SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KOLIFARM 1,2 mil. TU/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

U¢inna latka:

Colistini sulfas 1,2 mil. IU

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Praskova zmes bielej az nazltlej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané, kura domaca, morka.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba a metafylaxia infekénych enteritid. Gastrointestinalne infekcie spdsobené neinvazivnym
mikroorganizmom E.coli citlivym na kolistin: akttne a chronické hnacky, gastroenteritidy,
enterokolitidy, bacilarne dyzentérie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku, alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodavat pri renalnej insuficiencii s oligariou.

Nepouzivat ukoni, najmid u zriebdt, pretoze kolistin moze v dosledku naruSenia rovnovahy
gastrointestinalnej mikroflory viest' k rozvoju kolitidy spojenej s antimikrobialnou lie¢bou, ktora
zvyc€ajne suvisi s baktériou Clostridium difficile a moze byt’ smrtel'na.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Kolistin je ucinny proti gramnegativnym baktéridm v zavislosti od koncentracie. Po peroralnom
podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, tj. na cielovom mieste,
v dosledku slabej absorpcie ucinnej latky. Tieto faktory naznaCuja, ze dlhSia liecba, ako je uvedené
Vv casti 4.9 Davkovanie, vedie k zbyto¢nej expozicii a preto sa neodporica.

Prijem medikovaného krmiva zvieratami moéze byt znizeny v dosledku ochorenia. V pripade
nedostatocného prijmu krmiva by sa mali zvierata lieCit’ parenteralne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat kolistin ako nahradu za spravne postupy riadenia.
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Kolistin je posledna moznost’ liecby v humannej medicine na liecbu infekcii zapricinenych ur¢itymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym lieckom. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencidlneho
rizika suvisiaceho s roz§irenym pouzivanim kolistinu jeho pouzitie obmedzit’ na liecbu, alebo liecbu

a metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie
je mozné, liecba musi byt’ zaloZend na miestnych (regionélnej, na trovni farmy) epidemiologickych
udajoch o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku vrozpore spokynmi uvedenymi v SPC moze znizit' G¢innost’ liecby a zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratam

Pre ucinnu latku lieku platia zakladné bezpec¢nostné opatrenia:

o Liek je viazany na lekarsky predpis veterinarneho lekara, takze s nim mozu manipulovat’ len
vyskolené, profesionalne osoby.

o Pouzivat’ v dobre vetranom priestore.

o Pri manipulécii je potrebné pouzivat’ ochranné rukavice a respirator. Pri mieSani krmiva alebo

manipulacii s nim pouzivat’ jednorazovu polomasku spinajucu eurépsku normu EN 149 alebo
polomasku na opakované pouzitie spliiajucu eurdpsku normu EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

o Pri priprave medikovaného krmiva sa vyhnuat inhalacii lieku.

o Po nahodnej inhalécii premiestnit’ postihnutého zo zamoreného prostredia. Pri stazenom

dychani je potrebné poskytnut’ kyslik. Poskytnut’ lekarske oSetrenie.

o Pri kontakte s pokozkou umyvat’ postihnuté miesto mydlom a vodou pocas 15 min.

o Pri kontakte lieku s o¢ami treba o¢i vyplachovat’ 15 min. pod te¢ticou vodou, pripadne
poskytnut’ lekarske oSetrenie.

o Kontaktné SoSovky by mali byt’ odstranené pri prvych priznakoch zacervenania oci alebo ich
podrazdenia. Sosovky by mali byt vybraté v &istom prostredi aZ po dékladnom umyti rak
pracovnika.

o Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zaCervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i

alebo st'azené dychanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

o Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zname.

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nesmie sa pouzivat’ v obdobi gravidity.
Liek sa m6ze pouzivat’ v obdobi znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Posobi synergicky so sulfonamidmi, tetracyklinmi a nitroimidazolmi.

Pri sacasnom podévani s aminoglykozidmi (neomycin, streptomycin, polymixin B), amfotericinom,
cyklosporinom je zvysené riziko vzniku nefrotoxicity a ototoxicity.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaklade odportcanej davky, poétu a hmotnosti lieenych zvierat presné denné mnozstvo lieku
KOLIFARM 1,2 mil. IU/g premix na medikaciu krmiva vypocitat’ podl'a nasledujuceho vzorca:
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... mg lieku/kg zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) lieCenych zvierat =... mg licku

Priemerna spotreba krmiva (kg) na zviera a defi na kilogram krmiva

Na zabezpeCenie spravnej davky ziva hmotnost’ urCit o najpresnejSie, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinick¢ého stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho
davkovania sa musi prislusne upravit’ koncentracia antimikrobialneho lieku.

Vseobecna davka je 60 000 — 90 000 IU/kg z.hm., ¢o je 50 mg — 75 mg lieku/kg z.hm.

OfSipané:
Ziva hmotnost’ v kg Spotreba krmiva v kg/kus Davka lieku v kg/tonu krmiva
5-17 0,38-0,84 15-17
17-70 1,50-2,40 10-23
70-110 2,65-3,20 20-2,75
105 - 220 2,40 35-7,33

Kura domaca, morka:
5 - 8 g premixu na 100 kg z.hm., alebo 0,75 -1,2 kg premixu/tonu krmiva.

