ETYKIETO-ULOTKA (6150 MIU)
Colixyme 22,5 MIU/g proszek do podania w wodzie do picia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Iberia S.L. Avda. de la Llana, 123 08191 Rubi (Hiszpania)

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Maymé S.A. Poligono Industrial Can Pelegri C/ Ferro, 9. 08755 Castellbisbal
(Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colixyme 22,5 MIU/g proszek do podania w wodzie do picia
Kolistyny siarczan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna (jako siarczan) 22,5 MIU
Substancje pomocnicze: brak

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka chordb jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E.
coli wrazliwe na kolistyne.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ tej choroby w
stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na polimyksyny.

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegolnosci u Zrebigt, gdyz zmiana w rdwnowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystgpienia potencjalnie Smiertelnego zapalenia
okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated colitis, colitis
X), wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

6. DZIALANIA NIEPOZADAN E
Nieznane

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), $winie, kury, indyki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Podanie doustne w wodzie do picia.

Cieleta i $winie: 100 000 IU kolistyny/kg masy ciata na dobe przez 3-5 kolejnych dni
(odpowiada 4,44 mg produktu/kg m.c./dobe przez 3-5 dni).

Kury i indyki: 75 000 TU kolistyny/kg masy ciata na dobg¢ przez 3-5 kolejnych dni (odpowiada
3,33 mg produktu/kg m.c./dobg przez 3-5 dni).

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

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu fizjologicznego i klinicznego
zwierzat. Aby zapewni¢ poprawne dawkowanie, nalezy odpowiednio dostosowaé stezenie
kolistyny. Kazdorazowo przed rozpoczeciem leczenia doktadnie obliczy¢ $rednig mase ciata
leczonego zwierzecia i $Srednie dobowe spozycie wody.

Wodg¢ z produktem leczniczym nalezy wymieniaé lub usuwaé co 24 godziny. Woda
z produktem leczniczym powinna by¢ jedynym zrédlem wody do picia dla zwierzat przez caty
okres leczenia.

Za pomocg ponizszego Wzoru mozna okresli¢ doktadng dawke:

mg produktu na kilogram Srednia masa ciata

masy ciata na dobg X (kg)

= mg produktu na litr
wody do picia

Srednie dobowe spozycie wody (I/zwierze)

Podawanie bez pompy dozujacej:

Lek nalezy rozprowadza¢ w zbiorniku przez 24 godziny przez 3 kolejne dni.

Produkt doda¢ do objetosci wody do picia odpowiadajacej objgtosci przyjmowanej przez
zwierzeta w okresie leczenia (24 godziny), aby osiggna¢ dawke 100 000 IU kolistyny/kg masy
ciata dla cielat i $win oraz 75 000 IU kolistyny/kg masy ciata dla drobiu.

Podawanie za pomoca pompy dozujace;j:
Lek podawany jest przez 24 godziny przez 3 kolejne dni.
Pompa dozujaca podaje roztwor podstawowy w z gory okreslonym st¢zeniu do wody do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ wymieniana lub usuwana co 24
godziny.

Usuna¢ wodg do picia dla zwierzat przed podaniem wody zawierajacej produkt leczniczy, aby
zapewnic szybkie jego przyjecie.

10. OKRES KARENCJI
Cieleta i $winie

Tkanki jadalne: 1 dzien
2/5



Kury i indyki
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety, z dala od §wiatta, zachowac etykiete produktu w
celu jego identyfikacji. Nie stosowac niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego po
uptywie daty waznos$ci podanej na torebce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

Opakowanie 6150 MIU: 28 dni

Opakowania 615 MIU i 1020 MIU: zawarto$¢ nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres wazno$ci po rozpuszczeniu w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na saszetkach.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace Stosowania u zwierzat

