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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.
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Η παρατεταμένη φλεγμονώδης 
αντίδραση επιδρά αρνητικά  στις 
αναπαραγωγικές και παραγωγικές 
επιδόσεις και αυξάνει το ποσοστό 
εθελοντικής αξιοποίησης των 
ζώων κατά τους πρώτους μήνες της 
γαλακτοπαραγωγής.

Υπερβολική φλεγμονή - πρόκειται για έντονη ή παρατεταμένη φλεγμονώδη διεργασία που 
επιδρά αρνητικά στις αναπαραγωγικές επιδόσεις.

Ανεπαρκής αντίδραση - πρόκειται για ανεπαρκή ανοσολογική απόκριση που δεν δύναται να 
αντιμετωπίσει επαρκώς τα παθογόνα της μήτρας κατά τη διάρκεια των πρώτων 3 εβδομάδων 
μετά τον τοκετό.

ΜΟΤΙΒΑ ΕΠΙΛΟΧΕΙΑΣ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΗΣ 
ΚΑΙ ΦΛΕΓΜΟΝΩΔΟΥΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΗΣ ΣΕ 
ΓΑΛΑΚΤΟΠΑΡΑΓΩΓΙΚΕΣ ΑΓΕΛΑΔΕΣ

τα αίτια
Αμέσως μετά τον τοκετό, τα βακτήρια αποικίζουν την μήτρα2-3 και 
συνδέονται με τους ενδομήτριους υποδοχείς TLR (Toll-like Receptors), 
προκαλώντας την παραγωγή κυτοκινών και χημειοκινών της 
φλεγμονής, οι οποίες ενεργοποιούν και προσελκύουν τα ουδετερόφιλα 
κοκκιοκύτταρα προς τη μήτρα4-5.
Αυτό οδηγεί σε μία φλεγμονώδη διεργασία, η οποία εντός κάποιων 
ορίων, αποτελεί φυσιολογική προσαρμοστική απόκριση του 
οργανισμού προς την εν εξελίξει μόλυνση.
Το αρνητικό ενεργειακό ισοζύγιο και το οξειδωτικό στρες που 
χαρακτηρίζουν αυτή την μεταβατική περίοδο μπορεί να οδηγήσουν 
σε μη φυσιολογική6 φλεγμονή, ως προς την διάρκεια και την ένταση 
αυτής7.

Η πρόληψη των κλινικών μορφών 
(μητρίτιδα) εξαρτάται πρωτίστως από την 
αποτελεσματικότητα της ανοσολογικής 
απάντησης να περιορίσει την δραστηριότητα 
των παθογόνων μικροοργανισμών, ενώ η έναρξη 
των υποκλινικών μορφών είναι το αποτέλεσμα 
ακανόνιστης, επίμονης φλεγμονώδους 
διεργασίας8.

Οι μολύνσεις - φλεγμονές της μήτρας είναι από 
τις πιο σημαντικές παθολογικές καταστάσεις των 
γαλακτοπαραγωγικών και κρεοπαραγωγικών 
αγελάδων.
Η ΜΗΤΡΙΤΙΔΑ είναι μόλυνση - φλεγμονή του 
μυομητρίου και ενδομητρίου που συμβαίνει τυπικά 
κατά τις πρώτες 20 ημέρες μετά τον τοκετό1.
Η ΕΝΔΟΜΗΤΡΙΤΙΔΑ είναι χρόνια φλεγμονή του 
ενδομήτριου που συμβαίνει μετά από τις πρώτες 
20 ημέρες μετά τον τοκετό1, είτε με κλινική 
(πυώδης, βλεννοπυώδης) είτε με υποκλινική μορφή.

ΡΙΦΑΞΙΜΙΝΗ 
διπλή αντιβιοτική και αντιφλεγμονώδης δράση
Η Ριφαξιμίνη είναι βακτηριδιοκτόνο αντιβιοτικό, που ανήκει 
στην ομάδα ριφαμυκινών, και δρα μέσω της πρόσδεσης με τη 
β-υπομονάδα της DNA- εξαρτώμενης RNA πολυμεράσης, που 
τελικά εμποδίζει την σύνθεση πρωτεϊνών.

Μία επιπλέον ιδιαιτερότητα της ριφαξιμίνης είναι η ικανότητά 
της να συνδέεται με τον πυρηνικό υποδοχέα PXR (pregnane-X-
receptor). O υποδοχέας αυτός, που ενεργοποιείται από 
ξενοβιοτικά και ενδοβιοτικά, εμπλέκεται στη ρύθμιση της 
φλεγμονώδους διεργασίας15-16.

Αυτή η πρόσδεση έχει δύο λειτουργίες:

ΑΠΟΤΟΞΙΝΩΝΕΙ
προάγει την αποτοξίνωση από τα ξενοβιοτικά.

