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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NIPOXYME 200 mg/g SUSPENSIE PENTRU UTILIZARE iN APA DE BAUT

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanta activa:
Colistin (sulfat) 6 MIU (echivalentul a 200 mg).

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru utilizare Tn apa de baut.

Suspensie galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porcine (din momentul intarcarii, porci la ingrasat).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii Escherichia coli

neinvazive susceptibile la colistin.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni renale.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la antibiotice polipeptidice ori la oricare

dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Animalele bolnave pot avea un apetit redus si un consum de apa modificat, iar daca

este nevoie se va administra medicatie parenterala.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare *5:,%

Precautii speciale pentru utilizare la animale

o~y

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor o
izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (la nivel regional, la nivelul fermei) privind

susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la colistin sulfat trebuie s3 evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din manusi de cauciuc.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul unui contact accidental, clatiti imediat
cu apa din abundentd; solicitati asistentd medicala si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului.

Nu fumati, mancati sau beti cdnd manipulati produsul.

in cazul in care apar diverse simptome dupa contactul cu produsul, precum o eruptie
cutanata, 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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si
lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

in cazul in care este administrat concomitent cu relaxante musculare (tubocuraring,

suxametoniu, pancuroniu, galamina), colistin sulfat provoaca blocaj neuromuscular

cu risc de paralizie respiratorie.

Efectele colistinului sulfat pot fi contracarate de cationi binari (fier, calciu, magneziu),

de acizii grasi nesaturati si de compusi cuaternari de amoniu.

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

Doza recomandati este de 100.000 U/ kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile

(echivalent cu 0.016 ml de suspensie/kg greutate corporald /zi timp de 3-5 zile).

Pe baza acestei doze, a greutitii corporale a animalului, a consumului zilnic de apa
si a starii de sanatate, medicul veterinar va stabili cantitatea de produs care trebuie

adaugata in apa de baut.

Trebuie utilizatd urmatoarea formulé pentru a stabili cantitatea de produs care trebuie

adaugata zilnic in apa de baut:

Cantitat N d 0,016 ml de produs/kg X Greutate corporala medie
antiate (mv) N greutate corporala/zi (kg) a animalului de tratat
produs/lapade =

baut Consum mediu zilnic de apa () per animal

Apa medicamentata trebuie improspatata sau schimbata o daté la 24 de ore.
Agitati Tnainte de utilizare.

Pentru a asigura o dozare corects, greutatea corporald trebuie stabilita cat mai

corect posibil pentru a evita dozarea gresita.

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a

obtine o dozare corecta, concentratia de colistin.trebuie ajustata corespunzator
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

in caz de supradozare, pot aparea tulburari digestive tranzitorii precum scaun moale

sau timpanism.

Pot aparea semne de neurotoxicitate si nefrotoxicitate.
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4.11 Timp de asteptare ;
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Carne si organe: 1 zi.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice.

Codul veterinar ATC: QAQ7AA10.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Colistinul are o actiune puternic bactericida fatd de bacteriile gram-negative, precum
Escherichia coli. Actiunea antibacteriand se manifesta doar impotriva bacteriilor
extracelulare. Colistinul actioneazd ca si surfactant cationic, modificand, prin
combinarea cu lipoproteinele, permeabilitatea membranei celulare bacteriene, ceea
ce conduce la pierderea de elemente nutritive precum aminoacizi, ioni anorganici,
purine si pirimidine. Produce alterarea metabolismului bacterian si determina
moartea bacteriilor. De asemenea, actioneaza si prin reducerea activitatii
endotoxinelor bacteriene in lichidele tesuturilor. Exista rezistenta incrucisata intre

polimixine, Tnsa nu in asociere cu alte antibiotice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Colistin este greu absorbit din tractul gastrointestinal. Concentratiile de plasma nu
sunt sesizabile. Cele mai mari concentrafii se gésesc in intestinul subtire. Sunt

eliminate prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Macrogolglicerol Hidroxistearat
Silice coloidala anhidra
Lecitina

Trigliceride cu lant mediu



6.2 Incompatibilitati

Cationi bivalenti (calciu, magneziu, mangan).
Acizi grasi nesaturati.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare 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
Flacoane de 500 g si 1 kg din polietilena de inaltd densitate (PEID) . inchidere cu
dop filetat si captuseald din aluminiu, sigilatd prin incalzire prin inductie.

Flaconul contine un dispozitiv de masurare din polipropilena.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare

neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel 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
DOPHARMA IBERIA S.L.

