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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colistimed 4800, 4 800 000 j.m./g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydia, Swir i
kur

SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Kolistyny siarczan 4 800 000 j.m./g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Proszek o barwie bialej lub biatawej.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (ciel¢), $winia, kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i metafilaktyka infekcji Zotadkowo-jelitowych wywolanych przez nieinwazyjne szczepy
Escherichia coli wrazliwe na dziafanie kolistyny.

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

43. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ tego leku u koni, w szczegonosci u zrebigt, gdyz zmiana w réwnowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okrezmicy zwigzanego z podawaniem antybiotykéw, wywolanego zwykle przez bakterie
Clostridium difficile. '

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dzialanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi
na slabe wchlanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w przewodzie
pokarmowym, tj. miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu
trwania leczenia dtuzszego niz wskazany w punkcie 4.9, prowadzacego do niepotrzebnego
narazenia.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowa¢ kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.




Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy, stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywolanych przez pewne wielolekoopome bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwiazanego z powszechnym stosowaniem kolistyny, stosowanie tej
substancji nalezy ograniczy¢ do leczenie lub leczenia i metafilaktyki chorob, natomiast nie nalezy
. jej stosowac w profilaktyce.

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

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

Specialne érodki ostrommosci dla 0séb podaiacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Ze wzgledu na szczelno$¢ opakowania ryzyko wystgpienia bezposredniego kontaktu lekarza
weterynarii lub hodowcy z niniejszym produktem jest ograniczone. Oznacza to, ze zachowanie
normalnych $rodkéw ostroznosci w trakcie obchodzenia si¢ z produktem jest wystarczajace.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Brak ostrzezen lub szczegdlnych ograniczent w stosowaniu.

48. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Zjawisko synergizmu w zwalczaniu E. coli wystgpuje przy facznym stosowaniu kolistyny z
klindamycyna lub erytromycyng.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Cieleta: 100.000 j.m. siarczanu kolistyny na kg masy ciala dziennie, co odpowiada 0,5
g produktu na 48 kg masy ciala dwa razy dziennie, po rozpuszczeniu w
odpowiedniej ilo$ci preparatu mlekozastgpezego, przez 3 — 5 kolejnych dni.

Swinie: 100.000 j.m. siarczanu kolistyny na kg masy ciala dziennie, co odpowiada 1 g
produktu na 48 kg masy ciata, przez 3 — 5 kolejnych dni.

Kury: 75.000 j.m. siarczanu kolistyny na kg masy ciala dziennie, co odpowiada 1 g
produktu na 64 kg masy ciala, przez 3 — 5 kolejnych dni.

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

Colistimed 4800 powinien by¢ podawany doustnie, po rozpuszczeniu w wodzie do picia W
przypadku $wir i kur lub w preparatach mlekozastepczych dla cielat.

Codziennie nalezy przygotowywaé §wiezy roztwor leczniczy. Roztwory na bazie preparatow
miekozastepezych powinny zostaé pobrane nie pozniej niz w ciggu czterech godzin od
przygotowania.

Spozycic plynow jest uzaleznione od wicla czynnik6w, m. in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac
spozycie plynéw i odpowiednio dostosowa¢ steZenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to
mozliwe, nalezy zastosowaé inny produkt leczniczy weterynaryjny.




4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb pestepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, edtrutki), jesli konieczne

Kolistyna posiada wysoki indeks tempeutfbmy. Srednia dawka przy podaniu doustnym wynosi
3,5 — 7,5 mg/kg masy ciala, podczas gdy LDso dla najbardziej wrazliwych gatunkéw (po podaniu
doustnym ) to 793 mg/kg masy ciala.

4.11. Okresy(-y) karencji

Bydlo (cielgta):  tkanki jadalne - 1 dzien
Swinie, kury: tkanki jadalne - 1 dzien
Kury: jaja - zero dni

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: jelitowe leki przeciwzakazne, antybiotyki.
Kod ATCvet: QA07AAIL0

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna wykazuje zalezne od steZenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi
na slabe wchianianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stgzenia w przewodzie
pokarmowym, tj. miejscu docelowym. Kolistyna nalezy do antybiotykéw z grupy polimyksyn,
wykazujacych silne dzialanie bakteriobdjcze zarowno w stosunku do drobnoustrojow
znajdujacych sie w trakcie podziaty, jak i w stanie spoczynku. Dzigki budowie amfifilowej
czasteczki antybiotyku fatwo przenikaja do wnetrza komorki bakteryjnej, gdzie tacza si¢ z
fosfolipidami $ciany komérkowej, co prowadzi do zaburzenia przepuszczalnosci bakteryjnej blony
komoérkowej, zmiany ci$nienia osmotycznego wewnatrz komorki i utraty niektérych skladnikow
protoplazmy - gléwnie puryn i pirymidyn, a w konsekwencji do lizy komérki bakteryjnej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym kolistyna praktycznie nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Sladowe
iloéci antybiotyku mogg przenika¢ do krwi jedynie u noworodkéw lub w przypadkach powaznego
uszkodzenia nablonka jelitowego.

Po podaniu doustnym kolistyna jest cz¢sciowo degradowana w swietle przewodu pokarmowego,
ulegajac inaktywacji w wyniku polaczeii z fosfolipidami i lipopolisacharydami bakterii Gram-

ujemnych zasiedlajacych przewdd pokarmowy. Jedynie jej nieznaczna cz¢$€ jest wydalana z
kalem w formie aktywnej.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400
Laktoza jednowodna

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci




Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

Okres waznosci po rekonstytucji w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 4 godziny.
6.4 Specjalne Srodki ostroinosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Prostopadioscienny pojemnik kompozytowy z zabezpieczeniem aluminiowym i plastikowym
wieczkiem, zawierajacy 1 kg produktu.

6.6. Specjalne Srodki ostroinosci dotyczace usuwania nieuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
MEDIVET S.A.
ul. Szkolna 17
63-100 Srem
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2088/11
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE PO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
09.06.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
- LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy




