A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
NIPOXYME 200 mg/g szuszpenzid ivovizbe keveréshez A U.V.

2. MINOSEGI £ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 gramm tartalmaz:

Hatéanyag:

Kolisztin (szulfat): 6 millié N.E. (megfelel 200 mg-nak)
Segédanyagok: - .

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzid ivovizbe keveréshez.

Halvanysarga szuszpenzié.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Sertés (valasztott malac, hizdseriés).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként : o
Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztbrendszeri fertdzések gyogykezelésére e metaﬁlax;;s%
metafilaktikus kezelés eléit igazolni kell a betegség jelenlétét az dlloméanyban., {b“*

LA

43 - Ellenjavallatok

A vesefunkci6 zavara esetén nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhaté pelipeptid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd lovaknal, killondsen pedig csikokndl, mivel a kolisztin negativan befolyasclhatja az emésztérendszeri
mikroflora egyenstlyat, ami az antimikrobidlis készitmények altal okozott, jellemzéen a Clostridium difficile-vel sszefiiggd
vastagbélgyulladas kialakulasahoz vezethet (Colitis X)), és akar elhulldst is okozhat.

4.4 Kiiltnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A beteg allatoknak csdkkenthet a takarmany és-ivoviz fogyasztisa, ezért parenterdlis kezelésre lehet szilkség.

A kolisztin koncentraciéfiiggd aktivitdst fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szijon 4t torténé alkalmazast kovetSen az
emésztbrendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kévetkeztében nagy koncentricidt ér el. Ezek a
tényezdk azt jelzik, hogy a 4.9 pontban leirtnal hosszabb kezelési idGtartam nem javasolt, és csak sziikségtelen expoziciohoz
vezet. "

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges ¢vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz killénleges dvintézkedések

A kolisztin nem alkalmazhat a telepi technoldgiai hidnyossagok elfedésére. :

A kolisztin a legvégs0 esetben alkalmazando gyégyszer a human gydgyaszatban bizonyos multirezisztens baktérinmok 4ltal
okozott fertdzések kezelésére. A kolisztin széles korii alkalmazasival §sszefilggh lehetséges kockazatok minimalizalasa
érdekében a kolisztin alkalmazisat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell korlatozni, és tilos
alkalmazni megelozés céljdra. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazasanak érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

A készitmeény jellemz6inek 6sszefoglalojdban megadott utasitdsoktol eltérd alkalmazas a kezelés sikertelenségéhez vezethet,
¢és novcelheti a kolisztinre rezisztens baktériumok eléfordulasi gvakorisdgat.

Az allatok kezelését vészd személyre vonatkozo kiildnleges dvintézkedések

A kolisztin(szulfat) iranti ismert tilérzékenység esetén kerilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést. Az
allatgyogyészati-készitmény alkalmazdsa sordn gumikesztylit kell viselni, és keriilni kell annak bérre vagy szembe Keriilését,
Véletlen borre vagy szembe keriilés esetén az érintett teriiletet azonnal le kell mosni b vizzel, és orvoshoz kell fordulni
‘bemutatva a cimkét. ‘

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A készitménnyel valé munkavégzés kizben dohanyozni, enni és inni tilos.

Ha a készitménnyel valo €érintkezeést kovetden tiinetek - példaul borkitités - jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata vagy a légzési nehézségek sulyos tiinetek, amelyek azonnali
orvosi ellatast igényelnek. .

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisdga és stlyossiga)
Nem ismertek.

4.7 Vemhesség, lakticié vagy tojasrakas idején térténd alkalmazas - ,
Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansiga nem igazolt vemhesség és laktécio idején. Kizardlag a kezelést végzd
allatorvos altal elvégzett elony/kockédzat elemzésnek megfelelden alkalmazhatd.




4.8 Gyobgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeidk

Izomrelaxansokkal (tubokurarin, szuxametonium, pankuronium, gallamin) egyutt alkalmazva a kolisztin-szulfat mélyiti a
neuromuszkularis blokkot és fokozza a 1égzésbénulas kockézatat,

A kolisztin-szulfat hatésa antagonizilhaté kétértékii kationokkal (vassal, kalciummal, magnéziummal), telitetlen zsirsavakkal
és kvaterner ammoninm-sékkal.

4.9 Adagolds és alkalmazisi mod

Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazandd.

A javasolt adag 100.000 NE/ttkg/nap, 3-5 napig, ami megfelel 0,016 ml szuszpenzid/ttkg/map-nak, 3-3 napon at.

Az allatorvos a javasolt adag, az allatok testtdmege, a napi v1zfogyasztasuk és a klinikai allapotuk alapjan donti el, hogy
mennyi készitményt kell hozzaadni az ivovizhez.

