,4 g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intra-uterina

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario
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D. ROTULAGEM
(frasco spray de 100 g)
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROXIMIN 7,5 mg/g emulséo intra-uterina para bovinos e equinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada g contém:

Substancia activa:
Rifaximina 7,5mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de spray de 100 g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intra-uterina

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario
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