ΔΡΑ ΚΑΤΑ ΤΗΣ ΦΛΕΓΜΟΝΗΣ
Ο δεσμός μεταξύ ριφαξιμίνης και PXR αναστέλλει την έκφραση 
των παραγόντων μεταγραφής του πυρήνα που διεγείρουν την 
παραγωγή κυτοκινών και χημειοκινών της φλεγμονής.

μία “φιλική” δραστική ουσία
Σύμφωνα με τις πρόσφατες οδηγίες για την ορθολογική χρήση των 
αντιβιοτικών, η ριφαξιμίνη δεν περιλαμβάνεται στις δραστικές 
ουσίες CIA (critically important antimicrobials) όπου ανήκουν οι 
αντιμικροβιακές ουσίες υψηλής σημασίας για τον άνθρωπο.
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αντιφλεγμονώδης δράση στη μήτρα
Μία προκαταρκτική μελέτη17 αξιολόγησε την αντιφλεγμονώδη δράση της ριφαξιμίνης σε πρώιμες καλλιέργειες συνδετικών και επιθηλιακών 
κυττάρων από ενδομήτριο αγελάδων, στα οποία προκλήθηκε πειραματικά φλεγμονή με χρήση λιποπολυσακχαριτών (LPS). H ριφαξιμίνη 
εμφάνισε δοσοεξαρτώμενη ικανότητα να αναστέλλει την συσσώρευση μεσολαβητών της φλεγμονής (IL-6 και IL-8) που προέκυψαν από τη 
δράση των LPS στα κύτταρα συνδετικού ιστού, ενώ οι ιντερλευκίνες αυτές δεν ήταν εφικτό να ανιχνευτούν στα επιθηλιακά κύτταρα.

Τιμές IL-6 και IL-8 που παρήχθησαν στα κύτταρα 
συνδετικού ιστού στις παρακάτω ομάδες

ΜΑΡΤ: Κύτταρα συνδετικού ιστού που δεν εκτέθηκαν 
σε LPS (αρνητικοί μάρτυρες)

Φορέας: κύτταρα συνδετικού ιστού στα οποία χορηγήθηκε 
φορέας (DMSO) και μετά εκτέθηκαν σε LPS (θετικοί μάρτυρες)

Δεξ 10: Κύτταρα συνδετικού ιστού στα οποία χορηγήθηκε 
δεξαμεθαζόνη (10 μmol L-1) και μετά εκτέθηκαν σε LPS  

Ριφ 10: Κύτταρα συνδετικού ιστού στα οποία χορηγήθηκε 
ριφαξιμίνη (10 μmol L-1) και μετά εκτέθηκαν σε LPS 

Ριφ 50: Κύτταρα συνδετικού ιστού στα οποία χορηγήθηκε 
ριφαξιμίνη (50 μmol L-1) και μετά εκτέθηκαν σε LPS

Ριφ 100: Κύτταρα συνδετικού ιστού στα οποία χορηγήθηκε 
ριφαξιμίνη (100 μmol L-1) και μετά εκτέθηκαν σε LPS 

ΜΑΡΤ Φορέας Δεξ 10 Ριφ 10 Ριφ 50 Ριφ 100
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ΜΕΤΑΦΡΑΣΗ ΓΟΝΙΔΙΩΝ
Προάγεται η έκφραση των πρωτεϊνών 
που συμμετέχουν στην απομάκρυνση 
τοξικών ξενοβιοτικών

ΑΝΑΣΤΟΛΗ 
ΜΕΤΑΓΡΑΦΗΣ 
ΦΛΕΓΜΟΝΙΚΩΝ 
ΠΑΡΑΓΟΝΤΩΝ ΤΟΥ 
ΠΥΡΗΝΑ

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΣ 
ΚΥΤΟΚΙΝΩΝ ΚΑΙ 
ΧΗΜΕΙΟΚΙΝΩΝ ΤΗΣ 
ΦΛΕΓΜΟΝΗΣ

το σύμπλεγμα 
ΜΗΤΡΙΤΙΔΑΣ
ΕΝΔΟΜΗΤΡΙΤΙΔΑΣ

οι επιπτώσεις
• Καθυστερημένη παλινδρόμηση της μήτρας9

• Αυξημένο διάστημα ανάμεσα στον τοκετό και την επόμενη σπερματέγχυση10

• Αύξηση κατά 11-26 ημερών του διαστήματος ανάμεσα στον τοκετό και την πρώτη επιτυχή 
   γονιμοποίηση10-11-12

• Αύξηση του αριθμού σπερματεγχύσεων που απαιτούνται για επιτυχή εγκυμοσύνη10

• Μείωση του ποσοστού σύλληψης12

• Αύξηση του ποσοστού αξιοποίησης των ζώων κατά τις πρώτες 8 εβδομάδες της 
   γαλακτοπαραγωγής και αύξηση της θνησιμότητας του πρώιμου και του ώριμου εμβρύου11-13-14

• Μειωμένη γαλακτοπαραγωγή