Spésob podania lieku: Peroralne, homogénne zamieSany do kifmnej zmesi pocas 5-7 dni.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Liek je vSeobecne zvieratami dobre znasany, ani 2-nasobne vyssie nez odporucané davky nepdsobia
toxicky.

4.11 Ochranna(-¢é) lehota(-y)

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Crevné protizapalové a protiinfekéné latky, antibiotika
ATCvet kod: QA07AA10 kolistin

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin je cyklopeptidové antibiotikum, produkované kultarami Bacillus polymyxa var. Colistinum,
patri do skupiny polymyxinov. Polymyxiny sa pripajaji na bunkové membrany baktérii, ktoré su
bohat¢ na fosfatidyletanolamin (G'-baktérie) anaruSuju osmotické vlastnosti a transportné
mechanizmy tychto membran, ¢im dochadza k Gniku fosfatov, pentaz, nukleozidov a ich prekurzorov.
Posobia ako kationové detergenty. Dochadza k vytestiovaniu dvojmocnych kationov (Ca®*, Mg
z negativne nabitych fosfatovych skupin lipidov membrany.

Posobi na vécSinu G-baktérii. Jeho mikrobidlne spektrum je uzke, selektivne zahffia G-ty€inky,
predovsetkym Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Salmonella spp. (rozsah MIC: 0,5-16 ug/ml),
Klebsiella spp., Shigella spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp., Vibrio spp., ale
nepdsobi na kmene Proteus, Providentia, Bacteroides a Serratia. Nepdsobi na Pseudomonas
aeruginosa. Posobi aj na viaceré huby a plesne.

Na vicsinu citlivych kmenov pdsobi baktericidne v koncentraciach 1-5 pg/ml.

Rezistencia
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Rezistencia voci kolistinu je vel'mi zriedkavym javom, dokonca aj po 20. rokoch pouzivania, kvoli
existencii kombinovaného poskodenia steny i membrany baktérii. Nastupuje vel'mi pomaly, dosahuje
nizky stupen, je vylu¢ne chromozomalna a je komplexne skrizend medzi polypeptidmi navzajom.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Po peroralnej aplikacii sa absorbuje menej nez 0,5% kolistinu. U sliepok boli rezidua kolistinu v sére
detekovateI'né do 6 hodin po podani v pitnej vode. Po peroralnej davke 50 mg kolistin sulfatu/kg
z.hm. kurcatdm bol kolistin detegovany v sére v koncentracii 10,2 pg/ml, 2 hodiny po peroralnej
aplikdcii. Po davke 25 mg kolistin sulfatu’kg z.hm. boli koncentricie kolistinu v sére
nedetekovatelné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

6.2 Zavazné inkompatibility

Kolistin sulfat je inkompatibilny s alkaliami, aldehydmi a niektorymi organickymi kyselinami.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 7 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu, chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Vrecko PE, etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov na etikete, vonkajsi obal - karton.
Velkost balenia: 5 kg, 10 kg.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz

Tel.: +421/37/741 97 59

8. REGISTRACNE CiSLO

98/013/06-S

9. DATUM REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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Datum prvej registracie: 29.3.2006
Datum posledného predlZenia registracie: 17.7.2013

10. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

PE vrecko-etiketa: 5 kg, 10 kg

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL, spol. s r.o., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. Nazov veterinarneho lieku

KOLIFARM 1,2 mil. IU/g premix na medikaciu krmiva
Colistini sulfas

3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-ok)

1 g lieku obsahuje:
U¢inna latka: Colistini sulfas 1,2 mil. U
Pomocna latka: Monohydrat laktozy

Praskova zmes bielej az nazltlej farby.

‘ 4, Liekova forma

Premix na medikaciu krmiva

‘ 5. Velkost’ balenia

5 kg
10 kg

6. Indikacia (Indikacie)

Liecba a metafylaxia infekénych enteritid. Gastrointestinalne infekcie sposobené neinvazivnym
mikroorganizmom E.coli citlivym na kolistin: akatne a chronické hna¢ky, gastroenteritidy,
enterokolitidy, bacilarne dyzentérie.

7. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku, alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepodavat pri renalnej insuficiencii s oligariou.

Nepouzivat ukoni, najmid u zriebdt, pretoze kolistin moze v dosledku naruSenia rovnovahy
gastrointestinalnej mikroflory viest k rozvoju kolitidy spojenej s antimikrobialnou lie¢bou, ktora
zvycajne suvisi s baktériou Clostridium difficile a moéze byt smrtel'na.

