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Ταχεία και Αποτελεσματική
0 100

Ριφαξιμίνη
(0 ώρες χρόνος αναμονής - 100% τοπικά δραστικό αντιβιοτικό)

ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΗΣ 
ΜΑΣΤΙΤΙΔΑΣ ΚΑΤΑ 
ΤΗΝ ΞΗΡΑ ΠΕΡΙΟΔΟ

12 σύριγγες των 5 ml

FATROXIMIN ΕΝΔΟΜΗΤΡΙΑΙΟΣ 
ΑΦΡΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΗΣ 
ΕΝΔΟΜΗΤΡΙΤΙΔΑΣ

6 φιάλες των 13,4 g + γάντια μιας χρήσης

FATROXIMIN ΠΕΣΣΟΙ ΜΗΤΡΑΣ 
ΓΙΑ ΕΠΙΛΟΧΕΙΕΣ ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ ΚΑΙ 
ΚΑΤΑΚΡΑΤΗΣΗ ΠΛΑΚΟΥΝΤΑ

36 πεσσοί μήτρας
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μα Twinsert®σύριγγα, ενδομαστική αλοιφή για αγελάδες

®

100 mg/5 ml

FATRO HELLAS S.P.LTDFATRO HELLAS S.P.LTD

KTHNIATΡΙΚΑ ΚΑΙ ΖΩΟΤΕΧΝΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ
FATRO HELLAS Μ.ΕΠΕ - 2ο χιλ/τρο ΠΑΙΑΝΙΑΣ-ΣΠΑΤΩΝ,190 02, ΠΑΙΑΝΙΑ ΑΤΤΙΚΗΣ 
ΤΗΛ: + 30 210 6644331 - FAX: +30 2106644334 - www.fatro-hellas.gr - E-mail: fatro@fatro-hellas.gr

