OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ETYKIETO-ULOTKA

Pojemnik z zamknigeciem gwarancyjnym

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,

Holandia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Coldostin 4 800 000 j.m./g proszek do podania w wodzie do picia / w mleku
Kolistyny siarczan

3.  Zawartos¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

Kolistyny siarczan 4 800 000 j.m./g

4. Postaé farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia / w mleku.

Proszek bialy do prawie biatego.

5. Wielko$¢ opakowania

1 kg.

6. Wskazania lecznicze

Leczenie 1 metafilaktyka zakazen jelitowych wywotanych nieinwazyjnym szczepem Escherichia coli
wrazliwym na kolistyny siarczan.

Przed rozpoczgciem stosowania metafilaktycznego nalezy koniecznie potwierdzi¢ wystepowanie
choroby w stadzie.

7. Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na siarczan kolistyny lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na polimyksyny.

Nie stosowac u koni, a w szczegodlnosci u zrebigt, poniewaz zmiana w rownowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystgpienia potencjalnie Smiertelnego zapalenia
okreznicy (colitis X) zwigzanego z podawaniem siarczanu kolistyny, wywotanego zwykle przez
Clostridium difficile.

8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), owce (jagnieta), S$winie, kury i indyki.

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania
Droga podania: doustnie, w wodzie do picia / w mleku
Cieleta, jagnieta i $winie:

100 000 j.m. siarczanu kolistyny na kilogram masy ciata, czyli 1 g produktu na 48 kg masy ciata na
dobe przez 3-5 kolejnych dni.

Kury i indyki:
75 000 j.m. siarczanu kolistyny na kilogram masy ciata, czyli 1 g produktu na 64 kg masy ciata na
dobe przez 3—5 kolejnych dni.

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

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku podania z wodg do picia doktadng ilo$¢ produktu nalezy obliczy¢ z uwzglednieniem
zalecanej dawki oraz iloéci i masy ciata leczonych zwierzat zgodnie z ponizszym wzorem:

Srednia masa ciala

..... mg produktu na kg masy
ciala na dobe (kg) IGCfOHyCh

ZWierzg =.... mg produktu na litr
Srednie dobowe spozycie wody (litr/zwierze) wody do picia

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki masa ciata
powinna by¢ okre$lona jak najdoktadnie;j.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego i fizjologicznego zwierzat. W celu
zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy odpowiednio dostosowac stezenie siarczanu
kolistyny.



Produkt mozna wprowadzi¢ do wody za pomoca dozownika. Nalezy ustawi¢ odpowiednig dawke.
Ustawi¢ dozownik na zgdang szybko$¢ podawania. W celu przygotowania roztworu wyjsciowego
nalezy wsypa¢ wskazang ilos¢ produktu do 10-litrowego pojemnika, uzupetni¢ go woda i miesza¢ do
rozpuszczenia. Maksymalne zalecane stezenie wynosi 250 gramow produktu na 10 litrow wody do
picia i 500 mg produktu na litr mleka (preparatu mlekozastepczego).

W okresie leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do zrodet wody innych niz roztwor leczniczy.
Spozycie wody powinno by¢ regularnie monitorowane.

Po zakonczeniu leczenia system pojenia nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby unikngé podawania
substancji czynnej w dawkach subterapeutycznych.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania nalezy uzywa¢ odpowiednio skalibrowanej wagi.
Swiezy roztwér leczniczy nalezy przygotowywac raz na 24 godziny.

Mleko (preparat mlekozastgpezy) z produktem powinno(-en) zosta¢ zuzyte(-y) w ciagu 4 godzin.
Plaska tyzka miarowa zawiera 3 gramy produktu.

12. Okresy karencji

Okresy karencji:
Bydlo (cieleta) i owce (jagnigta):
Tkanki jadalne: 1 dzien.

Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.
Kury i indyki:

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Jaja: zero dni.

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w szczelnie zamknietym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego po
,,Jermin waznoS$ci”.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W celu ograniczenia ryzyka zmniejszenia ryzyka powtornych zakazen i selekcji drobnoustrojow
opornych leczenie nalezy taczy¢ z dobrg praktyka hodowlang polegajaca na przestrzeganiu zasad
higieny.

