ULOTKA INFORMACYJNA
Colistimed 4800, 4 800 000 j.m./g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dia bydia,
. $win i.kar

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colistimed 4800, 4 800 000 j.m./g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, Swif i kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kolistyny siarczan 4 800 000 j.m./g

Proszek o barwie bialej lub biatawej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka infekeji zoladkowo-jelitowych wywolanych przez nicinwazyjne szczepy
Escherichia coli wrazliwe na dzialanie kolistyny.

Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnoS¢ tej choroby w
stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac tego leku u koni, w szczeg6nosci u Zrebiat, gdyz zmiana w réwnowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie Smiertelnego zapalenia
okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykéw, wywolanego zwykle przez bakterie Clostridium
difficile.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dzialari niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cziowieka na skutek




kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobojczych.
Formularz zglpszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cielg), $winia, kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) 1 SPOSOB PODANIA

Cieleta: 100.000 j.m. siarczanu kolistyny na kg masy ciala dziennie, co odpowiada 0,5 g produktu
na 48 kg masy ciala dwa razy dziennie, po rozpuszczeniu w odpowiedniej ilosci preparatu
mlekozastepczego, przez 3 — 5 kolejnych dni.

Swinie: 100.000 j.m. siarczanu kolistyny na kg masy ciata dziennie, co odpowiada 1 g produktu
na 48 kg masy ciala, przez 3 — 5 kolejnych dni.

Kury: 75.000 j.m. siarczanu kolistyny na kg masy ciala dziennie, co odpowiada 1 g produktu pa
64 kg masy ciala, przez 3 — 5 kolejnych dni.

Colistimed 4800 powinien by¢ podawany doustnie, po rozpuszczeniu w wodzie do picia w przypadku
$win i kur lub w preparatach mlekozastgpczych dla cielat.

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

9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Codziennie nalezy przygotowywaé swiezy roztwor leczniczy. Roztwory na bazie preparatow
mlekozastepczych powinny zostaé pobrane nie péZniej niz w ciggu czterech godzin od przygotowania.
Spozycie ptynéw jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m. in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkéw otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
plynéw i odpowiednio dostosowaé stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowaé inny produkt leczniczy weterynaryiny.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Bydlo (cielgta): tkanki jadalne - 1 dzien

Swinie, kury:  tkanki jadalne - 1 dzien
Kury: jaja - zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie uzywa tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznoéci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.




Okres wainosci po rekonstytucji w preparacie mlekozastgpczym zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat.

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dzialanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchtanianie po podaniu doustnym osiaga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym W zwiazku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia
dhuzszego niz wskazany w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i spos6b podania”,
prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowacé kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy, stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazer
wywolanych przez pewne wielolekooporne bakiterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny, stosowanie tej substancji
nalezy ograniczy¢ do leczenie lub leczenia i metafilaktyki chorob, natomiast nie nalezy jej stosowaé w
profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wylacznie na wynikach badania
wrazliwosci bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcja zawartg w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgstosc
wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Ze wzgledu na szczelno$¢ opakowania ryzyko wystapienia bezposredniego kontaktu lekarza
weterynarii lub hodowcy z niniejszym produktem jest ograniczone. Oznacza to, ze zachowanie
normalnych srodkéw ostroznosci w trakcie obchodzenia sig z produktem jest wystarczajgce.

Ciaza, laktacja, niesnos¢:

Brak ostrzezen lub szczegdlnych ograniczen w stosowaniu w okresie cigzy, laktacji lub w okresie
niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Zjawisko synergizmu w zwalczaniu E. coli wystepuje przy lacznym stosowaniu kolistyny z
klindamycyna Iub erytromycyna.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki).
Kohstyna posiada wysoki indeks terapeutyczny. Srednia dawka przy podaniu doustnym wynosi 3,5 —

7,5 mg/kg masy ciala, podczas gdy LDso dla najbardziej wrazliwych gatunkéw (po podaniu doustnym)
to 793 mg/kg masy ciala.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do Smieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebmych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI




15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Prostopadloscienny pojemnik kompozytowy z zabezpieczeniem aluminiowym i plastikowym
wieczkiem, zawierajacy 1 kg produkiu.




