A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
i AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Colisid 120 mg/ml oldat ivovizbe keveréshez sertések, hazityukok és pulykdk szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml készitmény tartalmaz:
Hatoéanyag:
Kolisztin-szulfat 120 mg

Segédanyagok:
Asegédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldat ivovizbe keveréshez
Tiszta, sarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés, hazityuk és pulyka

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztorendszeri fertGzéseinek gydgykezelésére és
metafilaxisara. A metafilaktikus kezelés eldtt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Polimixin-rezisztencia esetén nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato lovaknal, killéndsen pedig csikoknal, mivel a kolisztin negativan befolyésolhatja az
emesztérendszeri mikroflora egyensilyat, ami az antimikrobialis készitmények altal okozott, jellemzden a
Clostridium difficile-vel 6sszefliggd vastagbélgyulladas kialakulasahoz vezethet (Colitis X), és akar elhullast
is okozhat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Ha a kezelés elsé 3 napjan nem tapasztalhaté javulas, a diagndzist és a gyogykezelést az allatorvosnak feliil
kell vizsgalnia.

Az adott allatallomanyban jelentkezd fert6z6 betegségek gyakorisaga csokkenthetd a tartastechnologia
javitasaval, megfelelo tisztitassal és fertotlenitéssel.

A kolisztin koncentraciofiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon at tdrténd alkalmazast
kovetden az emésztérendszerben, azaz a célhelyen, a hatdanyag rossz felszivodasanak kdvetkeztében nagy
koncentraciot ér el. Ezek a tényezok azt jelzik, hogy a 4.9 pontban leirtnal hosszabb kezelési idétartam nem
javasolt, és csak sziikségtelen expozicidhoz vezet.

A beteg allatoknak megvaltozhat az ivévizfogyasztasuk. Ha a sertések nem vesznek fel a kezeléshez
sziikséges elegendd gyodgyszeres ivovizet, akkor parenteralis kezelést kell alkalmazni.
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45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kerzelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A kolisztin nem alkalmazhato a telepi technologiai hianyossagok elfedésére.

A Kolisztin a legvégso esetben alkalmazandd gydgyszer a human gydgydszatban bizonyos multirezisztens
baktériumok altal okozott fertozések kezelésére. A kolisztin széles korii alkalmazasaval Osszefliggd
Jehetséges kockdzatok minimalizalasa érdekében a kolisztin alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok
kezelésére ¢s metafilaxisara kell korlatozni, és tilos alkalmazni megeldzés céljara. Amikor csak lehetséges, a
kolisztin alkalmazasanak érzekenységi vizsgalaton kell alapulnia.

A készitmény jellemzOinek &sszefoglaldjaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas a kezelés
sikertelenségéhez vezethet, és novelheti a kolisztinre rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagat.

Az allatok kezelését véazd személvre vonatkozd kilonleges dvintézkedések

Kolisztin iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Az Aallatgyogyaszati készitmény elOkészitése, alkalmazasa sordn egyéni védofelszerelés (véddalarc,
védokesztyll) viselése kotelezo.

Kezelés kozben enni, inni, dohanyozni tilos.

Munkavégzes utan szappannal és vizzel kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés, vagy borre Keriilés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni. A szem, az arc és az
ajkak duzzanata, valamint a nehezitett légzés sulyos tiinetek, amelyek azonnali beavatkozast igényelnek.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A készitmény indokolatlanul hosszi ideig tarté alkalmazasa a bélflora Osszetételének megvéltozasat
okozhatja, és eldsegitheti a polimixinekkel szembeni rezisztencia kialakulasat.

Kiterjedt belfalkarosodas esetén megné a felszivodo kolisztin mennyisége. A keringésbe keriild kolisztin
vesekarositd és neurotoxikus hatasu.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején térténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején. Kizardlag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Tojasrakas idején alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A kolisztin-szulfat szajon at torténd alkalmazéasat kovetden egyedi esetekben nem zarhatd ki az
anesztetikumokkal és izomrelaxansokkal létrejvo gyogyszerkdlesdnhatasok lehetosége.
Aminoglikozidokkal és levamizollal torténd egyiittes adasa keriilendo.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertések esetében az ajanlott dozis 6 mg kolisztin /ttkg, 3-5 egymast kdvetd napon at, azaz 50 ml készitmény
1000 kilogramm testtémegre szamitva.

