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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nipoxyme 200 mg/g suspenséo para administracdo na 4gua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia ativa:
Colistina (sulfato) 6 MIU (equivalente a 200 mg).

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para administragdo na agua de bebida.

Suspensao ligeiramente amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos (ap6s o desmame, suinos de engorda).

4.2 Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

e Veterindria

Tratamento das infe¢fes gastrointestinais causadas por Escherichia coli ndo-invasiva suscetivel a

colistina.

4.3 Contra-indicag6es

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade aos antibidticos polipeptidicos ou de qualquer um dos

excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os animais doentes podem ter apetite reduzido e comportamentos de bebida alterados pelo que, se

necessario, deve ser usada medicacdo via parentérica.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve estar baseada em testes de sensibilidade as
bactérias isoladas a partir dos animais. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na
informacdo epidemioldgica local (ao nivel de quinta, regido) relativa a sensibilidade das bactérias-

alvo.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & colistina (sulfato) devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de proteccéo
individual constituido por luvas de borracha.

Evitar o contacto com os olhos e a pele. Para contacto acidental, lave imediatamente com agua em
abundancia, consulte um médico e mostrar-lhe folheto ou etiqueta.

Lavar as maos apos a utilizagdo.

Né&o fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de aparecimento de sintomas ap6s o contacto, como por exemplo uma erupgao cutanea,
consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. O edema da
face, labios ou olhos e a dificuldade respiratdria sdo sinais graves que requerem cuidados médicos

urgentes.

4.6 Reacgdes adversas

Nao existem.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao

A seguranca do medicamento veterinario ndao foi determinada durante a gestacdo e lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario

responsavel.

4.8 Interac¢Oes medicamentosas e outras formas de interaccio

Quando administrado conjuntamente com relaxantes musculares (tubocurarina, suxametonio,
pancuronio, galamina), o sulfato de colistina promove um bloqueio neuromuscular com risco de

paralisia respiratoria.

Os efeitos do sulfato de colistina podem ser antagonizados por catiGes bivalentes (Ferro, Calcio,

Magnésio), por acidos gordos insaturados e também por compostos quaternarios de amonia.
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4.9 Posologia e via de administracéo
Para administracdo na dgua de bebida.

A dose recomendada é de 100.000 Ul/ kg p.v/dia, durante 3-5 dias (equivalente a 0.016 ml de
suspensdo /kg p.v./dia durante 3-5 dias).

Com base nesta dose, no peso corporal do animal, no seu consumo diéario de &gua e no seu estado de

salde, o médico veterinario decidira a quantidade de produto a adicionar a agua de bebida.

A fim de determinar a quantidade de medicamento veterindrio a adicionar diariamente a agua de

bebida deve usar-se a seguinte formula:

0.016 ml de X Peso médio (kg) dos animais
p?gglul{[?‘/e f?&:ze ~ produto/kg p.v./dia tratados
bebida O consumo médio diario de agua (I) por animal

A é4gua de bebida com medicacdo deve ser renovada ou substituida de 24 em 24 horas.
Agitar bem antes de usar.

Para assegurar uma dosagem correcta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo

possivel para evitar subdosagem.

Ingestdo de dgua medicada depende da condic¢do clinica dos animais. A fim de se obter a dosagem

correcta de colistina concentracdo tem que ser ajustada de acordo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer problemas digestivos transitérios, como fezes moles ou

timpanismo.

Podem surgir sinais de neurotoxicidade e nefrotoxicidade.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: anti-infeciosos intestinais, antibi6ticos.
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Caddigo ATCvet: QA07AA10.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A colistina tem uma accdo bactericida em estirpes de bactérias gram-negativo sensiveis como a
Escherichia coli. A acgdo antibacteriana é apenas desenvolvida contra bactérias extracelulares. A
colistina actua como um surfactante cationico, alterando a permeabilidade da membrana celular das
bactérias ao combinar-se com as lipoproteinas, dando origem a uma perda de elementos nutritivos
como aminodcidos, ides inorganicos, purinas e pirimidinas. Determina uma alteracdo no metabolismo
das bactérias e conduz a morte destas. Actua igualmente ao reduzir a atividade das endotoxinas
bacterianas nos liquidos tecidulares. Existe resisténcia cruzada entre polimixinas mas ndo com outros

antibioticos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A colistina é muito pouco absorvida no tracto gastrointestinal. As concentra¢fes plasmaticas ndao sao
detectaveis. As concentrages mais elevadas encontram-se no intestino delgado. E excretada pelas

fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxiestearato de macrogolglicerol

Silica anidra coloidal
Lecitina

Triglicéridos de cadeia média

6.2 Incompatibilidades
Catides divalentes (calcio, magnésio, manganés).

Acidos gordos insaturados.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
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6.4 Precauc0es especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de 500 g e de 1 kg, em polietileno de alta densidade (HDPE). Fecho com tampa de rosca e
pelicula de aluminio selada a quente.

