CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
NIPOXYME 22.500.000 IU/g PROSZEK DO PODANIA W WODZIE DO PICIA

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Kolistyny (siarczan) 22.500.000 IU
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia
Proszek biaty do biatawego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka chordb jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E.
coli wrazliwe na kolistyne.

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

stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cig nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki polipeptydowe.

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegdlnosci u zrebiat, gdyz zmiana w réwnowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystgpienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okre¢znicy zwigzanego z podawaniem antybiotykdéw (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X),

wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Chore zwierzeta moga mie¢ mniejszy apetyt i wykazywaé odmienne od normalnego pragnienie, w

zwigzku z czym moze zaj$¢ konieczno$¢ podania antybiotyku drogg pozajelitows.



Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchianianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stg¢zenia w przewodzie pokarmowym,
tj. miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia

dtuzszego niz wskazany w punkcie 4.9, prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki 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 chorob, natomiast nie nalezy jej stosowac
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¢é czestosé

wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

= Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na kolistyny (siarczan) powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczymi weterynaryjnym.

. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej
odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktadaja si¢ gumowe rekawice.

. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami. W razie przypadkowego
kontaktu natychmiast sptuka¢ zanieczyszczong powierzchni¢ duza ilo$cia wody, zwroci¢ sie o

pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi etykiete lub ulotke informacyjna.

. Po zakonczeniu pracy z produktem nalezy umy¢ rece.

] Przechowywac pojemnik dobrze zamknigty, chronigc go od $wiatla.

] Uzywac¢ produktu w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

] Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas pracy z produktem.

. Jezeli w przypadku kontaktu ze skora pojawia si¢ podraznienia takie jak np.

zaczerwienienie czy wysypka, nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska, przedstawiajac lekarzowi



niniejsze ostrzezenia. Opuchnigcie twarzy, warg lub oczu oraz trudnosci w oddychaniu sg

powaznymi objawami wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane
Brak.
4.7 Stosowanie podczas ciazy i laktacji

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy i laktacji, jako ze
nie istniejg dane naukowe na temat bezpieczenstwa podawania kolistyny w tym okresie u

docelowych gatunkoéw zwierzat.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po doustnym podaniu siarczanu kolistyny w pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ interakcja

ze §rodkami znieczulajacymi lub zwiotczajgcymi.

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

dziata¢ antagonistycznie w stosunku do siarczanu kolistyny.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie w wodzie do picia.

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

(odpowiednio 5.8 mg zawiesina / kg masy ciata / dzien) dodanie do wody do picia.

Spozycie wody zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu zapewnienia poprawnego

dawkowania nalezy odpowiednio skorygowac stezenie kolistyny.

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

si¢ nastepujagcym wzorem:

Calkowita ilo$¢ produktu _ 5.8 mg produktu / kg masy . . .
(mg) na litr wody do picia ciata / dzief x  Srednia masa ciala (kg)

Srednie spozycie wody (1) na zwierze

Aby zapewni¢ poprawne dawkowanie i unikng¢ przedawkowania nalezy doktadnie okresli¢ mase

ciata zwierzat.



Woda zawierajgca srodek medyczny powinna by¢ jedynym Zrodiem wody do picia.

Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ wymieniana lub usuwana
co 24 godziny.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbgdnego do wyleczenia

choroby.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy, odtrutki)

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ przejSciowe problemy ze strony przewodu

pokarmowego, objawiajace si¢ lekka biegunka i wzdgciem.

Moga wystapi¢ objawy neurotoksycznosci i nefrotoksycznosci.

4.11 OKkres karencji

Tkanki jadalne : 1 dzien.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Jelitowe leki przeciwzakazne, antybiotyki

Kod ATCvet: QA07AA10.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna wykazuje dzialanie bakteriobdjcze wobec wrazliwych szczepoéw bakterii gram-ujemnych,
takich jak E. coli. Dzialanie antybakteryjne wystgpuje jedynie wobec bakterii
zewnatrzkomorkowych. Kolistyna dziala jako kationowy zwigzek powierzchniowo czynny
zmieniajac przepuszczalnos¢ bton komodrkowych bakterii poprzez taczenie si¢ z lipoproteinami
doprowadzajac do utraty przez drobnoustroje substancji odzywczych tj: aminokwasy, jony
nieorganiczne, puryny i pirymidyny. W efekcie metabolizm bakterii ulega zmianie, prowadzac do
ich obumierania. Kolistyna obniza rowniez aktywno$¢ endotoksyn bakteryjnych w plynach
tkankowych. Istnieje oporno$¢ krzyzowa pomigdzy poszczegdlnymi antybiotykami z grupy
polimixyn, natomiast nie zaobserwowano opornosci krzyzowej pomiedzy kolistyng i innymi

antybiotykami.



Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchianianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stg¢zenia w przewodzie pokarmowym,

tj. miejscu docelowym.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kolistyna jest bardzo stabo absorbowana w przewodzie pokarmowym. Jej poziom w osoczu

znajduje si¢ ponizej granicy wykrywalnosci. Wydalana jest z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego

weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

rowniez z nienasyconymi kwasami thuszczowymi.

6.3 OKkres waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

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

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga szczegélnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych

przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie: 1 x sktadane pudelko tekturowe z wewngtrzng warstwa z Aluminium/LDPE o

pojemnosci 250 g.



Opakowanie: 1 x skladane pudetko tekturowe z wewngtrzng warstwg  Aluminium/LDPE o

pojemnosci 500 g.

Opakowanie: 1 x skladane pudetko tekturowe z wewnetrzng warstwg Aluminium/LDPE o

pojemnosci 1 kg.
Worek z Poliestru/Aluminium /LDPE o pojemnosci 250 g.

Worek z Poliestru/Aluminium /LDPE o pojemnosci 1kg.

6.6 Specjalne S$rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOPHARMA IBERIA S.L.
Avda. de la Llana 123
Poligono Industrial “La Llana”
08191 RUBI (Barcelona)

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
1979/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data przedluzenia pozwolenia: 26/08/2015

10. DATA  OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:



ZAKAZY DOTYCZACE DOSTAW, SPRZEDAZY I/LUB STOSOWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