Avda. La Llana 123

Poligono Industrial “La Liana”
08191 RUBI (Spania)

Tel.: +34 93 212 63 82

Fax: +34 9321164 72

e-mail: andersen@andersen-rubinum.com



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
05.02.2026

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU ELIBERARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.

Administrare de catre medicul veterinar sau sub directa responsabilitate a acestuia.



ETICHETA- PROSPECT PENTRU:

NIPOXYME 200 mg/g SUSPENSIE PENTRU UTILIZARE iN APA DE BAUT

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Dopharma Iberia S.L. . Avda. de la Llana, 123 08191 Rubi (SPANIA)

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Maymé S.A. Poligono Industrial Can Pelegri. C/ Ferro, 9., 08755

Castellbisbal (SPANIA)

2. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR

Nipoxyme 200 mg/g suspensie pentru utilizare in apa de baut

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa:

Colistin (sulfat) 6 MIU (echivalentul a 200 mg).

Excipienti: pentru 1.0 g.

Forma farmaceutica: suspensie pentru utilizare in apa de baut.

Suspensie galbuie.

4. INDICATIE
Tratamentul infectilor gastrointestinale cauzate de bacterii Escherichia coli

neinvazive susceptibile la colistin

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni renale.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la antibiotice polipeptidice ori la oricare

dintre excipienti.



6. REACTII ADVERSE &
Nu exists. =
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in aceasta .«

eticheta- prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine (din momentul intarcarii, porci la ingrasat).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
100.000 U/ kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile (echivalent cu 0.016 ml de

suspensie/kg greutate corporala /zi timp de 3-5 zile).
Pentru administrare in apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe baza acestei doze, a greutatii corporale a animalului, a consumului zilnic de apa
si a starii de sanatate, medicul veterinar va stabili cantitatea de produs care trebuie
adaugata in apa de baut.

Trebuie utilizatd urmatoarea formula pentru a stabili cantitatea de produs care trebuie

adaugata zilnic in apa de baut:

. 0,016 ml de produs/kg X Greutate corporala medie
Cantitate (ml) de greutate corporald/zi (kg) a animalului de tratat
produs/lapade =
baut Consum mediu zilnic de apa (I) per animal

Agitati inainte de utilizare.
Apa medicamentata trebuie improspatata sau schimbata o daté la 24 de ore.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie stabilitd cat mai

corect posibil pentru a evita dozarea gresita.

Consumul de apa medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a

obtine o dozare corecta, concentratia de colistin.trebuie ajustata corespunzéator



10.TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.

12.ATENTIONARE SPECIALA

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Animalele bolnave pot avea un apetit redus si un, consum de apa modificat iar daca
este nevoie se va administra medicatie parenterald. Utilizarea produsului trebuie sa
se bazeze pe testarea susceptibilitdtii bacteriilor izolate de la animal. Daca acest
lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale

(la nivel regional, la nivelul fermei) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta colistin sulfat trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament de protectie personal constand din manusi de cauciuc. A se evita
contactul cu ochii si pielea. In cazul unui contact accidental, cltiti imediat. cu apa din
abundenta; solicitaii asistentd medicala si prezentaii medicului prospectul sau
eticheta produsului. Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului. Nu fumati, mancati
sau beti cand manipulati produsul. in caz ca apar diverse simptome dupa contactul
cu produsul, precum o eruptie cutanata, solicita{i imediat sfatul medicului si
. prezentati aceste precautii. Umflarea fefei sau a buzelor, sau dificultatile de vedere

sau respiratorii sunt semne grave care necesita ingrijire medicald urgenta.



Gestatie si Lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si
lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

in cazul in care este administrat concomitent cu relaxante musculare (tubocurarina,
suxametoniu, pancuroniu, galamina), colistinul sulfat provoaca blocaj neuromuscular

cu risc de paralizie respiratorie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

in caz de supradozare, pot aparea tulburari digestive tranzitorii precum scaun moale

sau timpanism. Pot aparea semne de neurotoxicitate si nefrotoxicitate.

Incompatibilitati:

Efectele colistinului sulfat pot fi contracarate de cationi binari (fier, calciu, magneziu),

de acizii grasi nesaturati si de compusi cuaternari de amoniu.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati

medicului veterinar sou farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare

a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.
14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.ALTE INFORMATII

Numarul autorizatiei de comercializare:

Dimensiunea recipientului: flacon 1 kg /500 g

Numai pentru uz veterinar - Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.

Lot:
EXP:



