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ETYKIETO-ULOTKA

Butelka FLHDPE /11,51

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Andrés Pintaluba, S.A.

C/Prudenci Bertrana N° 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

Hiszpania

2. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Apsaliq colistin 3 000 000 j.m./ml, roztwér do podania w wodzie do picia / w mleku dla $win,
bydta, owiec, kur i indykow
Kolistyny siarczan

3. Zawartos¢ substancji czynnej i innych substancji

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna (w postaci siarczanu) 3000 000 j.m.

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny, zotty roztwor

4. Posta¢ farmaceutyczna

Roztwér do podania w wodzie do picia / w mleku

5. Wielkos¢ opakowania

Butelka 11
Butelka 51

6. Wskazania lecznicze

Leczenie i metafilaktyka zakazen jelitowych wywotanych nieinwazyjnym szczepem
Escherichia coli wrazliwym na kolistyng.

Przed rozpoczgciem stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ obecnos$¢ choroby
w stadzie.



7. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni, w szczegdlnosci u zrebiat, gdyz zmiana w rownowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated colitis, colitis
X), wywolanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na kolistyne lub na dowolng substancje pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na polimyksyny.

8. Dzialania niepozadane

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym

lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ je poprzez krajowy system zglaszania dziatan niepozadanych
(www.urpl.gov.pl).

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

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

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania
Do podania doustnego.
Podanie w wodzie do picia lub w mleku.

Cieleta, jagnieta, $winie: 100 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata na dobg przez 3—5 kolejnych
dni, podawanej w wodzie do picia lub mleku (preparacie mlekozastepczym) u cielat, co
odpowiada 0,33 ml produktu na 10 kg masy ciata na dobg¢ przez 3—5 dni.

Kury i indyki: 75 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata na dobg¢ przez 3—5 kolejnych dni,
stosowanej w wodzie pitnej, co odpowiada 25 ml produktu na 1000 kg masy ciatg na dobe¢ przez
3-5 dni.

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

Roztwér leczniczy/mleko zawierajace lek, ktore nie zostang spozyte w ciggu 24 godzin, nalezy
usunac.

Bezposrednie podanie doustne pojedynczym zwierzgtom

Jesli produkt ma by¢ podawany zwierzetom bezposrednio doustnie, nalezy podzieli¢ zalecang
dawke¢ dobowg na dwie czesci.

Przed bezposrednim podaniem doustnym produkt nalezy rozcienczy¢ w odpowiedniej objetosci
wody do picia, odpowiadajacej 1,5x dawki produktu, ktéory ma by¢ podany.



http://www.urpl.gov.pl/

Podanie w wodzie do picia

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
prawidtowego dawkowania, nalezy odpowiednio dostosowac¢ stezenie kolistyny. Przed kazdym
leczeniem nalezy jak najdoktadniej oszacowa¢ mase ciala leczonych zwierzat oraz okresli¢ ich
srednie dobowe spozycie wody.

Roztwor leczniczy nalezy przygotowywac codziennie, bezposrednio przed podaniem.

Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrodlem wody do picia dla zwierzat przez caly czas
trwania leczenia.

Doktadng dawke mozna wyliczy¢ przy uzyciu nastgpujacego wzoru:

... ml produktu na kg masy % érednia masa ciata (kg)

ciata i dobg _ ... ml produktu na litr wody
srednie dobowe spozycie wody (l/zwierze) do picia

* Podawanie bez pompy dozujace;j:

Lek jest podawany w zbiorniku w ciggu 24 godzin przez 3—5 kolejnych dni.
Produkt jest dodawany do ilo$ci wody pitnej odpowiadajacej ilosci spozywanej przez zwierzgta
w okresie leczenia (24 godziny), aby uzyska¢ dawke 100 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata
w przypadku $win, owiec i cielgt oraz 75 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata w przypadku kur
1 indykow.

* Podawanie przy uzyciu pompy dozujacej

Lek jest podawany w ciggu 24 godzin przez 3—-5 kolejnych dni.

Pompa dozujaca jest wykorzystywana do dodawania roztworu wzorcowego do wody do picia
we wstepnie ustalonych stezeniach.

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

12. OKkresy karencji

Okresy karencji:

Bydto (cieleta) i owce (jagnicta)

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

Swinie
Tkanki jadalne: 1 dzien
Kurczeta i indyki

Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: 0 dni




13. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania tego produktu
weterynaryjnego.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie uzywac¢ tego produktu weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ciezko chore zwierzeta moga wykazywacé zmienione spozycie ptynow i nalezy leczyc¢ je
pozajelitowo.

W celu zmniejszenia ryzyka infekcji i potencjalnego rozwoju opornosci, leczenie nalezy taczy¢
z dobra praktyka hodowlang polegajaca na przestrzeganiu zasad higieny.

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym.

Z uwagi na stabe wchianianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stgzenia w przewodzie
pokarmowym, tj. miejscu docelowym. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ leczenia dtuzszego niz
wskazany w punkcie 10., by nie doprowadzi¢ do zb¢dnego narazenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach opornosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych,
pochodzacych z gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwosci
bakterii docelowych.

W przypadku nowo narodzonych zwierzat oraz zwierzat z ciezkimi zaburzeniami przewodu
pokarmowego i nerek narazenie ogoélnoustrojowe na kolistyng moze by¢ zwigkszone. Moga
wystapi¢ zaburzenia neuro- i nefrotoksyczne.

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotanych przez niektore wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania potencjalnego
ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny nalezy ograniczy¢ jej stosowanie do
leczenia lub metafilaktyki i nie nalezy jej stosowa¢ w profilaktyce.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w etykieto-ulotce moze doprowadzi¢
do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgsto§¢ wystepowania opornosci bakterii na

kolistyneg.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na polimyksyny, takie jak kolistyna, powinny unika¢ kontaktu
z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami podczas pracy z produktem.
Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy

1 sprzetu ochronnego, na ktore sktada si¢ kombinezon, rekawice i okulary ochronne.



Jesli po ekspozycji na produkt wystapia takie objawy jak wysypka, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢
si¢ o pomoc lekarska oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzgk
twarzy, warg lub oczu badz trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja
udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Bezpieczenstwo kolistyny stosowanej w okresie cigzy, laktacji lub niesnosci u gatunkow
docelowych nie zostato okreslone. Kolistyna jest jednak stabo wchianiana po podaniu
doustnym; w zwigzku z tym stosowanie kolistyny w trakcie cigzy, laktacji lub niesnosci nie
powinno prowadzi¢ do szczegolnych problemow. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po doustnym podaniu siarczanu kolistyny interakcja ze srodkami znieczulajacymi i
miorelaksantami nie moze by¢ wykluczona w indywidualnych przypadkach. Nalezy unika¢
skojarzenia z aminoglikozydami i lewamizolem. Skutki siarczanu kolistyny moga by¢
antagonizowane przez kationy dwuwartosciowe (zelazo, wapn, magnez) oraz nienasycone
kwasy thuszczowe i polifosforany.

Wystepuje oporno$¢ krzyzowa pomiedzy kolistyna i polimyksyna B.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki)

Brak.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

15. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow nalezy zapyta¢ lekarza weterynarii. Pomoga one
chroni¢ $rodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

17. Inne informacje

Wielkosci opakowan:

Butelka 11

Butelka 5 1

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



Wplyw na Srodowisko
Substancja czynna, siarczan kolistyny, wykazuje duza trwatos¢ w glebie

18. Napis “Tylko do leczenia zwierzat” oraz warunki i ograniczenia dotyczgce 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 waznosSci

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2738/18

‘ 22. Numer serii

Nr serii {numer}



