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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Colistinsulfat aniMedica 1000 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Rinder, Schweine und Hithner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jedes g Pulver enthilt:

Wirkstoff:
Colistinsulfat.................. 1000 mg

Weilles bis fast weilles Pulver.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein, Huhn

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fiir Rinder, Schweine und Hiihner zur Behandlung und Metaphylaxe von Darminfektionen, verursacht
durch nicht-invasive gegeniiber Colistin empfindliche E. coli.

Das Vorliegen einer Erkrankung in der Herde sollte vor Einleitung einer metaphylaktischen Behandlung
festgestellt werden.

Bei septikdmischen Verlaufsformen, bei chronisch kranken Tieren oder Tieren mit Inappetenz sollte
eine entsprechende Zusatzbehandlung durchgefiihrt werden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Resistenzen gegen Polymyxine (komplette Kreuzresistenz zwischen Colistin und
Polymyxin B).

Nicht anwenden bei Tieren mit manifesten Nierenfunktionsstdrungen.

Nicht anwenden beim Vorliegen einer Unvertriglichkeit gegeniiber Polymyxinen.

Nicht anwenden bei Pferden, insbesondere Fohlen, da Colistin aufgrund einer Storung des
Gleichgewichts der Magen-Darm-Flora zur Entwicklung einer durch Antibiotika bedingten und
moglicherweise todlich verlaufenden Colitis (Colitis X), typischerweise bedingt durch Clostridium
difficile, filhren konnte.

3.4 Besondere Warnhinweise

Colistin iibt eine konzentrationsabhidngige Wirkung gegen gramnegative Bakterien aus. Aufgrund der
schlechten Resorption des Stoffs werden nach oraler Verabreichung hohe Colistinkonzentrationen im
Gastrointestinaltrakt, d. h. in der Zielregion, erreicht. Diese Faktoren weisen darauf hin, dass eine
langere Behandlungsdauer als die in Abschnitt 3.9 angezeigte, welche zu einer unnétigen Exposition
fiihrt, nicht zu empfehlen ist.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Wenden Sie Colistin nicht als Ersatz fiir gute Behandlungspraktiken an.

Colistin ist in der Humanmedizin ein Reserveantibiotikum zur Behandlung von durch bestimmte
multiresistente Bakterien verursachten Infektionen. Um etwaige potenzielle Risiken im Zusammenhang
mit der weitverbreiteten Anwendung von Colistin zu minimieren, sollte seine Anwendung auf die
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Behandlung bzw. die Behandlung und Metaphylaxe von Erkrankungen beschrankt und das Arzneimittel
nicht fiir die Prophylaxe angewendet werden.

Wann immer mdglich sollte Colistin ausschlieBlich auf der Grundlage von Empfindlichkeitstests
angewendet werden.

Eine von der Gebrauchsanweisung in der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann zu Behandlungsfehlschldgen fiihren und die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Colistin resistent sind, erhohen.

Die Anwendung des Arzneimittels sollte unter Beriicksichtigung ortlicher, offiziell anerkannter
Leitlinien zum Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis sind direkter Hautkontakt sowie
Einatmung bei der Be- und Verarbeitung und/oder Anwendung zu vermeiden. Tragen Sie dazu eine
Staubmaske und Handschuhe.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schwein, Huhn:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Neurologische Stérungen', Nephropathie!
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden):

'bei Neugeborenen sowie bei Tieren mit schweren Darmerkrankungen und Nierenfunktionsstorungen
aufgrund einer erhdhten enteralen Resorptionsrate

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder Legeperiode ist
nicht belegt

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vermischungen sind wegen moglicher Inkompatibilitdten mit anderen Arzneimitteln zu vermeiden. Mit
Ampicillin, Cephalosporinen, Erythromycin und Kanamycin ist Colistin chemisch-physikalisch
inkompatibel. Nach oraler Anwendung von Colistin sind Wechselwirkungen mit Anisthetika und
Muskelrelaxantien im Einzelfall nicht auszuschlieen. Kombinationen mit Aminoglykosiden und
Levamisol sind zu vermeiden. Colistin wird in seiner antibakteriellen Wirkung durch zweiwertige
Kationen (wie Eisen, Calcium, Magnesium) sowie durch Fettsduren und Polyphosphate antagonisiert.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Pulver zum Eingeben iiber das Futter bei Rindern.
Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser bei Schweinen und Hiithnern.

