1. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

Nipoxyme 22.500.000 Ul /g pulbere pentru utilizare Tn apa de baut

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:
Substanta activa:

Colistin (ca sulfat) 22.500.000 Ul

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de béut.‘

Pulbere alba sau aproape alba

4. PARTICULARITAT! CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul si metafilaxia infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii £. coli
neinvazive susceptibile la colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu insuficienta renala.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la antibiotice polipeptidice.



A nu se utiliza la cai, In special la maniji, intrucat colistinul, din cauza modl?hgy "Ownoo 1,
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echilibrului microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei oL e
asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita X), asociatd de obicei cu

Clostridium difficile, care poate fi letala.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Animalele bolnave pot avea un apetit redus si un consum de apa modificat, iar
daca este nevoie se va administra medicatie parenterala.

Colistinul exercita o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor gram-
negative. in urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului
gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei.
Acesti factori indica faptul ca nu se recomandéa o durata de tratament mai lunga

decat cea indicata la pct. 4.9, care s& duca la o expunere inutila.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare ia animale

A nu se utiliza colistinul ca Tnlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este un medicament de ultimad instantd in medicina umana pentru
tratamentul infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce
la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard larga a colistinului,
folosirea acestuia trebuie restransa la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia
bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

Ori de cate ori este posibil, colistinul trebuie utilizat numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul

tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.



protectie personal constand in manusi de cauciuc.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul unui contact accidental, clatit]
imediat cu apa din abundenta; solicitati asistenta medicalé si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului.

Pastrati recipientul bine inchis si ferit de lumind si pastrati intotdeauna eticheta
produsului pentru a putea fi identificat. :

Utilizati produsul Tn locuri bine aerisite.

Nu fumati, mancati sau beti cand manipulati produsul.

in cazul in care apar simptome dupd contactul cu produsul, precum o eruptie
cutanat, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati aceste precautii. Umflarea
fetei sau a buzelor sau dificultatile de vedere sau .respiratorii sunt semne grave

care necesita ingrijire medicala urgenta.

4.6 Reactii adverse

Nu exista.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu se recomanda utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei. deoarece nu a fost

studiata siguranta colistinului in aceste perioade la specia tinta.

4.8 Interactiunea cu aite produse medicinale sau alte forme de interactiune

In unele cazuri, dupa administrarea orala a colistinului sulfat nu este exclusa

interactiunea cu anestezicele si miorelaxantele.



Efectele colistinului sulfat pot fi antagonizate de cationi blnan (fiqrw&qm“s

magneziu) si de acizii grasi nesaturati.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru administrare in apa de baut.

Doza recomandat& este de 150.000 Ul de colistin/kg greutate corporala /zi timp de
5-7 zile (echivalent cu 5.8 mg de produs/kg greutate corporala /zi) addugats in apa
de baut.

Consumu! de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalului. Astfel,
pentru a obtine doza corecta, concentratia colistinului trebuie sa fie adaptata

corespunzator.

Trebuie utilizatd urmatoarea formuld pentru a stabili cantitatea de produs care

trebuie adaugata ziinic in apa de baut:

Cantitatea de produs (mg) / 1itru de apd de baut=

5.8 mg de produs/kg greutate corporala/zi x greutate medie a animalului (kq)
Consum mediu zilnic (litri)

Pentru a evita subdozarea, greutatea animalului trebuie stabilitd cat mai exact.
Apa medicamentata trebuie sa fie singura sursa de apa de baut.
Apa medicamentata trebuie improspatata sau schimbata o data la 24 de ore.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

in caz de supradozare, pot aparea probleme digestive tranzitorii, precum scaun

moale sau timpanism.

Pot apérea semne de neurotoxicitate si nefrotoxicitate.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice.

Codul veterinar ATC: QA07AA10.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Colistinul are o actiune puternic bactericida fata de bacteriile gram-negative,
precum E.coli. Actioneaza ca surfactant cationic, modificand, prin combinarea cu
lipoproteinele, permeabilitatea membranei celulare bacteriene, ceea ce conduce la
pierderea de elemente nutritive precum aminoacizi, ioni anorganici, purine $i
pirimidine. Produce alterarea metabolismului bacterian si determina moartea
bacteriilor. De asemenea, actioneaza si prin reducerea activitatii endotoxinelor
bacteriene in lichidele tesuturilor. Exista rezistentad incrucisata intre polimixine, insa

nu in asociere cu alte antibiotice.

Colistinul exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor gram-
negative. In urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului

gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

5.2 Particuiaritati farmacocinetice

Colistinul este putin absorbit dupa administrarea orala si concentratia lui in plasma

este, in mod normal, nedetectabila. Este excretat mai ales prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu exista
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6.2 Incompatibilitati RS

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Acest produs nu trebuie amestecat cu cationi bivalenti (caiciu, magneziu, mangan)

si acizi grasi nesaturat.

6.3 Pericada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton pliabild cu captuseala interioara din aluminiu/polietilena de joasa
densitate x 250 g; x 500 g; 1Kg.

Punga de 250 g din poliester/aluminiu/polietilena de joasa densitate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale
veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfei de

produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ANDERSEN S.L.



