HASZNALATI UTASITAS
Egyben cimke - T kg milanyag tartdly, 10 kg papirzsik

fo)

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
LAVET Gydgyszeripari Kft.
2143 Kistarcsa, Batthyany utca 6.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Colicin 2400 gyogypremix AUV,

3; HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatdéanyag:

Kolisztin-szuifat 100 mg/g

4, JAVALLAT(OK)

Sertés kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emészidrendszeri fertdzéseinek gyogykezelésére és
metafilaxisara. A metafilaktikus kezelés elétt igazolni kell a betegség jelenlétét az dllomanyban.

5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté lovakndl, kiloéndsen pedig csikokndl, mivel a Lkolisztin, negativan befolyasclhatja az
emésztérendszeri mikroflora egyensiilyat, ami az antimikrobialis készitmények altal okozott, jellemzden a Clostridium
difficile-vel 6sszefliggd vastagbélgyulladas kialakuldsdhoz vezethet (Colitis X), és elhullist is okozhat.

6. MELLEKHATASOK

A készitmény célallat-tolerancia vizsgdlata soran mellékhatisokat még haromszoros doézisban a javasolt kezelési iddtartam
kétszereséig t6rténd alkalmazas soran sem okozott.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!.

7. CELALLAT FAJ(OK)
Sertés.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJON

A készitmeény altalanos adagja 5 mg kolisztin-szulfat/ttkg/nap, 5 napig.
A készitményt a takarmanyba keverve alkalmazzuk az alabbiak szerint: 1,0 g Cq

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT 9
A kezelés idotartamanak a betegség kezeléséhez szilkséges minimalis idére kell kortaidzodnias? -

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Sertés his és egyéb ehetd szdvetek: 2 nap.

. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6] gondosan el kell zirni.

25 °C alatt, szaraz helyen tarolando.

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad felhaszndini!
A koézvetlen csomagolas elsé felbontdsa utdn felhasznalhatd 3 honapig.
Takarmanyban vagy pelletalt takarmanyban felhasznalhato 3 honapig.

—

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A kolisztin koncentraciofiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon 4t torténd alkalmazast kvetden
az emésztbrendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivédasanak kovetkeztében nagy koncentriciot ér el
Ezek a tényezdk azt jelzik, hogy a 8. pontban leirtnal hosszabb kezelési idotartam nem javasolt, és csak sziikségtelen
expozicidhoz vezet,




A kezelt dllatokra vonatkozd kiildnleges dvintézkedések:

A kolisztin nem alkalmazhaté a telepi technolégiai hidnyossagok elfedésére.

A kolisztin a legvégs esetben alkalmazando gydgyszer a humdan gydgyaszatban bizonyos multirezisztens baktériumok
altal okozott fertOzések kezelésére. A kolisztin széles korli alkalmazisiaval osszefiiggd lehetséges kockazatok
minimalizalisa érdekében a kolisztin alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell
korlitozni, és tilos alkalmazni megel6zés céljdra. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazisanak érzékenységi
vizsgalaton kell alapulnia.

A készitmény jellemzbinek &sszefoglalgjaban megadott utasitasoktd] eltérd alkalmazds a kezelés sikertelenségéhez
vezethet, és noveiheti a kolisztinre rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagat,

Az allatok kezelését véozd személyre vonatkozd killénleges dviniézkedések:

Kolisztinnel szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald érintkezést,

Az allatgydgyaszati készitmény elokészitése, alkalmazdsa sordn az aldbbi egyéni védéfelszerelés viselése kiotelezd:
véddruhdzat, gumikesztyll, poralarc és védbszemiiveg.

Vembhesség és Jakticio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazoltvemhesség €s laktdcid idején.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Az egereken, patkdnyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgdlatok 'szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus, matemotoxikus hatéssal.

Gvooyszerkdlesbnhatasok és egyéb interakeidk:
A készitmény cefalosporinokkal nem adhatd egyiitt.

Tiladagolas (tinetek. stirpbsséei intézkedések, antidotumok):

A készitmény terapids sivja széles, niladagolasra csak extrém nagy adagok alkalmazasa eseién kerdilhet sor.
Amennyiben a kezelés soran feltételezett toxikus vagy egyéb nemkivanatos hatas jelentkezik, a készitimény adagolasat
azonnal abba kell hagyni és sziikség esetén megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgdlatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos
készitménnyel.

13, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

megfeleléen kell megsemmisitent,

14: A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPON
2019. jinius 4.

15. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA" SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA ES
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté
Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazisral

Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki

Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazisara jogosultak forgalmazhatjik.

A vonatkozo hivatalos itmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba vald keverésénél.

16. KISZERELESI EGYSEGEK
1 ke

10ke

17.  TORZSKONYVISZAM
2568/1/09 MgSzH ATI (1 kg)
2568/2/09 MgSzH ATI (10 kg)

18. A GYARTASI TETEL SZAMA / LEJARATI IDO

Gyartdsi szam: {szam}

Felhasznalhato: {honap/év}

19. TOVABBI INFORMACIOK

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