Zur Behandlung von einzelnen Tieren:



Rinder:
4 mg Colistinsulfat’kg KGW/Tag entsprechend 2 g des Tierarzneimittels / 500 kg KGW/Tag

Zur Behandlung von Teilen des Bestandes:

Schweine:

5 mg Colistinsulfat’kg KGW/Tag entsprechend 1 g des Tierarzneimittels / 200 kg KGW der zu
behandelnden Tiere / Tag

Hiihner:

6 mg Colistinsulfat’kg KGW/Tag entsprechend 6 g des Tierarzneimittels / 1000 kg KGW der zu
behandelnden Tiere / Tag

Zur Behandlung von einzelnen Tieren:

Rinder:

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumischen, dass eine
vollstdndige Durchmischung erreicht wird. Diese Mischung ist vor der eigentlichen Fiitterung zu
verabreichen.

Die Tagesdosis ist verteilt auf zweimal tdglich in einem Intervall von 12 Stunden zu verabreichen.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Zur Behandlung von Teilen des Bestandes:

Schweine, Hiihner:

Die entsprechende Menge Pulver ist téglich frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstindig zu 16sen
und dem Trinkwasser zuzufiigen. Um eine gleichméfBige Wasseraufnahme fiir alle Tiere zu
gewihrleisten, ist ein ausreichendes Trankeplatzangebot sicherzustellen. Bei Auslauthaltung sollten die
Tiere wihrend der Behandlung im Stall gehalten werden. Die Dosierung ist nach der aktuellen,
tatsdchlichen tiglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten, da diese in Abhingigkeit von dem
Alter, dem Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in Abhéingigkeit von der Haltung
(z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime bei Hithnern) schwankt.
Bei der o.g. Dosierung ist das Einmischverhéltnis des Tierarzneimittels in das Trinkwasser fiir die zu
behandelnden Tiere nach folgender Formel zu berechnen:

Schweine:

5 mg des Tierarznei-

mittels mittleres KGW (kg) der

pro kg KGW/Tag X zu behandelnden Tiere =..... mg des Tierarzneimittels
mittlere tigliche Trinkwasseraufnahme (1)/Tier pro | Trinkwasser

Hiihner:

6 mg des Tierarznei-

mittels mittleres KGW (kg) der
pro kg KGW/Tag X zu behandelnden Tiere =..... mg des Tierarzneimittels
mittlere tigliche Trinkwasseraufnahme (1)/Tier pro 1 Trinkwasser

Die Behandlung ist iiber 5 bis 7 Tage durchzufiihren. Die Behandlungsdauer sollte auf die zur
Behandlung der Erkrankung notwendige Mindestdauer beschrinkt werden. Sollte nach 3
Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustands eingetreten sein, ist eine
Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen, um eine
Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten
Antibiotikums zu vermeiden.

Bei Tieren mit deutlich gestdrtem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu verabreichenden
Praparat der Vorzug gegeben werden.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Keine Angaben.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliefllich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rind:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Tage
Schwein:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Huhn:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Eier: 0 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QAO07AA10