Από το σε 3 προϊόνταως το
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (S.P.C.) 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
FATROXIMIN 0,75g/100g ενδομητριαίος αφρός για αγελάδες και φορβάδες που δεν προορίζονται για ανθρώπινη 
κατανάλωση. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Tα 100g του προϊόντος περιέχουν: Δραστικό συστατικό: Rifaximin 
0,75g. ΄Εκδοχα: Βλ. πλήρη κατάλογο εκδόχων στο κεφάλαιο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενδομητριαίος αφρός. 
4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 4.1 Είδη ζώων Αγελάδες και φορβάδες που δεν προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση. 4.2 
Θεραπευτικές ενδείξεις προσδιορίζοντας τα είδη ζώων Ο  ενδομητριαίος αφρός FATROXIMIN ενδείκνυται  για τη 
πρόληψη και θεραπεία  των  μικροβιακών λοιμώξεων των γεννητικών οργάνων της αγελάδας και της φορβάδας και 
ειδικότερα κατά : της οξείας και χρόνιας ενδομητρίτιδας,  μητρίτιδας,τραχηλίτιδας, αιδοιοκολπίτιδας και πυομήτρας. 4.3 
Αντενδείξεις Καμία. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος ζώου Καμία. 4.5 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την 
χρήση Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την χρήση σε ζώα ΑΝΑΚΙΝΗΣΑΤΕ ΚΑΛΑ ΠΡΙΝ ΤΗ ΧΡΗΣΗ Κατά τη διάρκεια της 
χορηγήσεως συνιστάται ο προσεκτικός έλεγχος του βαθμού διατάσεως των τοιχωμάτων της μήτρας και των μητριαίων 
κεράτων, αφενόςγια να διασφαλίζεται η κατάλληλη δόση και αφετέρου για την αποφυγή ατυχημάτων, όπως π.χ. ρήξεως 
των τοιχωμάτων του οργάνου. Η υποδοχή του ακροφυσίου της φιάλης είναι τύπου Rekord, έτσι ώστε να προσαρμόζονται 
σ’αυτή οι συνηθισμένοι μεταλλικοί καθετήρες μήτρας και οι πιπέττες τεχνητής σπερματεγχύσεως. Ιδιαίτερες προφυλάξεις 
που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα Δεν απαιτούνται. 4.6 
Ανεπιθύμητες ενέργειες (συχνότητα και σοβαρότητα) Καμία. 4.7 Χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την 
ωοτοκία Να μην χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης. 4.8 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα 
και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Δεν είναι γνωστή καμία. 4.9 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Ο ενδομητριαίος 
αφρός FATROXIMIN χορηγείται δια της κολπικής ή ενδομήτριας οδού. Συνιστώνται οι ακόλουθες δοσολογίες: Αγελάδες: 
- Οξεία και χρόνια ενδομητρίτιδα, μητρίτιδα, τραχηλήτιδα: 50 - 200 mg (ισοδυναμούν προς ½- 2 φιάλες), ανάλογα με το 
μέγεθος της μήτρας, σε μία εφάπαξ  χορήγηση. Ο βαθμός διατάσεως του οργάνου κατά την χορήγηση  ελέγχεται με 
ψηλάφηση από το απευθυσμένο. - Αιδοιοκολπίτιδα: 100 mg + 100 mg (ισοδυναμούν προς 1+1 φιάλη). Επακολουθεί και 
δεύτερη έγχυση 24 ώρες μετά την πρώτη.  - Πυομήτρα : 50-200 mg (ισοδυναμούν προς ½ - 2 φιάλες), ανάλογα με το 
μέγεθος της μήτρας και σε μία εφάπαξ χορήγηση. Της  εγχύσεως  προηγείται  απομάκρυνση του πύου  από την κοιλότητα 
του οργάνου. Φορβάδες: - Οξεία και χρόνια ενδομητρίτιδα: 100-400 mg (ισοδυναμούν προς 1-4 φιάλες), ανάλογα με το 
μέγεθος της μήτρας και σε μία εφάπαξ χορήγηση. Ο τρόπος χορήγησης έχει ως παρακάτω: Αγελάδες: 1) Εντοπίζεται ο 
τράχηλος κατά τη ψηλάφηση από το απευθυσμένο. 2) Απολυμαίνονται τα χείλη του αιδοίου και εισάγεται ο καθετήρας. 3) 
Συνδέεται ο καθετήρας με τη φιάλη η οποία κρατιέται κάθετα και σε ορθή γωνία με τον καθετήρα. 4) Πιέζεται η βαλβίδα 
της φιάλης για ανάλογο προς τη δόση χρονικό διάστημα (βλ. Δοσολογικό σχήμα). 5) Απομακρύνεται προσεκτικά ο 
καθετήρας. Φορβάδες: 1) Εντοπίζεται ο τράχηλος δια μέσου του κόλπου και σταθεροποιείται με το αριστερό χέρι. 2) 
Εισάγεται ο καθετήρας παράλληλα και σε επαφή με το βραχίονα μέχρις ότου φτάσει  στο στόμιο του τραχήλου το οποίο 
διαπερνά και εισέρχεται βαθειά στη μήτρα, με τη βοήθεια του δείκτη. 3) Συνδέεται ο καθετήρας με τη φιάλη η οποία 
κρατιέται κάθετα σε ορθή γωνία με τον καθετήρα. 4) Πιέζεται η βαλβίδα της φιάλης για ανάλογο προς τη δόση χρονικό 
διάστημα (βλ. Δοσολογικό σχήμα). 5) Απομακρύνεται προσεκτικά ο καθετήρας. 4.10 Υπερδοσολογία (συμπτώματα, 
μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα), εάν είναι απαραίτητα Καμία. 4.11 Χρόνος(οι) αναμονής Αγελάδες: Κρέας και 
