SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU
(SPC)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KOLIFARM 1,2 mil. [U/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g lieku obsahuje:

U¢inna latka:

Colistini sulfas 1,2 mil. U

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.
Praskova zmes bielej az nazltlej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel’ovy druh

Telata, osipané, hydina (kura domaca, morka).

4.2. Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ba a metafylaxia Erevnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli
citlivym na kolistin. Pritomnost’ ochorenia v chove sa ma stanovit’ pred metafylaktickou lie¢bou.

4.3. Kontraindikacie

Hypersenzitivita na kolistin.

Renalna insuficiencia s oligtriou, sucasné podavanie latok s kurareformnym ucinkom (streptomycin,
neomycin, polymyxin B, éter).

Nepouzivat' u koni, najma u zriebdt, ked’ze kolistin by mohol viest’ k rozvoju kolitidy stvisiacej
s aplikaciou lieku, v dosledku narusenia rovnovahy gastrointestindlnej mikroflory, ktora zvycajne
stvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a moéze byt smrtelna.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Kolistin prejavuje U¢inok proti gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po
peroralnom podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t.j. na cielovom
mieste, v dosledku slabej absorpcie ucinnej latky. Tieto faktory naznacuju, Ze dlhSia lie¢ba ako je
uvedené v Casti 4.9, vedie k zbytocnej expozicii a preto sa neodporuca.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat kolistin ako nahradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost’ liecby v humannej medicine na lie¢bu infekcii zapri¢inenych uréitymi
baktériami rezistentnymi voc¢i viacerym liekom. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencialneho
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rizika suvisiaceho s roz§irenym pouZzivanim kolistinu sa ma jeho pouZitic obmedzit’ na liecbu, alebo
lie¢bu a metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Kolistin sa ma pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti vzdy, ked’ je to mozné.
Iné pouzitie licku, ako je uvedené v pokynoch sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku , méze viest’
K neuspesnosti liecby a moze zvysit’ rozsirenie baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajiica liek zvieratdm

e Liek je viazany na lekdrsky predpis veterindrneho lekéra, takze S nim moézu manipulovat’ len
vyskolené, profesiondlne osoby.

e Pri manipulécii S veterinarnym liekom je potrebné pouzivat’ ochranné rukavice a respirator.

e Pri kontakte lieku s kozou, omyvajte postihnuté miesto vodou a mydlom. Pri podrazdeni koze
vyhladajte lekarsku pomoc.

e Pri kontakte lieku s o¢ami nadvihnite viecko postihnutého oka a celé oko vymyvajte vodou
minimalne 15 mint. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc

e V pripade alergickej reakcie (kozné vyrazky, svrbenie alebo obtiazne dychanie) je potrebné
vyhladat’ lekarsku pomoc.

4.6. Neziaduce ucinky

Nie st zname.

4.7. Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek sa mdzZe pouzivat’ v obdobi znasky. Je kontraindikovany v gravidite.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Posobi synergicky so sulfonamidmi, tetracyklinmi a nitroimidazolmi.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka je 60 000 — 90 000 [.U./ kg z.hm.

Telata a osipané: 5-8 g lieku na 100 kg z. hm., pocas 3-5 dni.

Hydina: 5-8 g licku na 100 kg z. hm., alebo 5-8 g licku na 10 1 pitnej vody, pocas 3-5 dni.

Dlzka lieCby sa ma obmedzit’ na minimalny ¢as potrebny na lie¢bu ochorenia.

Sposob podania lieku: Peroralne v pitnej vode, v krmive len individualne, ihned’ spotrebovat’.

V pripade pouzivania automatickych napajaciek je mozné pripravit 10 nasobne koncentrovany
zasobny roztok a tymto medikovat’ pitnti vodu. Napr. 80 g lieku rozpustit’ v 10 litroch pitnej vody a
touto vodou medikovat’ 100 litrov pitnej vody.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Liek je vSeobecne zvieratami dobre znaSany, ani 2-nasobne vysSie nez odporac¢ané davky nepdsobia
toxicky.

4.11. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Crevné protiinfekéné latky, antibiotika.
ATC vet. kod: QA07AA10 colistin
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5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin prejavuje UCinok proti gramnegativnym baktériam Vv zavislosti od koncentracie. Po
peroralnom podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t.j. na cielovom
mieste, v dosledku slabej absorpcie t¢innej latky.