4.2 Pharmakodynamik

Colistin ist ein Vertreter aus der Klasse der Polypeptidantibiotika. Es gehort der Gruppe der Polymyxine
an. Colistin (Polymyxin E) {ibt eine konzentrationsabhéngige Wirkung gegen gramnegative Bakterien
(Pseudomonas, Escherichia coli, Klebsiella, Aerobacter, Enterobacter, Salmonellen, Shigellen,
Haemophilus) aus und wirkt antimykotisch. Die antibakterielle Wirkung entfaltet sich nur gegeniiber
extrazellular gelagerten Bakterien. Bei einzelnen Bakterienspezies kann eine einstufige
Resistenzbildung beobachtet werden. Eine Weitergabe der Resistenz ist nicht bekannt. In der Gruppe
der Polymyxine besteht Kreuzresistenz. Zusitzlich vermogen Polymyxine Endotoxine (E. coli) zu
inaktivieren. Aufgrund der schlechten Resorption des Stoffs werden nach oraler Verabreichung hohe
Colistinkonzentrationen im Gastrointestinaltrakt, d. h. in der Zielregion, erreicht.

4.3 Pharmakokinetik

Polymyxine passieren Schleimhéute nur in geringem Umfang. Aus diesem Grunde wird Colistinsulfat
nach oraler Gabe zu weniger als 0,5% resorbiert. Bei Neugeborenen sowie bei Darmerkrankungen ist
allerdings eine hohere Resorptionsrate zu erwarten.

Bei Hithnern konnen nach oraler Gabe von 50 mg Colistinsulfat/kg Kdrpergewicht nur in Serum und
Galle nach zwei Stunden maximale Konzentrationen von 10,2 bzw. 5,7 g/ml gemessen werden. 25 mg
Colistinsulfat/kg Korpergewicht fithren nicht zu messbaren Riickstdnden. Beim Schwein werden nach
25 mg Colistinsulfat’kg Korpergewicht 1,0 bzw. 4,0 pg/ml Serum bzw. Galle gemessen. Nach der
doppelten Dosis liegen die Konzentrationen bei 8,3 bzw. 9,0 ug/ml.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Colistin wird in seiner antibakteriellen Wirkung durch zweiwertige Kationen (wie Eisen, Calcium,
Magnesium) sowie durch Fettsduren und Polyphosphate antagonisiert.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 4 Wochen
Haltbarkeit nach Auflosung oder Rekonstitution geméfl den Anweisungen:

Das Trinkwasser ist nach Zugabe des Pulvers innerhalb von 24 Stunden zu verbrauchen.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Faltschachtel mit Innenfutter aus Papier mit Innenbeschichtung (PE/Alu/PE)
PET/Aluminium/PE-Standbodenbeutel

Packungsgrofie:
1 kg

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

6502206.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 12/12/2001

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

02/2025



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG
ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Faltschachtel mit Innenfutter aus Papier mit Innenbeschichtung (PE/Alu/PE)/
Standbodenbeutel/ PET/Aluminium/PE

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Colistinsulfat aniMedica 1000 mg/g Pulver zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jedes g Pulver enthilt:

Wirkstoff:
Colistinsulfat.................. 1000 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 kg

l4.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein, Huhn

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Pulver zum Eingeben iiber das Futter (Rinder) und iiber das Trinkwasser (Schweine, Hiihner).

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis sind direkter Hautkontakt sowie
Einatmung bei der Be- und Verarbeitung und/oder Anwendung zu vermeiden. Tragen Sie dazu eine
Staubmaske und Handschuhe.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Rind:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Tage
Schwein:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Huhn:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Eier: 0 Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}

Nach Anbrechen verwendbar bis ...
Haltbarkeit nach Auflosung oder Rekonstitution gemif3 den Anweisungen:
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Das Trinkwasser ist nach Zugabe des Pulvers innerhalb von 24 Stunden zu verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

[14. ZULASSUNGSNUMMERN

6502206.00.00

15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Colistinsulfat aniMedica 1000 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Rinder, Schweine und Hiihner
2. Zusammensetzung

Jedes g Pulver enthilt:

Wirkstoff:
Colistinsulfat.................. 1000 mg

Weilles bis fast weiles Pulver.
3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein, Huhn

4. Anwendungsgebiet(e)

Fiir Rinder, Schweine und Hiithner zur Behandlung und Metaphylaxe von Darminfektionen, verursacht
durch nicht-invasive gegeniiber Colistin empfindliche E. coli.