εδώδιμοι ιστοί: (0) ημέρες. Γάλα: (0) ώρες (0 αμέλξεις). Φορβάδες: Να μη χορηγείται σε φορβάδες που παράγουν 
τρόφιμα για ανθρώπινη κατανάλωση. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ Φαρμακοθεραπευτική ομάδα: Αντιβακτηριακός 
παράγων για ενδομητριαία χρήση. Κωδικός ATCvet: QG51AA06. 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες O ενδομητριαίος 
αφρός FATROXIMIN είναι σκεύασμα που περιέχει Rifaximin.  Η ριφαμικίνη είναι μια συνθετική αντιμικροβιακή ουσία που 
ανήκει στην ομάδα των ριφαμυκινών. Ο ενδομητριαίος αφρός FATROXIMIN είναι πολύ δραστικός κατά των Gram θετικών 
(Corynebacteria, Staphylococci, Streptococci) και Gram αρνητικών μικροοργανισμών (Ε. coli, Pasteurellae, Salmonellae 
κλπ). Η δράση του είναι βακτηριοκτόνος και ασκείται σε εξαιρετικά χαμηλές MIC. Κατά  συνέπεια, ενδείκνυται για την 
πρόληψη και τη θεραπεία των λοιμώξεων του γεννητικού συστήματος της αγελάδας και της  φορβάδας που οφείλονται 
στην παρουσία αερόβιας ή αναερόβιας Gram θετικής ή Gram αρνητικής χλωρίδας. 5.2 Φαρμακοκινητικά στοιχεία 
Φαρμακοκινητικές μελέτες απέδειξαν ότι η ιδιαιτερότητα  της χημικής δομής του μορίου  καθώς  επίσης τα φυσικά και 
χημικά χαρακτηριστικά του περιορίζουν τη δυνατότητα διελεύσεώς του δια μέσου των βιολογικών φραγμών (ενδομήτριο, 
επιθήλιο του μαστού, εντερικός βλεννογόνος κλπ). Συνεπώς, το αντιβιοτικό αποτελεί εξαιρετικό μέσο για τοπική θεραπεία. 
Τα χαρακτηριστικά αυτά του αντιβιοτικού επιτρέπουν: - Την ολοκληρωτική διαθεσιμότητα της ριφαμικίνη στη μήτρα και 
για μεγάλη χρονική περίοδο. - Την ολοσχερή έλλειψη  μικροβιολογικά δραστικών υπολειμμάτων στο γάλα ή στο κρέας 
των υπό θεραπεία ζώων. - Την αναστολή αναπτύξεως ανθεκτικών μικροβιακών στελεχών. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
6.1 Κατάλογος εκδόχων Cetostearyl alcohol - Liquid paraffin - Butane/Propane. 6.2 Ασυμβατότητες Kαμία. 6.3 Διάρκεια 
ζωής Διάρκεια ζωής του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος σύμφωνα με τη συσκευασία πώλησης: 36 μήνες. 6.4 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε προστατευμένο από το φως και τη θερμότητα. 6.5 
Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας Κουτί με 6 φιάλες αερίου των 13,4 g  με εσωτερικό προστατευτικό 
περίβλημα φαινολικήςεποξικής ρητίνης, κλεισμένες με βαλβίδα  πολυπροπυλαινίου και μονάδας spray σε PE. 6.6 Ειδικές 
προφυλάξεις απόρριψης ενός χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος ή άλλων υλικών που 
προέρχονται από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν Κάθε μη χρησιμοποιηθέν προϊόν ή μη χρησιμοποιηθέντα 
υπολείμματά του πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις ισχύουσες εθνικές απαιτήσεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Italy. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
19460/29-02-2016. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 
08.08.1991. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ _____. 11. ΑΠΑΓΟΡΕΥΣΗ ΠΩΛΗΣΗΣ, ΔΙΑΘΕΣΗΣ ΚΑΙ/Η 
ΧΡΗΣΗΣ Δεν ισχύει. 12. ΧΟΡΗΓΗΣΗ Χορηγείται με κτηνιατρική συνταγή.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (S.P.C.) 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
FATROXIMIN 300 mg/4g πεσσός, για αγελάδες, βουβάλες και φορβάδες που δεν προορίζονται για ανθρώπινη 
κατανάλωση. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Κάθε πεσσός των 4 g περιέχει: Δραστικό συστατικό: Rifaximin 
300 mg. ΄Εκδοχα: Βλ. πλήρη κατάλογο εκδόχων στο κεφάλαιο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Πεσσοί μήτρας. 4. 
ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 4.1 Είδη ζώων Βοοειδή (αγελάδες-βουβάλες) και φορβάδες που δεν προορίζονται για ανθρώπινη 
κατανάλωση. 4.2 Θεραπευτικές ενδείξεις προσδιορίζοντας τα είδη ζώων Πρόληψη και θεραπεία λοιμώξεων του 
γεννητικού συστήματος. Ειδικότερα: μητρίτιδα, ενδομητρίτιδα, τραχηλίτιδα,αιδοιοκολπίτιδα, σηπτικές επιλόχειες 
λοιμώξεις, κατακράτηση πλακούντα ή ως προληπτική αγωγή μετά από μαιευτικές επεμβάσεις (δυστοκίες, καισαρική τομή, 
εμβρυοτομή κλπ.). 4.3 Αντενδείξεις Καμία. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος ζώου Καμία. 4.5 Ιδιαίτερες 
