A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK —
CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

250 ml, 500 ml, 11, 21,51

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Colivet 2.000.000 NE/ml oldat ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok szamara

2. OSSZETETEL

Milliliterenként tartalmaz:

Hatbanyagok:
Kolisztin (szulfat-sé forméajaban): 2.000.000 NE

Segédanyagok:
Benzil-alkohol (E1519): 10 mg
Tiszta, sarga szinii oldat.

3. KISZERELESI EGYSEG

250 ml
500 ml
11
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4, CELALLAT FAJOK

Sertés, hazityuk.

| 5. TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztérendszeri fertézések
gyogykezelésére és metafilaxisara. A kezelés el6tt igazolni kell a betegség jelenlétét az
allomanyban.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok



2

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
eseten.

Nem alkalmazhatd lovaknal, killéndsen csikoknal, mivel a kolisztin negativan befolyasolhatja
az emésztorendszeri mikroflora egyenstlyat, ami az antimikrobialis készitmények altal
okozott, jellemzden a Clostridium difficile-el dsszefiiggd vastagbélgyulladas kialakulasahoz
vezethet (Colitis X), és akar elhullast is okozhat.

7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:

A kolisztin koncentraciofliggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon at
torténd alkalmazast kovetden az emésztérendszerben, azaz a célhelyen, a hatdanyag rossz
felszivddasanak kovetkeztében nagy koncentraciot ér el. Ezek a tényezok azt jelzik, hogy a
’Adagolas’ pontban leirtnal hosszabb kezelési idétartam nem javasolt, és csak sziikségtelen
expoziciohoz vezet.

A beteg allatoknak megvaltozhat az ivovizfogyasztasuk. Ha a sertések nem vesznek fel a
kezeléshez sziikséges mennyiségli gyogyszeres ivovizet, akkor parenteralis kezelést kell
alkalmazni.

Kulonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

A kolisztin nem alkalmazhat6 a telepi technoldgiai hianyossagok elfedésére.

A kolisztin a legvégsd esetben alkalmazandd gydgyszer a humén gyogyaszatban bizonyos
multirezisztens baktériumok altal okozott fertézések kezelésére. A kolisztin széles korti
alkalmazasaval 6sszefliggd lehetséges kockazatok minimalizalasa érdekében a kolisztin
alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell korlatozni,
és tilos alkalmazni megeldzés céljara. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazéasanak
érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjaban (SPC) megadott utasitasoktol
eltérd alkalmazas a kezelés sikertelenségéhez vezethet, €s ndvelheti a kolisztinre rezisztens
baktériumok el6fordulasi gyakorisagat.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

Véletlen szembe vagy borre keriilés esetén az allatgyogyaszati készitményt vizzel azonnal le
kell mosni. A hatdanyag iranti ismert talérzékenység esetén, illetve azoknak, akiket
eltanacsoltak a hasonlo készitményekkel valé munkavégzéstol, keriilni kell az
allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést. Az expozicio elkeriilése érdekében az
allatgyogyaszati keszitmeny alkalmazésa soran minden ajanlott ovintézkedést betartva,
fokozott dvatossaggal kell eljarni. Ha az allatgyogyaszati készitménnyel torténé érintkezés
utan tiinetek, pl. borkitités jelentkeznek, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény cimkéjét. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata és a légzési nehézség
stilyosabb tiinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igenyelnek. Az allatgyogyaszati készitmeny
alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhet6.

Vemhesséq, laktacio vagy tojasrakas:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, laktacio vagy
tojasrakas idején.
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Egereken, patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény
nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal.

Gyogyszerkdlcsdnhatas és eqyéb interakciok:
Nem allnak adatok rendelkezésre.

Tuladagolés:
Nem allnak adatok rendelkezésre.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

8. MELLEKHATASOK

Mellékhatasok
Sertés és hazityuk:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errél a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren (https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztul.

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES
MODJA

Adagolés allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertés: 100.000 NE kolisztin-szulfat/ ttkg / nap (megfelel: 0,05 ml készitmény/ ttkg/ nap), 3-5
napon at. A napi gyogyszeradagot két reszletben kell beadni.

Hazityuk: 75.000 NE kolisztin-szulfat/ ttkg / nap (megfelel: 0,037 ml készitmény/ttkg), 3-5
napon at.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

A javasolt adagtol és a kezelendo6 allatok szamatol €s testtomegétdl fiiggden az
allatgydgyaszati készitmény pontos napi koncentréaciojat az alabbi képlet segitségével kell
Kiszamitani :



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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ml készitmény/ttkg/nap a kezelendo allatok atlagos
X testtémege (kg)
atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként = ml készitmény egy

liter ivévizben

A gyogyszeres ivovizet kozvetleniil az alkalmazas el6tt, friss csapvizzel kell elkésziteni. A
gyogyszeres ivoviz maradéktalan elfogyasztasanak biztositasara, az allatoknak nem szabad
mas ivovizforrashoz jutniuk a kezelés ideje alatt.

A szamitott adagot megfelelden kalibralt mérdeszkozzel kell kimérni.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A
gyogyszeres viz felvétele az allatok klinikai allapotatol fligg. A pontos adag felvételének
végét kdvetden a vizellato rendszert megfeleld modon ki kell tisztitani, a hatdanyag
szubterapias mennyiségben torténd felvételének elkeriilése érdekében.

A kezelés idOtartamanak a betegség kezeléséhez sziikséges minimalis idore kell
korlatozaodnia.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Sertés: Hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap.
Héazityuk: Hus €s egyéb ehetd szovetek: 1 nap.
Tojas: Nulla nap.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kuldnleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmény kildnleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimken az "Exp’ utan feltiintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 ora.

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

A gyogyszerek nem kertilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi
eléirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitmenyeket!
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|14, AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az éllatgyogyaszati készitmenyek besorolasa
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A
KISZERELESEK

3684/1/15 NEBIH ATI

Kiszerelések
250 ml, 500 ml, 1 liter, 2 liter és 5 liter.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszdveg legutdbbi felllvizsgalatanak datuma
2026. aprilis 10.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol:

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Tel.: +800 35221151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gvartasi tételek felszabaditasdért felel0s gyarto:
Ceva Sante Animale
Z.1. Tres Le Bois, 22600 Loudéac, Franciaorszag

18. TOVABBI INFORMACIOK



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:pharmacovigilance@ceva.com
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19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgydgyaszati alkalmazésra.

|20. LEJARATIIDO

Exp {hh/éééé}

|21.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}