Das Vorliegen einer Erkrankung in der Herde sollte vor Einleitung einer metaphylaktischen Behandlung
festgestellt werden. Bei septikdmischen Verlaufsformen, bei chronisch kranken Tieren oder Tieren mit
Inappetenz sollte eine entsprechende Zusatzbehandlung durchgefiihrt werden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Resistenzen gegen Polymyxine (komplette Kreuzresistenz zwischen Colistin und
Polymyxin B).

Nicht anwenden bei Tieren mit manifesten Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden beim Vorliegen einer Unvertrdglichkeit gegeniiber Polymyxinen.

Nicht anwenden bei Pferden, insbesondere Fohlen, da Colistin aufgrund einer Storung des
Gleichgewichts der Magen-Darm-Flora zur Entwicklung einer durch Antibiotika bedingten und
moglicherweise tddlich verlaufenden Colitis (Colitis X), typischerweise bedingt durch Clostridium
difficile, filhren konnte.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Colistin iibt eine konzentrationsabhdngige Wirkung gegen gramnegative Bakterien aus. Aufgrund der
schlechten Resorption des Stoffs werden nach oraler Verabreichung hohe Colistinkonzentrationen im
Gastrointestinaltrakt, d. h. in der Zielregion, erreicht. Diese Faktoren weisen darauf hin, dass eine
langere Behandlungsdauer als die in Abschnitt 8 angezeigte, welche zu einer unnétigen Exposition fiihrt,
nicht zu empfehlen ist.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Wenden Sie Colistin nicht als Ersatz fiir gute Behandlungspraktiken an.

Colistin ist in der Humanmedizin ein Reserveantibiotikum zur Behandlung von durch bestimmte
multiresistente Bakterien verursachten Infektionen. Um etwaige potenzielle Risiken im Zusammenhang
mit der weitverbreiteten Anwendung von Colistin zu minimieren, sollte seine Anwendung auf die
Behandlung bzw. die Behandlung und Metaphylaxe von Erkrankungen beschrankt und das Arzneimittel
nicht fiir die Prophylaxe angewendet werden.
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Wann immer moglich sollte Colistin ausschlieflich auf der Grundlage von Empfindlichkeitstests
angewendet werden.

Eine von der Gebrauchsanweisung in der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann zu Behandlungsfehlschldgen fithren und die
Privalenz von Bakterien, die gegen Colistin resistent sind, erhéhen. Die Anwendung des Arzneimittels
sollte unter Berlicksichtigung ortlicher, offiziell anerkannter Leitlinien zum Einsatz von Antibiotika
erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis sind direkter Hautkontakt sowie
Einatmung bei der Be- und Verarbeitung und/oder Anwendung zu vermeiden. Tragen Sie dazu eine
Staubmaske und Handschuhe.

Tréachtigkeit, Laktation und Legeperiode:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode ist
nicht belegt

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Vermischungen sind wegen moglicher Inkompatibilitdten mit anderen Arzneimitteln zu vermeiden. Mit
Ampicillin, Cephalosporinen, Erythromycin und Kanamycin ist Colistin chemisch-physikalisch
inkompatibel. Nach oraler Anwendung von Colistin sind Wechselwirkungen mit Anisthetika und
Muskelrelaxantien im Einzelfall nicht auszuschlieen. Kombinationen mit Aminoglykosiden und
Levamisol sind zu vermeiden. Colistin wird in seiner antibakteriellen Wirkung durch zweiwertige
Kationen (wie Eisen, Calcium, Magnesium) sowie durch Fettsduren und Polyphosphate antagonisiert.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Colistin wird in seiner antibakteriellen Wirkung durch zweiwertige Kationen (wie Eisen, Calcium,
Magnesium) sowie durch Fettséduren und Polyphosphate antagonisiert.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schwein, Huhn:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):

Neurologische Stérungen', Nephropathie!