Migdzy siarczanem kolistyny a polimyksyna B wystepuje opornos¢ krzyzowa. Siarczan kolistyny
wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Ze wzgledu na stabe
wchtanianie substancji po podaniu doustnym wysokie stgzenie jest osiggane w obrebie przewodu
pokarmowego, tzn. miejsca docelowego. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ leczenia dtuzszego niz
wskazany, gdyz nie poprawia to skutecznosci, a jedynie prowadzi do zbednego narazenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie stosowac siarczanu kolistyny jako substytutu dobrych praktyk hodowlanych.

Siarczan kolistyny jest lekiem ostatniej szansy w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen wywotanych
przez niektore wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania ryzyka zwigzanego z
powszechnym zastosowaniem siarczanu kolistyny, nalezy ograniczy¢ stosowanie do leczenia lub
metafilaktyki i nie nalezy stosowac jej w profilaktyce.




Jesli to mozliwe, siarczan kolistyny nalezy stosowa¢ wytacznie na podstawie badania
lekowrazliwo$ci. Jako lek pierwszego rzutu nalezy stosowaé antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji
opornosci (nizsza kategoria AMEG), jesli badania lekowrazliwos$ci wskazujg na jego skutecznosé.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w etykieto-ulotce moze prowadzi¢ do
niepowodzenia leczenia i zwigkszy¢ czesto$¢ pojawiania si¢ oporno$ci bakterii na siarczan kolistyny.
W przypadku zwierzat nowo narodzonych i zwierzat z cigzkimi zaburzeniami przewodu
pokarmowego i1 nerek narazenie ogolnoustrojowe na siarczan kolistyny moze by¢ zwigkszone. Moga
wystapi¢ zaburzenia neuro- i nefrotoksyczne.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny, takie jak siarczan kolistyny, powinny unikac¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapiag takie objawy jak wysypka, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy,
warg lub oczu badz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagajg udzielenia
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy, skore i blony sluzowe.

Podczas pracy z produktem nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg, oczami

1 blonami §luzowymi oraz wdychania czastek pytu. Produkt nalezy stosowa¢ w miejscach

z odpowiednig wentylacja.

Podczas przygotowywania i mieszania produktu zaleca si¢ stosowanie maski przeciwpytowej
(jednorazowa potmaska zgodna z europejska normg EN149 lub maska wielorazowego uzytku zgodna
z normg EN140 z filtrem EN143), nieprzepuszczalnych rekawic, kombinezonu i okularow
ochronnych.

Po zakonczeniu pracy z produktem rece i zanieczyszczong skore nalezy natychmiast umy¢. W razie
przypadkowego dostania si¢ do oczu nalezy obficie wyptuka¢ je woda.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Odziez ochronng nalezy codziennie pra¢ po zakonczeniu pracy z produktem.

Nie jesc¢, nie pi¢ i nie pali¢ w trakcie pracy z produktem.

Ciaza, laktacja i niesno$¢

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w cigzy, laktacji lub w okresie
nie$nosci nie zostato okreslone. Siarczan kolistyny jest jednak stabo wchtaniany po podaniu
doustnym, dlatego stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub niesnosci nie powinno prowadzi¢ do
szczegblnych problemdw. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W pojedynczych przypadkach po podaniu doustnym kolistyny siarczanu nie mozna wykluczy¢
interakcji z lekami znieczulajacymi i zwiotczajagcymi migsnie. Nalezy unikaé polaczenia

z aminoglikozydami i lewamizolem. Dziatanie siarczanu kolistyny jest hamowane przez kationy
dwuwarto$ciowe (zelazo, wapn, magnez) oraz nienasycone kwasy tluszczowe i polifosforany.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.



16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Wielkos$ci opakowan:

- puszka: 1 kg.

- pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 100 g, 1 kg.

- wiaderko: 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis ,,Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis ,,Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin wazno$ci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do....

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

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

Okres waznosci po rekonstytucji w mleku/preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 4
godziny.

21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2637/17

22. Numer serii

Nr serii