Kolistin je cyklopeptidové antibiotikum, produkované kulturami Bacillus polymyxa var. Colistinum,
zarad'ované medzi polymyxiny. Polymyxiny sa prip4jaji na bunkové membrany baktérii, ktoré sa
bohat¢ na fosfatidyletanolamin (G™ - baktérie) anaruSuji osmotické vlastnosti a transportné
mechanizmy tychto membran, ¢im dochadza k uniku fosfatov, pentaz, nukleozidov a ich prekurzorov.
Posobia ako katiénové detergenty. Dochidza k vytesiovaniu dvojmocnych kationov (Ca®*, Mg*)
Z negativne nabitych fosfatovych skupin lipidov membrany.

Posobi na vacSinu G° baktérii. Jeho mikrobialne spektrum je uzke, selektivne, zahttia G™ - tyCinky,
predovsetkym Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Salmonella spp. (rozsah MIC: 0,5-16 pg/ml),
Klebsiella spp., Shigella spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp., Vibrio spp., ale
neposobi na kmene Proteus, Providentia, Bacteroides a Serratia. Nepdsobi ani na mensi pocet, inak
citlivych kmetiov Pseudomonas aeruginosa. Pdsobi aj na viaceré huby a plesne.

Na vécsinu citlivych kmetiov posobi baktericidne v koncentraciach 1-5 pg/ml.

Rezistencia

Rezistencia na kolistin je vel'mi zriedkavym javom, dokonca aj po 20 rokoch pouzivania, kvoli
existencii kombinovaného poskodenia steny i membrany baktérii. Nastupuje vel'mi pomaly, dosahuje
nizky stupen, je vylu¢ne chromozomalna a je komplexne skrizenad medzi polypeptidmi navzajom.

5.2. Farmakokinetické udaje

Absorbcia

Po p.o. aplikacii sa absorbuje menej nez 0,5% kolistinu. U sliepok boli rezidua kolistinu v sére
detekovatel'né do 6 hodin po podani v pitnej vode. Po p.o. davke 50 mg kolistin sulfatu /kg z.h.
kurcatam bol kolistin detekovany v sére v koncentracii 10,2 pg/ml, 2 hodiny po p.o. aplikacii. Po
davke 25 mg kolistin sulfatu /kg z.h. boli koncentracie kolistinu v sére nedetekovatel'né.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Lactosum monohydricum (monohydrat laktozy)

6.2. Inkompatibility

Kolistin sulfat je inkompatibilny s alkaliami, aldehydmi a s niektorymi organickymi kyselinami.

6.3. Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po pridani do krmiva alebo granulovaného krmiva: spotrebovat’ ihned'.

6.4. Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

0
Uchovavat’ pri teplote do 25 C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit’ pred svetlom.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Druh balenia:
100 g — vrecko PE/AI/PET, etiketa,
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vonkajsi obal — karton.

1 kg — doza PE s bezpe€nostnym uzaverom, etiketa, pisomna informacia pre pouzivatel'ov,
vonkajsi obal — karton.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenské republika

Tel./ Fax: +421/37/741 97 59

E-mail: pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0272/97-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 23.12.1997

Datum posledného prediZenia: 21.05.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Dopliiujtce informacie:
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Déza PE s bezpe¢nostnym uzaverom: 1 kg
Kompletna pisomna informacia pre pouZivatel’ov je uvedena na etikete

KOLIFARM 1,2 mil 1U/g prasok na peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KOLIFARM 1,2 mil IU/g prasok na peroralny roztok
Colistini sulfas

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
1 g lieku obsahuje:
U¢inna latka: Colistini sulfas 1,2 mil. U

Pomocna latka: monohydrat laktozy

Praskova zmes bielej az nazltlej farby.

4. INDIKACIE

Lie¢ba a metafylaxia Crevnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli
citlivym na kolistin. Pritomnost’ ochorenia v chove sa ma stanovit’ pred metafylaktickou lieGbou.

5. KONTRAINDIKACIE

Hypersenzitivita na kolistin.

Rendlna insuficiencia s oliguriou, sicasné podavanie latok s kurareformnym ucinkom (streptomycin,
neomycin, polymyxin B, éter).

Nepouzivat' u koni, najmi u Zriebét, ked’ze kolistin by mohol viest' k rozvoju kolitidy suvisiacej
s aplikaciou lieku, v doésledku narusenia rovnovahy gastrointestinalnej mikroflory, ktora zvycajne
stvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a moéze byt smrtelna.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Terlata, osipané, hydina (kura domaca, morka).
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vseobecna davka je 60 000 — 90 000 IU / kg z.hm.

Telata a osipané: 5-8 g lieku na 100 kg z. hm., pocas 3-5 dni.