8. Neziaduce tcinky
Nie s zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené na tejto etikete, alebo si
myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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9. Cielové druhy

Osipané, kura domaca, morka.
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Na zéklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat presné denné mnozstvo lieku
KOLIFARM 1,2 mil. IU/g premix na medikaciu krmiva vypocitat’ podl'a nasledujiiceho vzorca:

... mg lieku /kg Zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) lieenych zvierat =... mg lieku
Priemerna spotreba krmiva (kg) na zviera a defl na kilogram krmiva

Na zabezpeCenie spravnej davky ziva hmotnost’ urcit ¢o najpresnejsie, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinick¢ého stavu zvierat. Na dosiahnutie spradvneho
davkovania sa musi prislusne upravit’ koncentracia antimikrobialneho lieku.

Vseobecna davka je 60 000 — 90 000 IU/ kg z.hm., ¢o je 50 mg — 75 mg lieku/kg z.hm.

Osipané:
Ziva hmotnost’ v kg Spotreba krmiva v kg/kus Divka lieku v kg/tonu krmiva
5-17 0,38 -0,84 15-17
17-70 1,50-2,40 10-23
70-110 2,65 - 3,20 20-275
105 - 220 2,40 3,5-7,33

Kura domaca, morka:
5 - 8 g premixu na 100 kg z.hm., alebo 0,75 -1,2 kg premixu/tonu krmiva.

11. Pokyn o spravnom podani

Liek podavat’ peroralne, homogénne zamieSany do kfmnej zmesi pocas 5-7 dni.

12.  Ochranna lehota (-y)

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

13.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, v suchu, chranit’ pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

14. Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Kolistin je uc¢inny proti gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po perordlnom
podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t.j. na cielovom mieste, v
dosledku slabej absorpcie ticinnej latky. Tieto faktory naznacujt, Ze dlhsia liecba, ako je uvedené v
Casti 4.9 Davkovanie, vedie k zbytoénej expozicii a preto sa neodporuica.

Prijem medikovaného krmiva zvieratami moze byt znizeny v désledku ochorenia. V pripade
nedostatocného prijmu krmiva by sa mali zvierata lieCit’ parenteralne.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nepouzivat kolistin ako nahradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost’ liecby v humannej medicine na lie¢bu infekcii zapri¢inenych urcitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym liekom. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencialneho
rizika suvisiaceho s roz§irenym pouzivanim kolistinu jeho pouzitie obmedzit’ na liecbu, alebo liecbu a
metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie
je mozné, lieCba musi byt’ zalozena na miestnych (regionalnej, na Grovni farmy) epidemiologickych
udajoch o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze znizit’ ti€innost’ liecby a zvysit’
prevalenciu baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Pre G¢innu latku lieku platia zakladné bezpecnostné opatrenia:

o Liek je viazany na lekarsky predpis veterinarneho lekara, takze s nim mézu manipulovat’ len
vyskolené, profesionalne osoby.

o Pouzivat’ v dobre vetranom priestore.

o Pri manipulacii je potrebné pouzivat’ ochranné rukavice a respirator. Pri mieSani krmiva alebo

manipuldcii s nim pouZivat jednorazovii polomasku spifajticu eurépsku normu EN 149 alebo
polomasku na opakované pouzitie splnajucu europsku normu EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

o Pri priprave medikovaného krmiva sa vyhnuat inhalacii lieku.

o Po nahodnej inhalécii premiestnit’ postihnutého zo zamoreného prostredia. Pri stazenom

dychani je potrebné poskytnut’ kyslik. Poskytnut’ lekarske oSetrenie.

o Pri kontakte s pokozkou umyvat’ postihnuté miesto mydlom a vodou pocas 15 min.

o Pri kontakte lieku s o¢ami treba o¢i vyplachovat’ 15 min. pod te¢icou vodou, pripadne
poskytnut’ lekarske oSetrenie.

o Kontaktné SoSovky by mali byt odstranené pri prvych priznakoch za¢ervenania oci alebo ich
podrazdenia. Sofovky by mali byt vybraté v &istom prostredi az po dokladnom umyti rik
pracovnika.

o Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptomy ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i

alebo st'azené dychanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
o Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktécia:
Nesmie sa pouzivat’ v obdobi gravidity.

Znaska:
Liek sa moze pouzivat’ v obdobi znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Posobi synergicky so sulfonamidmi, tetracyklinmi a nitroimidazolmi.

Pri suCasnom podavani s aminoglykozidmi (neomycin, streptomycin, polymixin B), amfotericinom,
cyklosporinom je zvysené riziko vzniku nefrotoxicity a ototoxicity.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Liek je vSeobecne zvieratami dobre znasany, ani 2-nasobne vysSie nez odporucané davky nepdsobia
toxicky.

Inkompatibility:

Kolistin sulfat je inkompatibilny s alkaliami, aldehydmi a niektorymi organickymi kyselinami.

15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17. DalSie informacie>

Velkost balenia: 5 kg, 10 kg.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika:

PHARMAGAL, spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal @pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata® a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky a
pouZitia, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

‘ 19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po zamiesani do krmiva: 7 dni.

‘ 21. Registrac¢né Cislo (Cisla)

98/013/06-S

‘ 22. Cislo vyrobnej $arze

Sarza {¢islo}

KOLIFARM 1,2 mil. IU/g premix na medikéciu krmiva 9