προφυλάξεις κατά την χρήση Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την χρήση σε ζώα Καμία. Ιδιαίτερες προφυλάξεις που 
πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα Καμία. 4.6 Ανεπιθύμητες ενέργειες 
(συχνότητα και σοβαρότητα) Καμία. 4.7 Χρήση κατά την κύηση, τη γαλουχία ή την ωοτοκία Να χρησιμοποιείται 
κατά την λοχεία. 4.8 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Καμία 
γνωστή. 4.9 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Οι πεσσοί FATROXIMINτοποθετούνται εντός της μήτρας. Συνιστάται η 
ακόλουθη δοσολογία: - Μητρίτιδα, ενδομητρίτιδα, τραχηλίτιδα: 4 πεσσοί χορηγούμενοι εφάπαξ, ή 2 πεσσοί αρχικά και μετά 
παρέλευσης 24 ωρών άλλοι 2. - Αιδοιοκολπίτιδα: χορήγηση αρχικά 1 πεσσού και μετά παρέλευση 24 ωρών ενός δευτέρου. 
- Κατακράτηση πλακούντα: 4 πεσσοί χορηγούμενοι εφάπαξ. - Μαιευτικές επεμβάσεις (δυστοκίες κλπ): 2 πεσσοί χορηγούμενοι 
εφάπαξ. Σε περίπτωση κατακρατήσεως του πλακούντα και εφόσον αυτός δεν αποβάλλεται μέσα σε 12-24 ώρες μετά 
την θεραπευτική αγωγή, συνιστάται η χορήγηση 2 ακόμη πεσσών στη μήτρα. 4.10 Υπερδοσολογία (συμπτώματα, 
μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα), εάν είναι απαραίτητα Δεν έχουν αναφερθεί συμπτώματα υπερδοσολογίας. 
4.11 Χρόνος(οι) αναμονής Αγελάδες-Βουβάλες: Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 0 ημέρες. Γάλα: (0) ώρες (0 αμέλξεις). 
Φορβάδες: Να μη χορηγείται σε φορβάδες που προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση. 5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ 
ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ Φαρμακοθεραπευτική ομάδα: Αντιβακτηριακό για ενδομητρική χρήση. Κωδικός ATCvet: QG51AA06. 
5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες Οι πεσσοί περιέχουν ως δραστικό συστατικό τη RIFAXIMIN, ένα νέο αντιβιοτικό 
πρωτότυπης συνθέσεως που ανήκει στην ομάδα των ρυφαμυκινών. Οι πεσσοί FATROXIMIN έχουν υψηλή βακτηριδιοκτόνο 
δράση, τόσο κατά  των θετικών κατά Gram (Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) όσο και κατά 
των αρνητικών κατά Gram μικροοργανισμών (E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp. κλπ). Λόγω του αντιμικροβιακού 
της φάσματος η RIFAXIMIN ενδείκνυται  για την πρόληψη και θεραπεία των επιλόχειων λοιμώξεων του γεννητικού 
συστήματος των αγελάδων, των βουβάλων και των φορβάδων που οφείλονται σε θετικούς και αρνητικούς κατά Gram 
μικροοργανισμούς. Ο βαθμός αποσάρθρωσηςέχει μελετηθεί προσεκτικά και είναι τέτοιος που επιτρέπει ταχύτατη 
απελευθέρωση της δραστικής ουσίας ώστε να εξασφαλίζεται η πλήρης, αποτελεσματική και ομοιόμορφη διάχυσή της 
σε όλη την επιφάνεια του ενδομητρίου. Οι πεσσοί FATROXIMIN είναι καλά ανεκτοί και δεν έχουν αναφερθεί περιστατικά 
τοξικών αντιδράσεων σε ζώα υπό θεραπεία, είτε ήσαν υγιή είτε ασθενή. Η κλινική αποτελεσματικότητα του προϊόντος  
ελέγχθηκε στην πράξη και τα αποτελέσματα απέδειξαν ότι: Σε περιστατικά επιλόχειων ενδομητρίτιδων οφειλόμενων 
σε θετικά ή αρνητικά κατά Gram βακτήρια τα κλινικά συμπτώματα υποχωρούν τελείως και η ωοθηκική λειτουργία 
επανήλθε στο φυσιολογικό. Αποφεύγονται οι επιλόχειες λοιμώξεις, ιδιαίτερα μετά από δυστοκίες. Η θεραπευτική 
ανταπόκριση ήταν εξαιρετικά αποτελεσματική σε ζώα με κατακράτηση των εμβρυϊκών υμένων. Ο οιστρικός κύκλος 
που επακολούθησε ήταν φυσιολογικός και η γονιμοποίηση επιτυχής. 5.2 Φαρμακοκινητικά στοιχεία H ειδική χημική 
δομή έχει προσδώσει στο μόριο της ριφαξιμίνης ιδιαίτερα φυσικοχημικά χαρακτηριστικά ώστε, όπως διαπιστώθηκε από 
φαρμακοκινητικές  μελέτες, η διέλευση  της RIFAXIMIN δια μέσου του τοιχώματος της μήτρας είναι μηδαμινή. Με αυτό 
τον τρόπο εξασφαλίζεται η διαθεσιμότητα του αντιβιοτικού αποκλειστικά στη μητριαία κοιλότητα, χωρίς να εμφανίζονται 
κατάλοιπά του στο κρέας και το γάλα. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 6.1 Κατάλογος εκδόχων Anhydrous citric acid - 
Sodium bicarbonate - Colloidal silicon dioxide - Microcrystalline cellulose - Anhydrous lactose - Magnesium stearate. 6.2 
Ασυμβατότητες Δεν είναι γνωστή καμία. 6.3 Διάρκεια ζωής Διάρκεια ζωής του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος 