Hydina: 5-8 g licku na 100 kg z. hm., alebo 5-8 g licku na 10 1 pitnej vody, pocas 3-5 dni.
DiZka lie¢by sa ma obmedzit’ na minimalny &as potrebny na lie¢bu ochorenia.

Spésob podania lieku: Peroralne v pitnej vode, v krmive len individualne, ihned’ spotrebovat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pripade pouzivania automatickych napijaciek je mozné pripravit 10 nasobne koncentrovany
zasobny roztok a tymto medikovat’ pitnti vodu. Napr. 80 g lieku rozpustit’ v 10 litroch pitnej vody a
touto vodou medikovat’ 100 litrov pitnej vody.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.
Cas pouziteI'nosti po pridani do krmiva alebo granulovaného krmiva: spotrebovat’ ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Kolistin prejavuje ucCinok proti gramnegativnym baktéridm v zavislosti od koncentracie. Po
peroralnom podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t.j. na cielovom
mieste, v dosledku slabej absorpcie ucinnej latky. Tieto faktory naznacuju, Ze dlhSia lie¢ba ako je
uvedené v Casti 4.9, vedie k zbytoCnej expozicii a preto sa neodporuca.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nepouzivat kolistin ako nahradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost liecby v humannej medicine na liecbu infekcii zapric¢inenych uréitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym liekom. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencialneho
rizika stvisiaceho s rozsirenym pouzivanim kolistinu sa ma jeho pouzitie obmedzit’ na liecbu, alebo
liecbu a metafylaxiu ochoreni a nema sa pouZzivat’ na profylaxiu.

Kolistin sa ma pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti vzdy, ked’ je to mozné.
Iné pouzitie lieku, ako je uvedené v pokynoch suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku , moze viest’
K neuspesnosti liecby a moze zvysit’ rozsirenie baktérii rezistentnych voci kolistinu.
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Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajuca liek zvieratam:
o Liek je viazany na lekarsky predpis veterindrneho lekara, takze s nim moéZu manipulovat’ len
vyskolené, profesionalne osoby..

e Pri manipulécii S veterinarnym liekom je potrebné pouzivat’ ochranné rukavice a respirator.

e Pri kontakte lieku s kozou, omyvajte postihnuté miesto vodou a mydlom. Pri podrazdeni koze
vyhladajte lekarsku pomoc.

e Pri kontakte lieku s o¢ami nadvihnite viecko postihnutého oka a celé oko vymyvajte vodou
minimalne 15 mint. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc

e V pripade alergickej reakcie (kozné vyrazky, svrbenie alebo obtiazne dychanie) je potrebné
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Gravidita, laktacia, znaska:
Liek sa moze pouzivat’ v obdobi znasky. Je kontraindikovany v gravidite.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzadjomného pésobenia:
Posobi synergicky so sulfonamidmi, tetracyklinmi a nitroimidazolmi.

Predavkovanie:
Liek je vSeobecne zvieratami dobre znaSany, ani 2-nasobne vysSie nez odporicané davky nepdsobia
toxicky.

Inkompatibility:

Kolistin sulfat je inkompatibilny s alkaliami, aldehydmi a S niektorymi organickymi kyselinami.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 100 g, 1 kg.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Reg. ¢.: 96/0272/97-S

¢. Sarze:

EXP: mesiac/rok

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika
PHARMAGAL s.r.0.
Murgasova 5

SK-949 01 Nitra

Tel./ Fax : +421/37/7419 759
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E-mail: pharmagal @seznam.cz

EAN 1 kg: 8586006801633
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko: 100g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KOLIFARM 1,2 mil IU/g prasok na peroralny roztok
Colistini sulfas

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Uc¢inna latka: Colistini sulfas 1,2 mil. IU
Pomocna latka: monohydrat laktozy

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA

100 g

5. CIECOVY DRUH

Tel’ata, oSipané, hydina (kura domaca, morka).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXPIRACIE
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EXP:
Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 24 hodin.
Po zamieSani do krmiva pouzit’ ihned’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNAC]}JNIE »LEN PRE ZVIERAVTA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL s.r.0.
Murgasova 5

SK-949 01 Nitra

Tel./ Fax : +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal @seznam.cz

| 16. REGISTRACNE CISLO

96/0272/97-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

w

¢.Sarze:

EAN 100 g: 8586006800438
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
KOLIFARM 1,2 mil. IU/g prasok na peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KOLIFARM 1,2 mil IU/g prasok na peroralny roztok
Colistini sulfas

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
1 g lieku obsahuje:
U¢inna latka: Colistini sulfas 1,2 mil. U

Pomocn4 latka: monohydrat laktozy

Praskova zmes bielej az nazltlej farby.

