KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE



KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

Colistina solfato 120 mg/ml peroralni roztok
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Chemifarma SpA.Via Don E.Servadei 16, 47122 Forli — Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Colistina solfato 120 mg/ml peroralni roztok

Colistini sulfas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Colistini sulfas 120 mg

(jako suma polymyxinti E1, E2, E3, E1-1 a E1-7TMOA; odpovid4 min. 2 520 000 IU)

Ciry zluty roztok

4. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

5. VELIKOST BALENI

11
51
101

6. INDIKACE
Prasata, kur domaci, kruty, kralici: 1é¢ba a metafylaxe stievnich infekei zptisobenych neinvazivnimi

kmeny E. coli citlivymi na kolistin. Pfed metafylaktickou 1é¢bou by méla byt stanovena ptitomnost
onemocnéni ve stade.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u koni, zejména u htibat, protoze kolistin miize v disledku posunu rovnovahy
gastrointestinalni mikroflory vest k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobiélni 1écbou (kolitidy X), v
typickém ptipadé€ ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile, ktera mtze byt fatalni.



8. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni u¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati. Nezadouci G¢inky mazete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata, kur domaci (brojleti, nosnice), kriity, kralici.

10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Prasata a kralici: doporuc¢ena davka 5,0-6,0 mg u¢inné latky na 1 kg z.hm. a den (t.j. 4,2-5,0 ml
ptipravku na 100 kg z.hm. a den), po dobu 5 po sobé¢ jdoucich dn.

Kur domaci a kriity: doporuc¢ena davka 5,0-6,0 mg ucinné latky na 1 kg z.hm. a den (t.j. 4,2-5,0 ml
ptipravku na 100 kg z.hm. a den), po dobu 5 po sobé¢ jdoucich dni.

11.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Peroralni podani, v pitné vodé.

Medikaci vody provadéjte bezprostfedné pred jejim podavanim.

Piijem medikované vody zavisi na fyziologickém a klinickém stavu zvifat. Pfed zahajenim 1éCby je
tteba peclivé vypocitat zivou hmotnost 1éCenych zvifat a jejich ptildenni spotiebu vody (z divodu, aby
byla davka spotfebovana do 12 hodin od podani).

... m] pfipravku na kg 7z.hm. a den x primérna zivd hmotnost zvitete (kg) = ... ml pfipravku
Primérmy ptldenni piijem vody (litry na zvite) litr pitné vody

Dodrzujte ptedepsané davkovani v denni pitné dévce a dbejte na dikladné promichani do vody. Davka
by méla byt adjustovana tak, aby byla spotfebovana do 12 hodin od namichéni roztoku.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: prasata, brojlefi a nosnice kura domaciho, kruty, kralici: 2 dny
Vejce (nosnice kura domaciho): 2 dny


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

13. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

14. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1é¢bu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Kolistin by
se m¢l, pokud mozno pouzivat pouze na zakladé testl citlivosti. Pokud toto neni mozné, méla by byt
l1écba zaloZena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické informaci o citlivosti cilové bakterie.
Pti pouziti ptipravku je tfeba brat v uvahu oficidlni a mistni antibiotickou politiku.

Pouziti pripravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaji o pfipravku muze vést k selhani
1écby a ke zvysen¢ prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin.

Kolistin nepouzivejte namisto spravné osetfovatelské praxe.

Pouziti ptipravku by se mélo kombinovat se spravnou chovatelskou praxi, napt. dobrou hygienou,
nalezitou ventilaci, zamezenim ustajeni nadmeérného poctu kust.

Kolistin je v humanni mediciné 1é€ivo posledni zachrany pro 1écbu infekei zplisobenych urcitymi
multirezistentnimi bakteriemi. Kviili minimalizaci v§ech moznych rizik spojenych s Siroce rozsifenym
pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno na 1écbu nebo 1é¢bu a metafylaxi onemocnéni a
kolistin by se nem¢l uzivat k profylaxi.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na polymyxiny (mezi které patii i kolistin sulfat) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zabranite kontaktu pfipravku s kazi, ofima a sliznicemi. Pfi naklddani s veterindrnim Ié¢ivym
pripravkem by se m¢ly pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z nepropustnych gumovych
nebo latexovych rukavic a ochrannych bryli.

V ptipad¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice je ihned oplachnéte mydlem a velkym mnoZzstvim vody.
V piipadé zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim Ccisté vody. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni piiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu I1ékafi. Otok obliceje, rtd, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou pomoc.

Pi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Interakce:
Nejsou znamy.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

Pouziti v prabéhu biezosti a laktace:

Nebyla ovéfena bezpecnost pro pouziti ptipravku u prasnic a ramlic béhem biezosti a laktace, proto v
téchto ptipadech by mél byt pted pouzitim zvazen pomer pfinosu a rizika piisluSnym veterinarnim
lékarem. Nebyla ovéfena bezpecnost pripravku pro pouziti u nosnic (kura ani kriit) proto v téchto
pripadech by mél byt pfed pouzitim zvazen pomér ptinosu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékarem.

Predavkovani:
Nepouzivejte vyssi nez doporucené davky.



15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022

17.  DALSI INFORMACE

Registraéni ¢islo: 96/086/04-C

Environmentalni vlastnosti: 1é¢iva latka kolistin sulfat je velmi perzistentni v ptidach.

Baleni:

1 litr: Polyethylenova ldhev s bezpecnostnim uzavérem, opatiena etiketou.

5 litrti: Polyethylenovy kanystr s bezpecnostnim uzavérem, opatieny etiketou
10 litrti: Polyethylenovy kanystr s bezpecnostnim uzavérem, opateny etiketou.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

BIOPHARM Spol. s r.0.
Zd4r 156

679 02 Réjec-Jestiebi
Ceska republika

Tel. +420 516 435 100
email: info@biopharm.cz

Datum vyroby:

18. Oznacdenti ,,Pouze pro zvifata®“ a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti,
pokud je jich ti‘eba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.
19. Oznaceni ,,Uchovavat mimo dohled a dosah déti*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.
Doba pouzitelnosti po zamichani v pitné vod¢ podle navodu: 12 hodin.

21.  Cislo $arZe od vyrobce

Lot: {Cislo}


mailto:info@biopharm.cz