Powaznie chore zwierzeta mogg wykazywaé odmienne od normalnego pragnienie i dlatego
produkt leczniczy musi by¢ im podawany pozajelitowo. Kolistyna wykazuje zalezng od stezenia
aktywno$¢ wzgledem bakterii Gram-ujemnych. Po podaniu doustnym w przewodzie
pokarmowym, tj. w docelowym miejscu, osiggane jest duze stezenie leku ze wzgledu na stabe
wchlanianie si¢ substancji. Z tego wzgledu leczenie trwajace przez okres diuzszy od tego
wskazanego w sekcji 8. nie jest zalecane i prowadzi do niepotrzebnej ekspozycji.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o badania wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzgcia. Je$li nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ zgodnie z miejscowymi
(regionalnymi lub obowiazujacymi w gospodarstwie) informacjami epidemiologicznymi
dotyczacymi wrazliwosci docelowej bakterii.

W przypadku zwierzat nowo narodzonych i takich z powaznymi zaburzeniami ukladu
trawiennego oraz nerek wchianianie kolistyny moze by¢ zwigkszone. Moga wystapi¢ zmiany
neurotoksyczne i nefrotoksyczne.

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotanych przez pewne wiclolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej
substancji nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki choréb, natomiast nie nalezy
jej stosowaé w profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wytacznie na wynikach badania
wrazliwosci bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na polimyksyny, takie jak kolistyna, powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywa¢ gumowych rgkawic, okularow i maski ochronnej.
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Podczas obstugi produktu, nalezy unikaé¢ jakiegokolwiek bezposredniego kontaktu ze skorg i
oczami, jak rowniez inhalacji proszku.

Po zakonczeniu pracy z produktem nalezy umy¢ rece. Po uzyciu produktu nalezy codziennie
upra¢ ubrania.

Uzywac¢ produktu w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Nie nalezy jesc¢, pic ani pali¢ podczas pracy z produktem.

Jezeli w przypadku kontaktu ze skora pojawig si¢ podraznienia takie jak np. zaczerwienienie czy
wysypka, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska, przedstawiajac lekarzowi niniejsze ostrzezenia.
Opuchnigcie twarzy, warg lub oczu oraz trudnosci w oddychaniu sa powaznymi objawami
wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku doustnego podania siarczanu kolistyny w niektorych przypadkach nie mozna
wykluczy¢ interakcji ze $rodkami znieczulajagcymi lub zwiotczajacymi. Kolistyna nasila efekt
blokady neuromig$niowej lekow zwiotczajacych (tubokuraryna, suksametonium, pankuronium,
galamina), przez co wzrasta ryzyko wystgpienia niewydolnosci oddechowej. Nalezy unikaé
laczenia z aminoglikozydami i lewamizolem. Kationy dwuwartosciowe (zelazo, wapn, magnez)
i nienasycone kwasy ttuszczowe oraz polifosforany moga wykazywac dziatanie antagonistyczne
wzgledem siarczanu kolistyny.

Pomigdzy kolistyna a polimyksyna B wystepuje opornos¢ krzyzowa.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ przejsciowe problemy ze strony przewodu
pokarmowego, objawiajace si¢ lekka biegunka i wzdeciem.

Moga wystapic¢ objawy neurotoksycznosci i nefrotoksycznosci.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Kationy dwuwartosciowe (wapn, magnez, mangan).

Nienasycone kwasy thuszczowe.

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

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPAD(’)W, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

30/04/2025
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15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan
Worek i saszetki z polietylenu o niskiej gestosci/Aluminium /poliestru z uszczelnionym na
goraco systemem zamkniecia.

Wielkos$ci opakowan:

Worek 6150 MIU zawierajacy 273,06 g produktu.

Pudetko tekturowe zawierajace 20 saszetek po 615 MIU, zawierajace 27,3 g produktu.
Pudetko tekturowe zawierajace 20 saszetek po 1020 MIU, zawierajace 45,28 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
Wptyw na srodowisko: siarczan kolistyny, substancja czynna, utrzymuje si¢ dlugotrwale w
glebie.

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Nr serii:
Termin wazno$ci:
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