Az ivévizhez naponta hozzdkeverendd allatgydgyaszati készitmény mennyiségének kiszamitasa az alabbi képlettel torténik:

N k ] - nor l L3 l - o
o N 0,016 ml készitmeny/ttkg /nap " a kezelendd Allatok atlagos testtomege
a készitmény mennyisége - , ' (kg)

(ml) / 1ivéviz , o . . .
atlagos ivovizfogyaszias (1) allatonként

A gyo6gyszeres ivovizet 24 Sranként frissen kell etkésziteni,

Alkaimazas elbtt alaposan fel kell razni!

A pontos adagolds eléréséhez és az aluladagolas elkeriilésének érdekében a kezelends dllatok testtdmegét a lehetd
Icgpontosabban kell meghatarozm

szerint korrigalni kell, hogy az éllatok felvegyék a megfelelo adagot

A kezelés idétartamanak a betegség kezeléséhez sziikséges minimalis idére kell korlatozddnia.

4.10  Taladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén 4tmeneti emésziési problémdlk, példiul laza bélsar vagy felfuvodas, elofordulhatnak
Neurotoxicitasra és nefrotoxicitasra utal tinetek jelentkezhetek.

4.11 Elelmezés-_eg'észségiigyi virakozasi id6(k)
Hils €s egyéb ehetd szovetek: 1 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK & . %N
Farmakoterapias csoport: bélben hatd fert6zés ellenes szerek, antibiotikumok.
Allatgydgyéaszati ATC kéd: QA07 AA10

5.1 Farmakodindmids tulajdonsagok
A kolisztin baktericid hatisil az érzékeny Gram-negativ baktériumok tdrzsekkel szemben, amilyen a alis
hatast csak az extracellularisan talalhato baktériumokkal szemben fejt ki, A kolisztin kationos feliile t hatva

modositja a baktériumok sejtmembranjinak aterésztOképességét a lipoproteinekkel -vald” kombindlddas révén, eziltal a
baktériumok nagy mennyiségit tpanyagot, aminosavakat, szervetlen ionokat, purinokat és pirimidineket veszitenek. Hatdséra
megvaltozik a baktérinmok anyagcsereje, amely azok pusziuldsdhoz vezet. Egyuttal csdkkenti a bakteridlis endotoxinok
aktivitasat is a szdveti folyadékokban. A polimixinek kdz6tt keresztrezisztencia allhat fenn, de ez mas antibiotikumokra nem
vonatkozik.

A kolisztin koncentriciofiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szdjon 4t t6rténd alkalmazast kévetden az
emésztbrendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kévetkeztében nagy koncentraciot ér el.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A kolisztin nagyon kevéssé szivodik fel az emésztorendszerbél. A plazmakoncentricio nem mérhetd. A legnagyobb
koncentraciéban a vékonybélben van jelen. A bélsarral iiriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Makrogol-glicerin-éter-hidroxisztearat
Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid

Lecitin

Kézepes szénlancu trigliceridek

6.2 Inkompatibilitasok
Kétértékd kationok (kalcium, magnézium, mangdn).
Telitetien zsirsavak.




6.3 Felhasznilhatosagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3- évig.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhatd: 28 napig

Az elbiras szerinti higitas utan felhasznalhatd: 24 érdig,

6.4 Kiilonleges tarolisi eldirasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiildnleges taroldst nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemea

Nagy siirtiségii polietilénbél (HDPE) késziilt 500 g-os és 1 kg—os palackok, amelyek indukcids forrasztast aluminiumtetével
és csavaros kupakkal zarodnak.

A palack polipropilénbd] késziilt méréeszkézzel keriil forgalomba.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabol szarmazoé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitisok

A fel nem hasznalt llatgyogyaszati készitmeényt, valammt a keletkezo hu]]adekokat a helyi kévetelményeknek megfelelfen
kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

ANDERSEN S5.A.

Avda, LaLlana 123

Poligono Industrial “La Ilana”

08191 RUBI

Spanyolorszag -

Tel.: +34 93 212 63 82 \
Fax: +34 93 211 64 72 )

e-mail: andersen@anderscn—rubinum com .

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D -
2562/1/09 MgSzH ATI (500 g)
2562/2/09 MgSzI ATI (1 ke)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ME UJi
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2009, jinius 23,
A forgalomba hozatali engedély megiijitisanak datuma; 2014, majus 23,

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2015. szeptember 18.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
Allatorvos utasitasara, a kdzvetlen feliigyelete mellett alkalmazhatd,