&
Avda. de la Yana 123
[
trial “La Llana”

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

150164
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIR! A AUTORIZATIEI

22.02.2010
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

Mai 2025
INTERDICTIE DE VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

Administrare sub controlul sau supravegherea medicului veterinar.
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1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULU!I AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Andersen S.L. Avda. de la Llana,
123 08191 Rubi (SPANIA)

Responsabil pentru eliberarea seriilor de produs: Laboratorios Maymo S.A.
Poligono Industrial Can Pelegri C/ Ferro, 9. 08755 Castellbisbal (SPANIA)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NIPOXYME 22.500.000 Ul /g pulbere pentru utilizare in apa de baut
Colistin (ca sulfat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE S1 A ALTOR
INGREDIENTE '

Fiecare g contine: Colistin (ca sulfat) 22.500.000 Ul

4. INDICATII PENTRU UTILIZARE:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli
neinvazive susceptibile la colistin.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitad prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu insuficienta renala.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la antibiotice polipeptidice.

A nu se utiliza la cai, in special la maniji, intrucat colistinul, din cauza modificarii
echiliorului microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvcltarea colitei
asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita X), asociata de obicei cu

Clostridium difficile, care poate fi letala.

6. REACTII ADVERSE



Nu exista. . NN
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mention e in ggest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPEC!I TINTA
Porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
ADMINISTRARE $! MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut.
Doza recomandata este de 150.000 Ul de colistin/kg greutate corporala/zi timp
de 5-7 zile (echivalent cu 5.8 mg de produs/kg greutate corporala/zi) addugats

in apa de baut.

Trebuie utilizata urmatoarea formula de calcul pentru a stabili cantitatea de
produs care trebuie adaugata In apa de baut:
Cantitatea de produs (mg) / 1 litru de apa de baut =

5.8 mg de produs/kg greutate corporald/zix greutatea medie a animalului (kg)
Consum mediu zilnic (litri)
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea
bolii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Consumul de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor.
Pentru a obfine o dozare corectd, concentratia de colistin trebuie ajustata

corespunzator.

Pentru a evita subdozarea, greutatea animaluiui trebuie determinata cu

acuratete.
Apa medicamentaté trebuie sa fie singura sursa de apa de baut.

Apa medicamentata trebuie Tmprospatata sau schimbati o daté la 24 de ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE:

Carne si organe: 1 zi

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
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A nu se utilizé;‘a{ st produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta

Perioada_d’é vélg gitate dupa prima deschidere a recipientului: 14 zile
S

Perioada te W

ore :

dlitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24

12. ATENTIONARI SPECIALE:

Precautii speciale pentru administrarea la animale:

A nu se utiliza colistin ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.
Colistinul este un medicament de ultima instantd in medicina umana pentru
tratamentul infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a
reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scara larga a
colistinei. folosirea acesteia trebuie restransa la tratamentul sau la tratamentul
si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

Ori de cate ori este posibil, colistinul trebuie utilizat numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate duce la

esecul tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

Precautii speciaie care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la colistin trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. in cursul manipularii  produsului, evitati
contactul direct cu pielea si ochii, precum si inhalarea pudrei.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constand in manusi de cauciuc. In cazul unui contact
accidental, cl&titi imediat cu apa din abundentd; solicitati asistenta medicala si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Dup4 utilizare, spalati-va pe maini. Pastrati recipientul bine inchis si ferit de
lumin& si pastrati intotdeauna eticheta produsului pentru a putea fi identificat.
Utilizati produsul in locuri bine aerisite.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipularii produsului.
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Daca dupa expunerea la medicament apar simptome precum e\ /ptle(gutanata
solicitati imediat asistentd medicala si aratati medicului aceste avarhsn*'ente
Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor, precum si dificultatile de respjim@nt'
semne grave care necesita asistentd medicala de urgenta. —

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:

Nu se recomandd utilizarea Tn timpul gestatiei si lactatiei, deoarece nu a fost

studiata siguranta colistinului in aceste perioade la specia tinta.

Interactiunea cu aite produse medicinale sau alte forme de interactiune:
In unele cazuri, dupa administrarea orala a colistinului sulfat nu este exclusa

interactiunea cu anestezicele si miorelaxantele.

Efectele colistinului sulfat pot fi antagonizate de cationi binari (fier, calciu,

magneziu) si de acizii grasi nesaturati.
Supradozare {simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

in eventualitatea unei supradoze, pot aparea probleme digestive tranzitorii cum
ar fi scaune moi sau timpanism. Pot apdrea semne de neurotoxicitate si

nefrotoxicitate.
Incompatibilitati:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu

trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Acest produs nu trebuie amestecat cu cationi bivalenti (calciu, magneziu,

mangan) si acizi grasi nesaturati.

13. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR
PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.
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Pentru uz vterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

Administrare sub controlul sau supravegherea medicului veterinar.

Dimensiuni ambalaj: Cutie de carton pliabild, cu captuseala interioara din

aluminiu/polietilena de joasa densitate x 250 g; x 500 g; x 1 kg.
Punga de 250 g din poliester/aluminiu/polietilena de joasa densitate.

Numarul autorizatiei de comercializare: 150164
Serie lot:
Data de expirare:






