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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
COLICIN 2 400 000 IU/g prasek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g obsahuje

Létiva(é) latka(y):

Colistinum (ut sulfas) 2 400 000 TU

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok
Bily az svétle Zluty prasek

4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Prasata (selata, vykrm), kur domaci (brojleti) a krity (brojleti).

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe gastrointestinalnich infekci u prasat, brojlert kura doméciho a brojlert

kriit vyvolanych neinvazivnimi kmeny E.coli citlivymi na kolistin.

Ptfed metafylaktickou Iécbou by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stadé nebo

hejnu.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky konzum.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na polypeptidy.

Nepouzivejte u koni, zejména u hiibat, protoze kolistin mize v disledku posunu rovnovéahy
gastrointestindlni mikroflory vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobialni 1écbou (kolitidy
X), v typickém piipadé€ ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile, kterd miZe byt fatalni.

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 diisledku $patné absorpce latky. Tyto faktory naznacuji, ze doba trvani 1écby
delsi, nezZ je doba indikovana v bod¢ 4.9, a vedouci ke zbyte¢né expozici, se nedoporucuje.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvitat




U tézce nemocnych zvifat mize dochazet ke snizeni piijmu krmiva i spotfeby vody. V ptipadé
potieby by proto méla byt koncentrace ptipravku v pitné vodé/krmivu upravena tak, aby bylo
zajisténo podani doporucené denni davky.

U druht zvifat, kde je to relevantni, by v pfipadé¢ nedostatecného piijmu vody a tim i
dostatecné davky l1é¢iva méla byt 1écba prehodnocena a zvdzena moznost parenteralni 1écby.

Kolistin by se mél pokud mozno pouzivat pouze na zaklad¢ vysledku testi citlivosti. Je nutno
vzit v tivahu principy oficidlni a narodni antibiotické politiky. Pouziti ptipravku v rozporu s
pokyny uvedenymi v souhrnu informaci o ptipravku mize vést k selhani 1é€by a ke zvySené
prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin.

Pouziti pfipravku by se mélo kombinovat se spravnou chovatelskou praxi, naptf. dobrou
hygienou, naleZitou ventilaci, zamezenim ustajeni nadmérného poctu kust. Kolistin
nepouzivejte namisto spravné oSetfovatelské praxe.

Kolistin je v huménni mediciné 1é¢ivo posledni zachrany pro 1écbu infekci zplisobenych
uréitymi multirezistentnimi bakteriemi. Kvili minimalizaci vSech moznych rizik spojenych s

Siroce rozSifenym pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouZziti omezeno na 1é€bu nebo 1€¢bu a
metafylaxi onemocnéni a kolistin by se nemé¢l uzivat k profylaxi.

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji veterindrni 1éCivy ptipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na kolistin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym
piipravkem.

Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pfi naklddani s veterindrnim léCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z respiratoru a nepropustnych rukavic (gumovych ¢i latexovych).

V ptipad¢ zasazeni pokoZzky ¢i sliznice opladchnéte exponovanou cast ihned po expozici
velkym mnozstvim vody.

V ptipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené oko velkym mnoZstvim vody. Pokud se dostavi
potize, vyhledejte 1€karskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Pti manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6  NeZzadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pripravek je malo toxicky a s vedlejSimi ucinky se setkdvame velmi vzacné. V piipadé
podezieni na vyskyt nezadoucich ucinki je tfeba podavani prerusit. Béhem toxikologickych
zkousek vedlejsi ucinky nebyly zjistény.

Cetnost nezadoucich ti¢ink® je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek je ur€en pro cilové kategorie zvitat ve vykrmu. NepouZzivat v pribéhu biezosti,
laktace nebo snasky.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Puisobeni kolistinu je inhibovano dvojmocnymi kationy, jako jsou Fe 2", Ca 2" a Mg 2,
nenasycenymi mastnymi kyselinami, kvartérnimi slou¢eninami amonia a polyfosfaty.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

Prasata, selata:
5 mg kolistin sulfatu/kg z.hm./den (100 000 IU kolistinu/kg z.hm./den),
coz odpovida 0,05 g ptipravku/kg z.hm/den, podavat v pitné vode.