4. INDIKACIE

Lie¢ba a metafylaxia Crevnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli
citlivym na kolistin. Pritomnost’ ochorenia v chove sa ma stanovit’ pred metafylaktickou lie€bou.

5. KONTRAINDIKACIE

Hypersenzitivita na kolistin.

Rendlna insuficiencia s oliguriou, sicasné poddvanie latok s kurareformnym ucinkom (streptomycin,
neomycin, polymyxin B, éter).

Nepouzivat' u koni, najmi u zriebét, kedze kolistin by mohol viest k rozvoju kolitidy suvisiacej
s aplikaciou lieku, v doésledku narusenia rovnovahy gastrointestinalnej mikroflory, ktora zvycajne
stvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a moze byt smrtel'na.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH

Terlata, osipané, hydina (kura domaca, morka).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Vseobecna davka je 60 000 — 90 000 IU / kg z.hm.

Telatd a osipané: 5-8 g lieku na 100 kg z. hm., pocas 3-5 dni.

Hydina: 5-8 g liecku na 100 kg Z. hm., alebo 5-8 g licku na 10 1 pitnej vody, pocas 3-5 dni.
Di7ka lie¢by sa ma obmedzit’ na minimélny ¢as potrebny na lie¢bu ochorenia.

Spésob podania lieku: Peroralne v pitnej vode, v krmive len individualne, ihned’ spotrebovat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pripade pouzivania automatickych napajaCiek je mozné pripravit 10 nasobne koncentrovany
zasobny roztok a tymto medikovat’ pitn1 vodu. Napr. 80 g licku rozpustit’ v 10 litroch pitnej vody a
touto vodou medikovat’ 100 litrov pitnej vody.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Vajcia: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

(:?as pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po pridani do krmiva alebo granulovaného krmiva: spotrebovat’ ihned’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Kolistin prejavuje ucinok proti gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po
peroralnom podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t.j. na cielovom
mieste, v dosledku slabej absorpcie ucinnej latky. Tieto faktory naznacujt, Ze dlhSia liecba ako je
uvedené v Casti 4.9, vedie k zbyto¢nej expozicii a preto sa neodporuca.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nepouzivat kolistin ako nahradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost’ liecby v humannej medicine na lie¢bu infekcii zapri¢inenych urcitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym lieckom. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencidlneho
rizika stvisiaceho s rozsirenym pouzivanim kolistinu sa ma jeho pouzitie obmedzit’ na liecbu, alebo
lieCbu a metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Kolistin sa ma pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti vzdy, ked’ je to mozné.
Iné pouzitie licku, ako je uvedené v pokynoch suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku , moze viest’
K neuspesnosti liecby a moze zvysit’ rozsirenie baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

e Liek je viazany na lekarsky predpis veterinarneho lekara, takze s nim mozu manipulovat’ len
vyskolené, profesionalne osoby..

e Pri manipulacii S veterinarnym liekom je potrebné pouzivat’ ochranné rukavice a respirator.
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o Pri kontakte lieku s kozou, omyvajte postihnuté miesto vodou a mydlom. Pri podrazdeni koze
vyhladajte lekarsku pomoc.

o Pri kontakte lieku s o¢ami nadvihnite viecko postihnutého oka a celé oko vymyvajte vodou
minimalne 15 mintt. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc

e V pripade alergickej reakcie (kozné vyrazky, svrbenie alebo obtiazne dychanie) je potrebné
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Gravidita, laktacia, znaska:
Liek sa moze pouzivat’ v obdobi znasky. Je kontraindikovany v gravidite.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Posobi synergicky so sulfonamidmi, tetracyklinmi a nitroimidazolmi.

Predavkovanie:
Liek je vSeobecne zvieratami dobre znaSany, ani 2-nasobne vysSie nez odporticané davky neposobia
toxicky.

Inkompatibility:
Kolistin sulfat je inkompatibilny s alkaliami, aldehydmi a S niektorymi organickymi kyselinami.

13. OSOBITNE BEZPECNOST,NE'Z OPATRENIA NA Z,NESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14, DATQM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 100 g, 1 kg.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Reg. ¢.: 96/0272/97-S

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika
PHARMAGAL s.r.0.
Murgasova 5

SK-949 01 Nitra

Tel./ Fax : +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal @seznam.cz
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