O frasco inclui um dispositivo medidor em polipropileno.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo

com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123

Poligono Industrial “La Llana”

08191 RUBI

Espanha

Tel. no.: +34 93 212 63 82

Fax: +34 93 211 64 72

e-mail: andersen@andersen-rubinum.com

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO:
184/01/09DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
7 de Julho de 2009 /

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO:

Junho de 2014

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Administracdo sob o controlo ou supervisao do médico veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Nipoxyme 200 mg/g suspensao para administracao na agua de bebida

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

Titular da autorizacédo de introducé@o no mercado: Andersen S.A. Avda. de la Llana, 123 08191

Rubi, Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes: Laboratorios Maymoé S.A. Poligono Industrial

Can Pelegri. C/ Ferro, 9., 08755 Castellbisbal, Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Nipoxyme 200 mg/g suspensdo para administragdo na agua de bebida

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancia ativa:

Colistina (sulfato) 6 MIU (equivalente a 200 mg).

Excipientes g.b.p. 1.0 ¢

Forma farmacéutica: Suspensdo para administracdo na agua de bebida.

Suspensao ligeiramente amarela.

4. INDICACOES
Tratamento das infe¢fes gastrointestinais causadas por Escherichia coli ndo-invasiva suscetivel a

colistina.

5. CONTRA-INDICACOES
N&o administrar a animais com insuficiéncia renal.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade aos antibidticos polipeptidicos ou de qualquer um dos

excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS
Né&o existem
Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico

veterinario.

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ulfima revisdo do texto em Junho de 2014
Pagina 6 de 9



=8 GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR
i eral

e Veterindria

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (ap6s o desmame, suinos de engorda).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
100.000 UI/ kg p.v./dia, durante 3-5 dias (equivalente a 0.016 ml de suspenséo /kg p.v./dia durante 3-5
dias).

Para administracdo na agua de bebida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Com base nesta dose, no peso corporal do animal, no seu consumo diéario de dgua e no seu estado de
salde, o médico veterinario decidira a quantidade de produto a adicionar a agua de bebida.

A fim de determinar a quantidade de medicamento veterindrio a adicionar diariamente a agua de

bebida deve usar-se a seguinte formula:

| | 0.016 ml de « Peso médio (kg) dos animais
p?g(c)hft?? I(r;gtgge _ produto/kg p.v./dia tratados
bebida O consumo médio diario de agua (I) por animal

Agitar bem antes de usar.
A é4gua de bebida com medicacdo deve ser renovada ou substituida de 24 em 24 horas.

Para assegurar uma dosagem correcta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo

possivel para evitar subdosagem.

Ingestdo de agua medicada depende da condicdo clinica dos animais. A fim de se obter a dosagem

correcta de colistina concentracdo tem que ser ajustada de acordo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 1 dia.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Néo utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
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Né&o refrigerar ou congelar. Proteger do gelo.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Os animais doentes podem ter apetite reduzido e comportamentos de bebida alterados pelo que, se
necessario, deve ser usada medicacdo via parentérica. A administracdo do medicamento veterinario
deve estar baseada em testes de sensibilidade as bactérias isoladas a partir dos animais. Se tal ndo for
possivel, o tratamento deve basear-se na informag&o epidemioldgica local (ao nivel de quinta, regido)

relativa a sensibilidade das bactérias-alvo.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & colistina (sulfato) devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de proteccdo individual constituido por luvas de borracha. Evitar o contacto com os
olhos e a pele. Em caso de contacto acidental, lave imediatamente com agua em abundancia, consulte
um médico e mostrar-lhe folheto ou etiqueta. Lavar as maos ap6s a utilizacdo. Ndo fumar, comer ou
beber durante 0 manuseamento do medicamento veterindrio Em caso de aparecimento de sintomas
apo6s o contacto, como por exemplo uma erupgdo cutanea, consultar um médico e mostrar-lhe o
folheto informativo do medicamento veterindrio. O edema da face, labios ou olhos e a dificuldade

respiratdria sdo sinais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario

responsavel.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interacao

Quando administrado conjuntamente com relaxantes musculares (tubocurarina, suxametonio,
pancuronio, galamina), o sulfato de colistina promove um bloqueio neuromuscular com risco de

paralisia respiratoria.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caso de sobredosagem, podem ocorrer problemas digestivos transitérios, como fezes moles ou

timpanismo. Podem surgir sinais de neurotoxicidade e nefrotoxicidade.

Incompatibilidades:
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Os efeitos do sulfato de colistina podem ser antagonizados por catides bivalentes (Ferro, Célcio,

Magnésio), por acidos gordos insaturados e também por compostos quaternarios de amonia.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos

veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho de 2014

15. OUTRAS INFORMACOES

AIM n°: 184/01109DFVPT

Apresentacdes: Frasco 1 kg /500 g

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

S6 pode ser administrado sob a responsabilidade directa do médico-veterinario.

Lot:
EXP:

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em Junho de 2014
Pagina 9 de 9



