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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nipoxyme 200 mg/g suspensie pentru administrare in apa de baut pentru porci (pufcej intérca‘g?

X gorc,

pentru ingrésat) e ——
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:
Substanta activa:
Colistin sulfat ......... 6 MIU (echivalent cu 200 mg colistin sulfat)
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal

veterinar

Macrogolglicerol hidroxistearat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Lecitini

Trigliceride cu lanf mediu

Suspensie de culoare galbuie.

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinta
Porci (purcei intarcati si porci pentru ingrisat).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpini neinvazive de E. coli susceptibile la
colistin.

Inainte de initierea tratamentului metafilactic trebuie confirmata prezenta bolii in efectiv.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni renale.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la colistin sulfat sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cai, in special la manji, intrucét colistinul, prin modificarea echilibrului microflorei
gastrointestinale, poate favoriza aparitia colitei asociate administrarii de antimicrobiene (colita X),
asociata de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

3.4  Atentioniri speciale

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

Colistinul exerciti o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicd locul vizat, din
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Precautif speciale pe utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitétii patogenilor finta.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice si
cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene nationale si regionale.

Utilizarea produsului fird respectarea instrucfiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

Nu se va utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este considerat un medicament de ultim instanta in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential
asociat utilizarii pe scard largd a colistinului, administrarea acestuia trebuie limitata la tratamentul sau
la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de ingestic si/sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la colistin sulfat trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Nu fumati, mancati sau beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

fn cazul in care apar diverse simptome dupi contactul cu produsul medicinal veterinar, precum eruptia
cutanati, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentai aceste precautii. Umflarea fetei sau a buzelor,
sau dificultatile de vedere sau respiratorii sunt semne grave care necesitd ingrijire medicald urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Porci (purcei Intircati si porci pentru ingrasat).
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar fn timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeazia numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune -

n - ’/ "2 0y,
In cazul in care este administrat concomitent cu relaxante musculare (tubocurarina, ‘sixammetoniu,;

pancuroniu, galamind), colistinul sulfat provoacd blocaj neuromuscular cu risc de paralizie fespiraterie.
Efectele colistinului sulfat pot fi contracarate de cationi binari (fier, calciu, magneziu), de acizii grasi
nesaturati $i de compusi cuaternari de amoniu.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare 1n apa de baut.

Doza recomandati este de 100.000 Ul/ kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile (echivalent cu 0,016
ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporala /zi timp de 3-5 zile).

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie

calculata concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

0,016 ml produs’kg greutate Greutate corporald medie (kg) a
X

Cantitate (ml) corporali/zi animalului de tratat

produs/l apa de baut .
Consum mediu zilnic de apa (1) per animal

Apa medicamentatd trebuie Tmprospéatatd sau schimbata o dati la 24 ore.

Agitati Inainte de administrare.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd ct mai precis greutatea corporala.

Consumul de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de colistin trebuie ajustata corespunzitor.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite individual
sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de catre animal poate fi controlat eficient.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare pot apérea tulburari digestive tranzitorii precum fecale moi sau timpanism.
Pot apadrea semne de neurotoxicitate i nefrotoxicitate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe: 1 zi.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA07AAIQ
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g nic bactericida fata de bacteriile Gram-negative, precum Escherichia coli.

" Actiunea armb}létermnéf /manifestd doar impotriva bacteriilor extracelulare. Colistinul actioneaza ca
si surfactant cationie,pfodificand, prin combinarea cu lipoproteinele, permeabilitatea membranei
celulare bac’ggﬁ@ﬁé;_é%ea ce conduce la pierderea de elemente nutritive precum aminoacizi, ioni
anorganici, piiri‘r’féwsi pirimidine. Produce alterarea metabolismului bacterian si determind moartea
bacteriilor. De asemenea, actioneaza si prin reducerea activitatii endotoxinelor bacteriene in lichidele
tesuturilor. Exista rezistentd incrucisata intre polimixine, ins nu in asociere cu alte antibiotice.

Colistinul \ar‘ 6. ahfiunéo’

»

4.3  Farmacocinetica

Colistinul este greu absorbit din tractul gastrointestinal. Concentratiile din plasma nu sunt sesizabile.
Cele mai mari concentratii se gasesc in intestinul subtire. Colistinul se elimina prin fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Sunt disponibile informatii care arata cd acest produs medicinal veterinar nu poate fi utilizat simultan
cu cationi bivalenti (calciu, magneziu, mangan) si cu acizi grasi nesaturati.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse
biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu aite
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 500 g si 1 kg, din polietilend de inaltd densitate (PEID), inchise cu dop filetat si capsd din
aluminiu, sigilata prin incdlzire, prin inductie.
Flaconul contine un dispozitiv de méasurare din polipropilend.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAI‘#

Dopharma Jberia S.L.
7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ™ oSt
260037

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
14.10.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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IT DENfJMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substanta activa:
Colistin sulfat..... 6 MIU (echivalent cu 200 mg colistin sulfat)

3. SPECII TINTA

Porci (purcei Intércati si porci pentru ingrasat).

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Camne si organe: 1 zi.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {|//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

; 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Iberia S.L.

(9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

pentru Ingrésat)

2. Compozitie

Fiecare g confine:

Substanta activa:

Colistin sulfat........... 6 MIU (echivalent cu 200 mg colistin sulfat)
Suspensie de culoare galbuie.

3. Specii tinta

Porci (purcei intdrcati si porci pentru ingrisat).

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpini neinvazive de E. coli susceptibile la
colistin.
Inainte de initierea tratamentului metafilactic trebuie confirmatd prezenta bolii in efectiv.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu afectiuni renale.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la colistin sulfat sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la cai, in special la manji, intrucét colistinul, prin modificarea echilibrului microflorei
gastrointestinale, poate favoriza aparitia colitei asociate administrarii de antimicrobiene (colita X),
asociata de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letald.

6.  Atentiondri speciale

Atentionri speciale:

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

Colistinul exercita o actiune dependentd de concentratie Impotriva bacteriilor Gram-negative. fn urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicd locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indicd faptul ca nu se recomanda o durata de
tratament mai lunga decét cea indicati la sectiunea corespunzitoare, care si ducd la o expunere inutila.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenilor {inta.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice si
cunostintele  referitoare la susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de ferma sau la nivel

local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene nationale si regionale.
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Nu se va utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. f;‘ D
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de ingestie si/sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la colistin sulfat trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Nu fumati, méancati sau beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar..

In cazul in care apar diverse simptome dupd contactul cu produsul medicinal veterinar, eruptia
cutanati, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati aceste precautii. Umflarea fefei sau a buzelor,
sau dificultitile de vedere sau respiratorii sunt semne grave care necesitd ingrijire medicald urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeazia numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

in cazul in care este administrat concomitent cu relaxante musculare (tubocurarind, suxametoniu,
pancuroniu, galamind), colistinul sulfat provoacd blocaj neuromuscular cu risc de paralizie

respiratorie.
Efectele colistinului sulfat pot fi contracarate de cationi binari (fier, calciu, magneziu), de acizii grasi

nesaturati i de compusi cuaternari de amoniu.

Supradozaj

In caz de supradozare pot apérea tulburari digestive tranzitorii precum fecale moi sau timpanism.
Pot apirea semne de neurotoxicitate si nefrotoxicitate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

A se administra doar de catre un medic veterinar.

Sunt disponibile informatii care aratd c acest produs medicinal veterinar nu poate fi utilizat simultan
cu cationi bivalenti (calciu, magneziu, mangan) si cu acizi grasi nesaturati.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitéti ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine
produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.
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Porci (purcei intifcati si porci pentru ingrasat).

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizafiei de comercializare utilizdnd
datele de contact de la sfrsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare in apa de baut.
Doza recomandati este de 100.000 UI/ kg greutate corporal/zi, timp de 3-5 zile (echivalent cu 0.016
ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporald /zi, timp de 3-5 zile).
in functie de doza recomandati si de numirul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

0,016 ml produs’kg greutate < Greutate corporald medie (kg) a
Cantitate (ml) corporald/zi animalului de tratat

produs/l apa de baut o B i
Consum mediu zilnic de apa (I) per animal

Apa medicamentatd trebuie Tmprospéatata sau schimbatd o dati la 24 de ore.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai pentru tratamentul animalelor hranite
individual sau al unui grup mic de animale unde consumul individual de catre animal poate fi
controlat eficient.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Agitati inainte de utilizare.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Consumul de api medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de colistin trebuie ajustata corespunzitor.

Durata de tratament trebuie limitat3 la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe: 1 zi.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore



12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

260037

Flacoane de 500 g si 1 kg din polietilena de inaltd densitate (PEID), inchise cu dop filetat si capsi din
aluminiu, sigilatd prin incilzire, prin inductie.

Flaconul contine un dispozitiv de masurare din polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Iberia S.L.

Ave. La Llana 123, 08191

Rubi, Bacelona, Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Maymo S.A.

Poligono Industrial Can pelegri C/ ferro, 9. 08755
Castellbisbal, Barcelona, Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC ALTIUS SRL

Str. Tancu Capitanu nr. 38, sector 2,
Bucuresti, Roménia.

Tel.: +40 722 265 510
E-mail:gratiela.prepelita@altius.ro.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