σύμφωνα με τη συσκευασία πώλησης: 5 έτη. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε 
σε δροσερό μέρος. Φυλάσσετε προστατευμένο από το φως και τη θερμότητα. 6.5 Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους 
συσκευασίας Blister των 6 πεσσών σε PVC/PVDC/PE θερμοδιαμορφωμένο με foil αλουμινίου. Πολυαιθυλένιο είναι το 
υλικό επαφής του προϊόντος. Μεγέθη συσκευασίας: Κουτί που περιέχει 12 πεσσούς σε blister + γάντια μιας χρήσεως. Κουτί 
που περιέχει 36 πεσσούς σε blister + γάντια μιας χρήσεως. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ειδικές 
προφυλάξεις απόρριψης ενός χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος ή άλλων υλικών που 
προέρχονται από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν Κάθε μη χρησιμοποιηθέν προϊόν ή μη χρησιμοποιηθέντα 
υπολείμματά του πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις ισχύουσες εθνικές απαιτήσεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ FATRO S.p.A. - ViaEmilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Italy. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
19461/26-02-2016. 9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 
07.05.1990. 10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ _____. 11. ΑΠΑΓΟΡΕΥΣΗ ΠΩΛΗΣΗΣ, ΔΙΑΘΕΣΗΣ ΚΑΙ/Η 
ΧΡΗΣΗΣ Δεν ισχύει. 12. ΧΟΡΗΓΗΣΗ Χορηγείται με κτηνιατρική συνταγή.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (S.P.C.) 1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
FATROXIMIN 100 mg/5 ml σύριγγα, ενδομαστική αλοιφή για αγελάδες. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ Η σύριγγα 
των 5 ml περιέχει: Δραστικό συστατικό: Rifaximin 100 mg. ΄Εκδοχα: Βλ. πλήρη κατάλογο εκδόχων στο κεφάλαιο 6.1. 3. 
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΗ ΜΟΡΦΗ Ενδομαστική αλοιφή. 4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 4.1 Είδη ζώων Αγελάδες. 4.2 Θεραπευτικές 
ενδείξεις προσδιορίζοντας τα είδη ζώων Το FATROXIMIN ενδείκνυται στο τέλος της γαλακτικής περιόδου των 
αγελάδων προκειμένου να επιτευχθεί: - Αντιμετώπιση υπάρχουσας υποκλινικής μαστίτιδας. - Την πρόληψη μαστίτιδας 
κατά την ξηρή περίοδο. - Την πρόληψη μαστίτιδας στην άμεση μετά τον τοκετό περίοδο. 4.3 Αντενδείξεις Καμία. 4.4 
Ειδικές προειδοποιήσεις για κάθε είδος ζώου Το προϊόν πρέπει να χορηγείται αποκλειστικά αμέσως μετά το τελευταίο 
άμελγμα στο τέλος της γαλακτικής περιόδου. 4.5 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την χρήση Ιδιαίτερες προφυλάξεις 
κατά την χρήση σε ζώα Δεν πρέπει να αρμέγεται το ζώο μετά την ενδομαστική χορήγηση έως τον επερχόμενο τοκετό. 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα 
Δεν απαιτούνται. 4.6 Ανεπιθύμητες ενέργειες (συχνότητα και σοβαρότητα) Καμία. 4.7 Χρήση κατά την κύηση, τη 
γαλουχία ή την ωοτοκία Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιηθεί κατά τη διάρκεια της κύησης, στο τέλος της γαλακτικής 
περιόδου. 4.8 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης Καμία. 4.9 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης Το περιεχόμενο μιας σύριγγας FATROXIMIN εγχύεται σε κάθε μαστικό αδένα αμέσως 
μετά το τελευταίο άμεργματης γαλακτικής περιόδου. Μετά το πλήρες άμεργμα κάθε μαστικού αδένα καθαρίζεται και  
γίνεται αντισηψία τηςθηλής με κατάλληλο αντισηπτικό και να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή στο καθάρισμα του στομίου 
της θηλής. Η χορήγηση γίνεται ως εξής: Απομακρύνεται το προστατευτικό κάλυμμα. Εισάγεται το ρύγχος της σύριγγας 
μέσα στον μαστικό αδένα και εγχέεται ολότο περιεχόμενο της σύριγγας. Μετά την απομάκρυνση του ρύγχους γίνονται 
μαλάξεις της θηλής με φορά προς το  μαστικό παρέγχυμα με τον δείκτη και τον αντίχειρα του ενός χεριού. Ακολουθούν 
μαλάξεις όλου  τουμαστικού αδένα,με τα δύο χέρια, πάντα προς τα επάνω, ώστε να κατανεμηθεί ομοιόμορφα τοπροϊόν. 
4.10 Υπερδοσολογία (συμπτώματα, μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα), εάν είναι απαραίτητα Δεν έχουν αναφερθεί 
συμπτώματα υπερδοσολογίας. 4.11 Χρόνος(οι) αναμονής Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: 0 ημέρες. Γάλα: 0 ώρες. 5. 
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ Φαρμακοθεραπευτική ομάδα: Αντιβακτηριακό για ενδομαστική χρήση. Κωδικός 
ATCvet: QJ51XX01. 5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες Το προϊόν περιέχει ως δραστικό συστατικό τη ριφαμικίνη, ένα 
νέο αντιβιοτικό πρωτότυπης συνθέσεως που ανήκει στην ομάδα των ρυφαμυκινών. Η RIFAXIMIN εμφανίζει εξαιρετική 
βακτηριδιοκτόνο δραστικότητα τόσο κατά των θετικών κατά Gram (Corynebacterium spp.., Staphylococcus spp.., 
Streptococcus spp..), όσο και κατά των αρνητικών κατά Gram μικροοργανισμών (Ε. Coli). Συνεπώς, είναι ιδιαίτερα δραστική 
κατά των επικρατούντων παθογόνων μικροοργανισμών που προσβάλουν το μαστό των εκτρεφόμενων αγελάδων. 
Επιπλέον, η RIFAXIMIN είναι ιδιαίτερα δραστική κατά των σταφυλοκόκκων που παράγουν  πενικιλλινάση, σε αντίθεση 
με τα χρησιμοποιούμενα στην πράξη άλλα φάρμακα κατά των μαστίτιδων. Το προϊόν παρασκευάζεται έτσι ώστε να 
εξασφαλίζεται στο μέγιστο η σταθερότητα και το ιξώδες του στις διάφορες θερμοκρασίες περιβάλλοντος. Είναι πολύ 
καλά ανεκτό, δεν ερεθίζει το μαστό και δεν προκαλεί ανεπιθύμητες ενέργειες. Η ύπαρξη ειδικού εκδόχου επιτρέπει 
πλήρη και άμεση απελευθέρωση της δραστικής ουσίας. Χορηγούμενο σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσεως παραμένει 
στο μαστό σε ολόκληρη τη διάρκεια της ξηράς περιόδου και αποβάλλεται στην επόμενη γαλακτική περίοδο με το 
πρωτόγαλα. Με αυτό τον τρόπο το γάλα είναι απαλλαγμένο από κατάλοιπα στο πρώτο κιόλας άρμεγμα. Η εκπόνηση 
κλινικών δοκιμών έδωσε τα ακόλουθα αποτελέσματα: Υψηλή θεραπευτική αποτελεσματικότητα. Οι μικροβιολογικές 
εξετάσεις στα τεταρτημόρια που εφαρμόστηκε η θεραπευτική αγωγή ήταν αρνητικές για το Streptococcus  
αgalactiae, Streptococcusdysgalactiae, Streptococcusfaecalis, Staphylococcusaureus, Staphylococcusepidermidis, 
συμπεριλαμβανομένων μερικών πενικιλλινοάντοχων στελεχών. Προληπτική ενέργεια εναντίων εκκριτικών διαταραχών 
του μαστού, δηλ. φυσιοπαθολογικών καταστάσεων χαρακτηριζόμενων από υψηλή περιεκτικότητα κυττάρων στο γάλα, 
αλλά με απουσία παθογόνων μικροοργανισμών. 5.2 Φαρμακοκινητικά στοιχεία Η ειδική χημική δομή έχει προσδώσει 
στο μόριο ιδιαίτερα φυσικοχημικά  χαρακτηριστικά εξαιτίας των οποίων η φαρμακοκινητική του είναι εξολοκλήρου 
διαφορετική από αυτή των άλλων ριφαμυκινών. Σχετικές έρευνες απέδειξαν ότι η διέλευση της ριφαμικίνης μέσω 
του ενδομαστικού επιθηλίου είναι πρακτικά μηδαμινή, γεγονός που υπονοεί άριστη διαθεσιμότητα στο υπό θεραπεία 
τεταρτημόριο. 6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑΣΤΟΙΧΕΙΑ 6.1 Κατάλογοςεκδόχων Glycerides of palmitic and stearic acid - Polyoxyl-
12-cetostearyl ether - Liquid paraffin. 6.2 Ασυμβατότητες Δεν είναι γνωστή καμία. 6.3 Διάρκεια ζωής Διάρκεια ζωής του 
κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος σύμφωνα με τη συσκευασία πώλησης: 3 έτη. 6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά 
τη φύλαξη του προϊόντος Φυλάσσετε σε δροσερό μέρος. Φυλάσσετε προστατευμένο από το φως και τη θερμότητα. 
6.5 Φύση και σύνθεση της στοιχειώδους συσκευασίας 5 ml σύριγγα πολυεθυλαινίου. Μεγέθη συσκευασίας: Κουτί 
που περιέχει τέσσερις 5 ml “Τwinsert” σύριγγες. Κουτί που περιέχει οκτώ 5 ml “Τwinsert” σύριγγες. Κουτί που περιέχει 
δώδεκα 5 ml “Τwinsert” σύριγγες. Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 6.6 Ειδικές προφυλάξεις 
απόρριψης ενός χρησιμοποιηθέντος κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος ή άλλων υλικών που προέρχονται 
από τη χρήση του προϊόντος, αν υπάρχουν Κάθε μη χρησιμοποιηθέν προϊόν ή μη χρησιμοποιηθέντα υπολείμματά 
του πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις ισχύουσες εθνικές απαιτήσεις. 7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
FATRO S.p.A. - ViaEmilia, 285 - OzzanoEmilia (Bologna), Italy. 8. ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 65434/14-09-2012. 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 07.05.1990. 10. 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ _____. 11. ΑΠΑΓΟΡΕΥΣΗ ΠΩΛΗΣΗΣ, ΔΙΑΘΕΣΗΣ ΚΑΙ/Η ΧΡΗΣΗΣ Δεν 
ισχύει. 12. ΧΟΡΗΓΗΣΗ Χορηγείται με κτηνιατρική συνταγή.
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®

