ULOTKA INFORMACYJNA/ETYKIETA



NIPOXYME 22.500.000 IU/g PROSZEK DO PODANIA W WODZIE DO PICIA

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Andersen S.A., Avda. de la Llana, 123, 08191 Rubi
(HISZPANIA)

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Cotecnica, S.C.C.L. Ctra. Nacional I km

4945, 25250 Bellpuig (HISZPANIA)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
NIPOXYME 22.500.000 1U/g PROSZEK DO PODANIA W WODZIE DO PICIA
Kolistyny siarczan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTACJI

1 g produktu zawiera: Kolistyny siarczan 22.500.000 U

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka chordb jelitowych wywolanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii

E. coli wrazliwe na kolistyne.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnosc tej choroby w

stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki polipeptydowe.

Nie stosowaé tego leku u koni, w szczegolnosci u zrebiat, gdyz zmiana w réwnowadze
mikroflory przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie Smiertelnego
zapalenia okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated

colitis, colitis X), wywolanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawdéw

niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODAWANIA

Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka wynosi 150.000 UI kolistyny /kg masy ciala/dzien przez okres 5-7 dni

(odpowiednio 5,8 mg zawiesina / kg masy ciala / dzien) poprzez dodanie do wody do picia.

W celu okreslenia ilosci preparatu, jaka dziennie nalezy doda¢ do wody do picia, nalezy

postuzy¢ sie nastepujgcym wzorem:

Catkowita ilo$¢ produktu (mg) na litr wody do picia =

5.8 me produktu / ke masy ciata / dzieh x Srednia masa ciata (kg)

Srednie spozycie wody (1) na zwierze

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Biorac pod uwage wyzej wymieniona dawke, wage zwierzecia, jego dzienne spozycie wody
oraz stan zdrowotny, lekarz weterynarii okresli dokladng ilos¢ produktu, jaka nalezy doda¢ do

wody do picia

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania masa ciata zwierzat powinna zosta¢ okreslona

z jak najwigksza dokladnoscia.

Woda z dodatkiem produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ jedynym zrédtem wody

do picia.

Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ wymieniana lub

usuwana co 24 godziny.

10. OKRES KARENCJI



Tkanki jadalne : 1 dzien.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych

przechowywania.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci

podanego na etykiecie
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu lub dodaniu do wody zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywolanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej
substancji nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, natomiast nie

nalezy jej stosowa¢ w profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wylacznie na wynikach badania

wrazliwosci bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgstosc

wystepowania bakterii opornych na kolistyng.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

Osoby z nadwrazliwo$cig na substancje czynng powinny unika¢ kontaktu z produktem

leczniczym weterynaryjnym. Podczas pracy z produktem nalezy unika¢ jakiegokolwiek



bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, jak rowniez wdychania proszku. Podczas pracy z
produktem i dawkowania zaleca si¢ stosowanie rekawic, okularow i maski ochronnej. Po
stosowaniu produktu umy¢ rece. Odziez praé kazdego dnia, w ktorym uzywano produkt.
Przechowywa¢ pojemnik dobrze zamkniety, chroniac go od $wiatla. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke,
zeby w razie potrzeby mac zidentyfikowaé produkt. Uzywa¢ produktu w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu. Nie nalezy jesé, pi¢ ani pali¢ podczas pracy z produktem. Jezeli w przypadku
kontaktu ze skora pojawia sie podraznienia takie jak np. zaczerwienienie czy wysypka, nalezy
zwroci¢ sie o pomoc lekarska, przedstawiajac lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Opuchniecie
twarzy, warg lub oczu oraz trudnosci w oddychaniu sa powaznymi objawami wymagajacymi

natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Stosowanie podczas ciazy i laktacji:

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie ciazy i laktacji, jako
ze nie istnieja dane naukowe na temat bezpieczenstwa podawania kolistyny w tym okresie u

docelowych gatunkéw zwierzat.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

Po doustnym podaniu siarczanu kolistyny w pojedynczych przypadkach moze wystapi¢

interakcja ze srodkami znieczulajacymi lub zwiotczajacymi.

Kationy dwuwarto$ciowe (zelazo, wapn, magnez) oraz nienasycone kwasy tluszczowe moga

dziata¢ antagonistycznie w stosunku do siarczanu kolistyny.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy,

odtrutki):

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ przejsciowe problemy ze strony przewodu

pokarmowego, objawiajace si¢ lekka biegunka i wzdeciem.

Moga wystapic¢ objawy neurotoksycznosci i nefrotoksycznosei.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego

weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Produktu nie wolno mieszaé z kationami dwuwarto$ciowymi (wapno, magnez, mangan) jak

rowniez z nienasyconymi kwasami tluszezowymi.

13 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pozwolg one na lepsza

ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
11/2015

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza - Rp

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Proszek doustny do podania w wodzie do pica.

Wielko$ci opakowan: skladane pudetka tekturowe z wewnetrzng warstwa Aluminium/LDPE o

pojemnosci 250 g, 500 g. 1 kg.

Torba z Poliestru/Aluminium/LDPE o pojemnosci 250 g.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1979/10
Numer serii:

Termin waznosci:



