HASZNALATI UTASITAS ES CIMKE
Nipoxyme 40 gyégypremix A.U.V,

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER; A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély 1ogosult|a

Andersen S.A.

Avda. de la Llana, 123 08191 Rubi, Spanyolorszag

A gyartisi tételek felszabaditasdért felelds gvartd:

Cotecnica S.C.C.L.

Ctra. Nacional I1 km 494,5 25250 Bellpuig, Spanyolorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nlpoxyme 40 gyoégypremix AUV

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 gramm gyogypremix tartalmaz: :
Kolisztin (kolisztin-szulfat formajaban) 40 mg (ami megfelel 1.200.00 NE-nek)
4. . JAVALLATOK

Kolisztinre érzékeny, nem invaziv - E. -coli okozta emésztdérendszeri fertOzések gydgykezelésére és metafilaxisara. A
metafilaktikus kezelés elftt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

5. ELLENJAVALLATOK

A vesefunkcid zavara esetén nem alkalmazhatd.

A hatéanyaggal szembeni hilérzékenység esetén nem alkalmazhaté. -

Nem alkalmazhaté lovakndl, killdntsen pedig csikokndl, mivel a kolisztin negativan befolydsolhatja az emesztorendszerl
mikrofléra egyensulyat, ami az antimikrobidlis készitmények dltal okozott, jellemzden a Clostridium difficile-vel 6sszefiiggd
vastagbélgyulladés kialakunlasdhoz vezethet (Colitis X), és akar elhullast is okozhat.

6. MELLEKHATASOK
Ha stlyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitasban nem szereplé hatdsokat észlel, értesitse errél a
kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Sertés, hazityuk.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Sz4jon 4t, a takarményba keverve alkalmazando.

Sertés: A javasolt adag 3,5 mg kolisztin/ttkg/nap (0,0875 g készitmény/ttkg/nap), 5-7 napon 4t.
Hazitytik: A javasolt adag 5 mg/itke/nap (0,125 g készitmény/ttkg/map), 5-7 napon at.

A kezeles 1dotartamanak a betegseg kezelesehez szukseges mmunahs idére kell korlatozodma

mennyiségét.
Ha a javulas nem kévetkezik be harom napig, akkor meg kell szakitani a kezelést, és 1ijra felalli

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT *
A vonatkozd hivatalos itmutatokat figyelembe kell venni a gyogypremixeknek a kész takarmanyba va\do keyg;@eﬂ&f

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Sertés hiis és egyéb ehetd szdvetek: nulla nap

Hazityik his és egyéb ehetd szévetek: nulla nap

Tojas: nulla nap

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Felbontas utin a készitmény nem tarolhatd,

Takarmdnyba keverve felhasznalhatd: 1 hénap.

Legfeljebb 25°C-on, szédraz, fénytsl védett helyen tartando.




12. . KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A kolisztin koncentraciofiiggd aktivitdst fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szdjon &t torténd alkalmazist kéveten az
emésztdrendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kovetkeztében nagy koncentraciét ér el. Ezek a
tényezdk azt jelzik, hogy a 8 pontban lefrtnél hosszabb kezelési idétartam nem javasolt, és csak szilkségtelen expozicidhoz
vezet.

A kezelt dllatokra vonatkozo kdilénleges ovintézkedések
A kolisztin nem alkalmazhatd a telepi technoldgiai hignyossagok elfedésére.

A kolisztin a legvegst esetben alkalmazandé gyogyszer a humén gyogyaszatban bizonyos multirezisztens baktériumok ltal
okozott fertézések kezelésére. A kolisztin széles korii alkalmazasaval osszefiiggd lehetséges kockdzatok minimalizalasa
érdekében a kolisztin alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell korlatozni, és tilos
alkalmazni megeldzés céljara. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazisinak érzékenységi vizsgilaton kell alapulnia.

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldjaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas a kezelés 51kertelense0ehez vezethet, és
nvelheti a kolisztinre rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kitlsnleges évintézkedések

A hatéanyag iranti ismert tilérzékenység esctén keriilni kell az dllatgydgyészati készitménnyel valo érintkezést. A készitmény
alkalmazasa sordn kertilni kell annak bérre vagy szembe keriilését, -

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazisa soran az aldbbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: gumikesziyii és
védémaszk. :

Véletlen borre keriilés esetén az érintett teriiletet azonnal le kell mosni szappannal és bd vizzel. Minden szennyezett ruhét és
cip6t el kell tavolitani.

Véletlen szembe kerillés esetén a szemet bé vizzel azonnal ki kell mosni. Tartds irritacié esetén orvoshoz kell fordulni,

Véletlen belélegzés vagy lenyelés esetén az orrot, a szajat és a torkot vizzel ki kell &bliteni. Ha a tiinetek nem milnak,
orvoshoz kell fordulni.

Hasznalat utan kezet kell mosni. A készitmény alkalmazasa utdn a ruhdzatot naponta ki kell mosni.

A készitménnyel valdé munka kézben dohdnyozni, enni és inni tilos.

Ha a készitménnyel val6 érintkezést kivetden tinetek - példaul borkiiités - jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasit vagy cimkéjét, Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata vagy a légzési nehézségek silyos
tiinetek, amelyek azonnali orvosi el]atast igényelnek.

Vemhesség vagy laktacid idején tériénd alkalmazds

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansiga nem igazolt vemhesség és laktacid idején. Kizarolag a kezelést végz
Allatorvos 4ltal elvégzett elény/kockdzat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato. s
Gyogyszerkélesdnhatasok és egyéb interakeidk

Izomrelaxansokkal (tubokurarin, szuxametonium, pankuronium, gallamin) egyiitt alkalmazva a kohsztm-szulfat mélyiti a
neuromuszkuléris blokkot és fokozza a 1égzésbénulis kockazatat.

Kétértékii kationok, valamint telitetlen zsirsavak a kolisztin hatdsat GSOkaIltlk

Tiladagolas

Tuladagolds esetén emésztési problémalk, idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek.

Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az dllatgydgyaszati készitményt tilos keverni més allegqugyaisz‘atl keszmnennyel

e
13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTA: %’IATLANNA <f"ETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) g

; 5
A fel nem hasznélt dllatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyl kiiveté mc;gfe]eloen kell
megsenunisiteni. “\ o A
L 05‘“
14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK ID()PONTJA\\ e "
2015, szeptember 18. sena ®

15, TOVABBI INFORMACIOK
Torzskonyvi szzim:’
2650/1/09 MgSzH ATI (20 kg)

Kiszerelés: 20 kg-os, polietilén félidval bélelt négyrétegii papirzsak.
Kizardlag allatgydgyaszati alkalmazdsra.
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Gysz.:
‘Lejérati 1dd:;