ενδομητριαίος αφρός για αγελάδες και φορβάδες 

που δεν προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση 

300 mg/4 g

®

πεσσός, για αγελάδες, βουβάλες και φορβάδες 

που δεν προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση

σύριγγα, ενδομαστική αλοιφή για αγελάδες

®

100 mg/5 ml
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300 mg/4 g

®

πεσσός, για αγελάδες, βουβάλες και φορβάδες 

που δεν προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση



Ταχεία και πλήρης 
απελευθέρωση του 
δραστικού συστατικού.

Ομοιόμορφη κατανομή 
στον μαστό με την 
μέγιστη 
θεραπευτική 
δράση.

Υψηλού βαθμού ανοχή από τον μαστό.

Διαρκής σταθερότητα και ιξώδες σε διαφορετικές 
θερμοκρασίες.

Η παρουσία της Ριφαξιμίνης διασφαλίζεται για 
ολόκληρη την ξηρά περίοδο με ταχεία απέκκριση 
κατά την έναρξη της γαλακτοπαραγωγής.

100% τοπικά δραστικό αντιβιοτικό με σαφή 
δράση που περιορίζει την πίεση επιλογής για την 
ανάπτυξη εκτεταμένης μικροβιακής αντοχής.

Απουσία καταλοίπων σε άλλους ιστούς και όργανα.

Κατοχυρωμένο σύστημα Twinsert.

Υψηλό ποσοστό 
κλινικής 
αποδρομής και 
βελτίωσης των 
αναπαραγωγικών 
δεικτών.

Υψηλή και μακράς διάρκειας ενδομήτρια 
δραστικότητα χωρίς χρόνους αναμονής.

Αντιμικροβιακό σπρέυ εφάπαξ ενδομήτριας 
χορήγησης.

Ταχεία διόγκωση του παραγόμενου αφρού.

Εκτείνεται σε όλο το ενδομήτριο, σε κάθε περιοχή 
της μήτρας, καθώς και το ραχιαίο τοίχωμα,  
τα άκρα των κεράτων, τις κοιλότητες και τις 
πτυχώσεις της μήτρας.

Η ριφαξιμίνη επιτυγχάνει συγκεντρώσεις αρκετές 
φορές υψηλότερες από τις MICs των κοινών 
παθογόνων της μήτρας, με ευρύ φάσμα δράσης 
κατά των Gram+ και Gram-, καθώς και των 
Αερόβιων και Αναερόβιων.