'bei Neugeborenen sowie bei Tieren mit schweren Darmerkrankungen und Nierenfunktionsstorungen
aufgrund einer erhShten enteralen Resorptionsrate

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu
finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Pulver zum Eingeben iiber das Futter bei Rindern.
Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser bei Schweinen und Hiithnern.
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Zur Behandlung von einzelnen Tieren:
Rinder:
4 mg Colistinsulfat/kg KGW/Tag entsprechend 2 g des Tierarzneimittels / 500 kg KGW/Tag

Zur Behandlung von Teilen des Bestandes:

Schweine:

5 mg Colistinsulfat’kg KGW/Tag entsprechend 1 g des Tierarzneimittels / 200 kg KGW der zu
behandelnden Tiere / Tag

Hiihner:

6 mg Colistinsulfat’kg KGW/Tag entsprechend 6 g des Tierarzneimittels / 1000 kg KGW der zu
behandelnden Tiere / Tag

Zur Behandlung von einzelnen Tieren:

Rinder:

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumischen, dass eine
vollstdndige Durchmischung erreicht wird. Diese Mischung ist vor der eigentlichen Fiitterung zu
verabreichen.

Die Tagesdosis ist verteilt auf zweimal téglich in einem Intervall von 12 Stunden zu verabreichen.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Zur Behandlung von Teilen des Bestandes:

Schweine, Hiihner:

Die entsprechende Menge Pulver ist téglich frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstindig zu 16sen
und dem Trinkwasser zuzufiigen. Um eine gleichméfBige Wasseraufnahme fiir alle Tiere zu
gewihrleisten, ist ein ausreichendes Trankeplatzangebot sicherzustellen. Bei Auslauthaltung sollten die
Tiere wihrend der Behandlung im Stall gehalten werden. Die Dosierung ist nach der aktuellen,
tatsdchlichen tiglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten, da diese in Abhingigkeit von dem
Alter, dem Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in Abhéingigkeit von der Haltung
(z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime bei Hithnern) schwankt.
Bei der o.g. Dosierung ist das Einmischverhéltnis des Tierarzneimittels in das Trinkwasser fiir die zu
behandelnden Tiere nach folgender Formel zu berechnen:

Schweine:

5 mg des Tierarznei-

mittels mittleres KGW (kg) der

pro kg KGW/Tag X zu behandelnden Tiere =..... mg des Tierarzneimittels
mittlere tigliche Trinkwasseraufnahme (1)/Tier pro | Trinkwasser

Hiihner:

6 mg des Tierarznei-

mittels mittleres KGW (kg) der
pro kg KGW/Tag X zu behandelnden Tiere =..... mg des Tierarzneimittels
mittlere tigliche Trinkwasseraufnahme (1)/Tier pro 1 Trinkwasser

Die Behandlung ist iiber 5 bis 7 Tage durchzufiihren. Die Behandlungsdauer sollte auf die zur
Behandlung der Erkrankung notwendige Mindestdauer beschrinkt werden. Sollte nach 3
Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustands eingetreten sein, ist eine
Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen, um eine
Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten
Antibiotikums zu vermeiden.

Bei Tieren mit deutlich gestdrtem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu verabreichenden
Praparat der Vorzug gegeben werden.
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9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine Angabe.

10. Wartezeiten

Rind:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Milch: 0 Tage
Schwein:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Huhn:

Essbare Gewebe: 2 Tage
Eier: 0 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren!
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und duflerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch der Primirverpackung: 4 Wochen

Haltbarkeit nach Auflésen oder Rekonstitution gemif3 den Anweisungen:

Das Trinkwasser ist nach Zugabe des Pulvers innerhalb von 24 Stunden zu verbrauchen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

6502206.00.00
Packung zu 1 kg.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

02/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tel.: +49(0)2536-3302-0

Email: pharmacovigilance@livisto.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italien

Verschreibungspflichtig
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