Hazityukok és pulykak esetén az ajanlott dozis 4,5 mg/ttkg, 3-5 egymast kévetd napon at/azaez‘“j‘ﬁ ml
készitmény 1000 kilogramm testtémegre szamitva. /é;?\ 4
Q

A napi gyogyszermennyiséget két részletben, 12 dranként javasolt adagolni.
A gyogyszeres ivovizet kdzvetleniil hasznalat elott, friss csapvizzel kell elkésziteni. A gy
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A készitmény sziikséges koncentracidja a kovetkezd képlet segitségével szamithato ki:

mg készitmény/ttkg/nap a kezelendo allatok éatlagos
X testtdmege (kg)

= mg készitmény egy liter

atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként istvin bt

A helyes adagolas biztositdsa ¢s az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban
kell meghatérozni A gyc’)oyszerezett ivéviz fooyasztésénak mértéke az éllatok klinikai éllapotétél flige. A
modosr{am. A kezelés végeét kdvetden a vizellaté rendszert megfeleld modon ki kell tisztitani a hatdanyag
szubterapias mennyisége felvételének megelézésére.

A szamitott adagot kalibralt méréeszkozzel kell kimérni.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A kolisztin-szulfat terapias dozisanak 6tszords mennyiségével 15 napig tartd szdjon at t6rténd kezelés nem
idézett el6 karos tiineteket.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé:

Sertés:
Hus és egyéb eheto szdvetek: 1 nap

Hazityik:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 1 nap
Tojas: nulla nap

Pulyka:
Hus és egyeb ehetd szdvetek: 1 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Bélrendszeri fertdzés elleni szerek, antibiotikumok
Allatgvogyaszati ATC kéd: QA07TAALD

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A kolisztin a polimixinek csoportjaban tartozé polipeptid antibiotikum.  Karositja a baktériumok
sejthartyajat, ami a sejt feloldodasahoz és az intracellularis anyagok kiaramlasahoz vezet. A kolisztin
baktericid hatdsa elsdsorban a Gram-negativ baktériumok, kiiléndsen az Escherichia coli ellen kifejezett,
amelyek mas antibiotikumokkal szemben rezisztensek lehetnek. A kolisztin koncentraciofiiggd aktivitast fejt
ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon at torténd alkalmazast kovetden az emésztorendszerben, azaz a
célhelyen, a hatoanyag rossz felszivodasanak kovetkeztében nagy koncentraciot ér el.

A Gram-pozitiv baktériumok és néhdny Gram-negativ baktériumfaj, példaul a Proteus ¢és a Serratia fajok
természetes rezisztenciaval rendelkeznek a kolisztinnel szemben. Ritkdn azonban Gram-negativ
bélbaktériumoknal is kialakulhat szerzett rezisztencia, amely egy egylépéses mutacio kévetkezménye.

5.2 Farmakokinetikai sajdtossagok

A kohsztm csak klsmcrtekben sz;vodlk fel az ep belbelcsatomabol ahol helyenkent nagy koncentracidéban




6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Polietilénglikol 200
Viz, tisztitott

6.2 Fabb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitmeényt tilos keverni mas allatgyogyaszati
keszitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésdgi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontdsa utan felhasznalhatd: 3 honapig.
Az elbiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 12 oraig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandd.
Fagyastol dvni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 liter, biztonsagi kupakkal lezart polietilén flakonban.
5 liter, biztonsagi kupakkal lezart polietilén kannaban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasibol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chemifarma S.p.A.

Via Don E. Servadei 16,

47100 Forli, Olaszorszag

Telefon: +39 0543 796464 Telefax: +39 0543 796479
E-mail: export@chemifarma.it

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3476/1/14 NEBIH ATI (1 liter)
3476/2/14 NEBIH ATI (5 liter)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2004. aprilis 28.
A forgalomba hozatali engedély megijitasanak datuma: 2014. szeptember 25.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. aprilis 16.