Ο αναβρασμός και η δημιουργία 
αφρού, που προκαλείται από τον 
φορέα, επιτρέπει την ταχεία 
απελευθέρωση του αντιβιοτικού και 
την πλήρη και ομοιόμορφη κατανομή 
στο επιθήλιο της μήτρας και του κόλπου.

Ευρέος φάσματος 
βακτηριοκτόνος δράση 
έναντι των μικροοργανισμών 
που εμπλέκονται πιο συχνά στην 
παθολογία της γεννητικής οδού μετά 
τον τοκετό και ιδιαίτερα στην ενδομητρίτιδα.

Δεν απορροφάται δια μέσου του τοιχώματος της 
μήτρας.

Δεν αφήνει κατάλοιπα στο γάλα και δεν υπάρχει 
χρόνος αναμονής για το κρέας.

Η συσκευασία σε blister επιτρέπει την χρήση 
ενός πεσσού διατηρώντας τους υπόλοιπους 
αποστειρωμένους και ασφαλείς.

Χορήγηση αγωγής σε γαλακτοπαραγωγές αγελάδες κατά την ξηρά 
περίοδο, το γάλα των οποίων ήταν μικροβιολογικά θετικό 
(Streptococcus spp. και Staphylococcus spp.)

ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΗΣ ΜΑΣΤΙΤΙΔΑΣ ΚΑΤΑ 
ΤΗΝ ΞΗΡΑ ΠΕΡΙΟΔΟ

FATROXIMIN ΕΝΔΟΜΗΤΡΙΑΙΟΣ ΑΦΡΟΣ ΓΙΑ 
ΤΗΝ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΤΗΣ ΕΝΔΟΜΗΤΡΙΤΙΔΑΣ

FATROXIMIN ΠΕΣΣΟΙ ΜΗΤΡΑΣ 
ΓΙΑ ΕΠΙΛΟΧΕΙΕΣ ΛΟΙΜΩΞΕΙΣ ΚΑΙ 

ΚΑΤΑΚΡΑΤΗΣΗ ΠΛΑΚΟΥΝΤΑ
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Η μήτρα μετά την χορήγηση του FATROXIMIN 
ενδομητριαίου αφρού: παρατηρήστε τον αυξημένο όγκο 
της μήτρας, καθώς και την διάταση των πτυχώσεων του 
τοιχώματός της.

Σ
ύ

σ
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μα Twinsert®

Μοναδικό και αυθεντικό αντιβιοτικό για 
κτηνιατρική χρήση

Περιλαμβάνεται στο Παράρτημα ΙΙ των MRL 
ουσιών του EMEA (ασφαλή φάρμακα)

Πολύ δραστική έναντι των βακτηρίων που 
προσβάλλουν τον μαστό και την μήτρα

Πλήρες και ευρύ φάσμα δράσης (Gram θετικά 
και Gram αρνητικά βακτήρια, καθώς και 
αναερόβια)

Πολύ χαμηλή MIC κατά των Staph. aureus και 
Arcanobacterium pyogenes

100% τοπικά δραστική, καθώς πρακτικά δεν 
μεταβολίζεται

Δεν διαπερνά τους οργανικούς φραγμούς

Μηδενικός χρόνος αναμονής για το κρέας και 
το γάλα 

Ειδικά διαμορφωμένη για ενδομαστική και 
ενδομήτρια χρήση

Τρία διαφορετικά σκευάσματα υψηλής και 
ταχείας διάχυσης

FATROXIMIN 
για αγελάδες 
ξηράς περιόδου

* Μάρτυρεςημισυνθετική 
πενικιλλίνη

% των αγελάδων με μικροβιολογικά αρνητικό γάλα στην έναρξη της γαλακτοπαραγωγής

Η ΡΙΦΑΞΙΜΙΝΗ ΕΧΕΙ 
ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ ΠΟΥ ΤΑΙΡΙΑΖΟΥΝ 
ΜΕ ΤΟ ΙΔΑΝΙΚΟ ΤΟΠΙΚΟ 
ΑΝΤΙΒΙΟΤΙΚΟ:

σύριγγα, ενδομαστική αλοιφή για αγελάδες

®

100 mg/5 ml
0,75 g/100 g  

®

ενδομητριαίος αφρός για αγελάδες και φορβάδες 

που δεν προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση 

300 mg/4 g

®

πεσσός, για αγελάδες, βουβάλες και φορβάδες 

που δεν προορίζονται για ανθρώπινη κατανάλωση