Brojleti kura domaciho a brojlefi krtt:
6 mg kolistin sulfatu /kg Z.hm./den (120 000 IU kolistinu/kg z.hm./den),
coz odpovida 0,06 g piipravku /kg z.hm./den, podavat v pitné vodé.

Podavat po dobu 5 po sobé& jdoucich dnii.

Podle nasledujiciho vzorce, na zaklad¢ doporuc¢ené davky piipravku, denni spotteby vody, poctu
lécenych zvitat a jejich zivé hmotnosti, 1ze vypocitat presné denni davky piipravku:

... g ptipravku na kg Zivé X primérnd Ziva hmotnost _ ...gpfipravkuna 1l

hmotnosti a den 1é¢enych zvitat v kg pitné vody

prumérny denni pifjem vody (litrl na zvite)
Aby byla zajisténa piesnost podané davky, méla by byt ziva hmotnost 1é€enych zvifat stanovena
co nejpresnéji.

Spotieba vody obsahujici 1€¢ivo zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravné davky
muze byt nutné upravit koncentraci ptipravku v pitné vod¢, aby bylo dosazeno pozadované
denni davky.

Doporucuje se pouzivat spravné kalibrované vahy v ptipad€, pokud jsou pouzivany pouze ¢asti
baleni.

Denni mnozstvi ptipravku by méla byt pridana tak, aby byla pitnd voda spotfebovana do 24
hodin. Pitnou vodu je nutno ptipravovat kazdych 24 hodin Cerstvou.

Doba trvani 1é€by by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni onemocnéni.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani se vyskytuje naprosto vyjimecné vzhledem k dobré snaSenlivosti u cilovych
zvitat. Ve studiich tolerance se nepodatilo vyvolat toxicky efekt ani pfi trojndsobném
prekroceni doporucené davky po dvojnasobnou dobu podavani.

4.11 Ochrann4(é) lhiita(y)

Prasata (selata, vykrm), kur domaéci (brojleti), krity (brojleti): 2 dny
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeutické skupina: stfevni antiinfektiva, antibiotika
ATCvet kod: QA07AA1L0

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek obsahuje jako aktivni slozku kolistin, antibiotikum ze skupiny polypeptida
vyznacujici se baktericidni G€innosti. Kolistin narusuje strukturu bunééné membrany bakterii,
zvySuje jeji permeabilitu a vyvolava lyzu bakteridlnich bunék. Je vysoce ucinny proti mnoha
druhim gramnegativnich bakterii, z nichz mnohé jsou u zvifat velmi patogenni jako
Escherichia coli, Salmonella spp., Pseudomonas aeruginosa. Na grampozitivni bakterie
nepusobi, nebot’ jsou pfirozené rezistentni. Rezistentni jsou rovnéz zastupci Proteus spp. a
Serratia spp.

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim Uc¢innost zavislou na koncentraci. Po
peroralnim podani je v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych
koncentraci v disledku Spatné absorpce latky.

Vyskyt rezistence na kolistin vzniklych jednostupfiovou mutaci je vzacny, nicméné se
vzrastajici frekvenci je zaznamenavan vyskyt rezistenci prenosnych plasmidy (kdédovanych
geny mcr). Jsou definovany klinické breakpointy dle EUCAST (2020, odvozené od
humannich izolatd) Enterobacteriaceae C <2 mg/l ; R > 2 mg/l. Stanoveni citlivosti a detekce
MIC by mélo byt provadéno bujénovou mikrodiluéni metodou.

5.2  Farmakokinetické udaje

Vstiebavani kolistinu z gastrointestindlniho traktu je pomalé a omezené, a v disledku toho
jsou nejvyssi plazmatické koncentrace prakticky nedetekovatelné. Koncentrace v travicim
traktu jsou vSak vysoké, proto piisobi primarné proti citlivym bakteriim v zaZzivacim traktu.
Nebyly prokdzany aktivni metabolity kolistinu. VétSina kolistinu je vyloucena
prostfednictvim faeces.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat glukozy

6.2  Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



1 kg v plastové nadobé¢ a 10 kg ve vicevrstvém papirovém vaku.
Velikost baleni: 1 x 1 kg, 1 x 10 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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