SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COLIVET prasek pro pfipravu peroralniho roztoku

2, KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 gram obsahuje

Léciva(é) latka(y): Colistinum (ut colistini sulfas) 1 200 000 1U
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
Jemny, krémovy prasek

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Telata skotu, selata, brojlefi kura domaciho

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe gastrointestinalnich onemocnéni telat, selat a brojlert kura
domaciho zpusobenych neinvazivnimi kmeny E. coli citlivymi na kolistin.

Pfed metafylaktickou IéEbou by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve
stadé/chovu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u koni, zejména u hfibat, protoZze kolistin muze v disledku posunu
rovnovahy gastrointestinalni mikroflory vest k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobialni
lécbou (kolitidy X), v typickém pripadé ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile,
ktera muze byt fataini.

Nepodavejte ruminujicim telatim.

Nepouzivejte v pfipadé precitlivélosti na polypeptidova antibiotika nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivejte v pfipadé rezistence na polymyxiny.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim u€innost zavislou na koncentraci.
Po peroralnim podani je v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano
vysokych koncentraci v disledku Spatné absorpce latky. Tyto faktory naznacuji, ze
doba trvani 1éCby delSi, neZ je doba indikovana v bodé 4.9, a vedouci ke zbytecné
expozici se nedoporucuje.

4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti



Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Kolistin nepouzivejte namisto spravné oSetrovatelské praxe.

Kolistin je v humanni mediciné |éCivo posledni zachrany pro I|éCbu infekci
zpusobenymi ur€itymi multirezistentnimi  bakteriemi. Kvdli minimalizaci vSech
moznych rizik spojenych s Siroce rozSifenym pouzitim kolistinu by mélo byt jeho
pouziti omezeno na léCbu a metafylaxi onemocnéni a kolistin by se nemél uzivat k
profylaxi.

Vzdy, kdyZ je to mozné, mél by se kolistin pouzivat pouze na zakladé testu citlivosti.
Pokud to neni mozné, |éCba by méla byt zaloZzena na mistnich epizootologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu Udaju o pfipravku mize
vest k selhani IéCby a ke zvySené prevalence bakterii rezistentnich na kolistin.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé€ivy pripravek
zviratim

V pribéhu aplikace pfipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti pfipravku si dukladné umyjte ruce vodou a mydiem.

Pfi nakladani s timto veterinarnim IéCivym pfipravkem by se mély pouZzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z dychaci masky a gumovych ¢i latexovych
rukavic.

Lidé se znamou precitlivélosti na kolistin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym pfipravkem.

Zabrante kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi. V pfipadé zasazeni pokozky Ci
sliznice oplachnéte exponovanou cast ihned po expozici velkym mnozstvim vody.
V pfipadé zasazeni o€i vyplachnéte zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody.
Pokud se dostavi potize, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pripravek se pouziva k lé€bé selat, telat a brojlertd kura domaciho. Nepouzivat po
dobu gravidity a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé€ivymi pfFipravky a dalSi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnozstvi a zpUsob podani

Peroralné v pitné vodé.

Telata, selata: 96 000 IU/kg z. hm. /den, tj. 5 az 8 g pfipravku na 100 kg zivé
hmotnosti denné (ve dvou davkach) po 3 dny.




Brojlefi: 75 000 IU/kg z. hm. /den, tj. 5 az 8 g pfipravku na 10 litra pitné vody po 3
dny.

Doba trvani 1éCby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléCeni
onemocnéni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V doporucenych davkach je pfipravek bezpecny.
Diky tomu, Ze se kolistin po dobu traveni nevstiebava, je zajiSténa dobra
snasenlivost u cilového druhu zvirat.

4.11 Ochranné Ihiaty

Maso telat, selat a brojlerd kura domaciho: 2 dny.
Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou ur¢ena pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: stfevni antiinfektiva, antibiotika
ATCvet kéd: QA07AA10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin (nebo polymyxin E) je pfirodni antibiotikum ze skupiny polypeptidl, které
vykazuji vysokou afinitu k biologickym membranam. Destabilizuje bunécnou
membranu bakterii a vyvolava jejich lyzu. Jeho ucinnost je baktericidni se zavislosti
na koncentraci. Kolistin plsobi baktericidné proti Sirokému spektru gramnegativnich
baktérii. Jako napf. E. coli zpusobujicim prijmy telat a onemocnéni traviciho traktu
prasat a dribezZe. Tyto patogeny jsou velmi citlivé na kolistin.

MIC hladiny pro nékteré sérotypy E. coli se pohybuji od 0,15 do 0,5 pg/ml, citlivé
kmeny E. coli bézné reaguji na koncentrace nizsi nez 0,5 pg/ml.

Neni uc€inny proti grampozitivnim baktériim a proti mykotickym organizmim, kdy
grampozitivni baktérie jsou pfirozené rezistentni na kolistin, rovnéz také nékteré
druhy gramnegativnich baktérii jako jsou zastupci rodt Proteus a Serratia. Ziskana
rezistence stfevnich gramnegativnich baktérii na kolistin je ojedinéla a vysvétluje se
jako jednostupriova mutace, nicméné byla jiz také detekovana plazmidové pfenosna
rezistence (gen mcr-1).

5.2 Farmakokinetické udaje

Polypeptidova struktura kolistinu brani jeho absorpci v travicim traktu (v pfipadé
peroralni aplikace). Kolistin nepronika pfes stfevni sliznici. Po peroralnim podani
zustava v zazivacim traktu, pak je vylou€en ve faeces, v pfipadé podani vysokych
davek je malé mnozstvi vylou¢eno také moci.

Eliminace probiha zejména ve vazané formé (90 az 99%).



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Pomocné latky:

Monohydrat laktosy

Sacharosa

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éCivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: spotfebovat ihned

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Uchovaveijte v suchu.
Chrarnite pfed chladem a mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

100 g v papirovém sacku, 1 kg v plechovce, 5 kg a 20 kg ve 4-vrstevném papirovém
vaku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

V8echen nepouzity veterinarni I&€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.
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DALSIi INFORMACE
Veterinarni |€Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



