ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Promycine pulvis 4800, 4 800 000 j.m./g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta i
Swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Kolistyny siarczan 4 800 000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna

Laktoza jednowodna

Drobny, biaty do kremowego proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto (cieleta), $winia (prosigta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo (cieleta): leczenie i metafilaktyka zakazen przewodu pokarmowego wywolane przez
nieinwazyjne szczepy E.coli wrazliwe na kolistyne.

Swinie (prosieta): leczenie i metafilaktyka zakazen przewodu pokarmowego wywolane przez
nieinwazyjne szczepy E.coli wrazliwe na kolistyne.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki, nalezy stwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na polimyksyny lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac tego leku u koni, w szczego6lnosci u zrebiat, gdyz zmiana w rownowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie Smiertelnego zapalenia
okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated, colitis X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Kolistyna wykazuje zaleznie od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchtanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenie w przewodzie pokarmowym tj.
w miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia
dhuzszego niz wskazany w punkcie 3.9, prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotlanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka

2



zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny, stosowanie tej substancji nalezy ograniczy¢ do
leczenia lub leczenia i metafilaktyki chorob, natomiast nie powinna by¢ stosowana w profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wylgcznie na wynikach badan wrazliwosci
bakterii.

Stosowanie produktu, niezgodne z instrukcjg zawartg w charakterystyce weterynaryjnego produktu
leczniczego moze prowadzi¢ do niepowodzenia leczenia i zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii
opornych na kolistyng.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas sporzadzania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
unikni¢cia kontaktu z produktem. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uzywac¢ srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢: odziez, okulary, maski i rekawice ochronne.

Po przypadkowym kontakcie ze skora lub btonami $luzowymi natychmiast zmy¢ zimna woda.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na polimyksyny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta), $winie (prosieta)

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Nudnosci, wymioty
okreslona na podstawie dostepnych
danych.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

W wodzie do picia lub w mleku.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé w wodzie do picia lub w mleku w ilo$ci:

Prosieta:
21 - 42 mg produktu/kg m.c. (co odpowiada 100.000-200.000 I.U. kolistyny) w wodzie do picia do

podawania raz dziennie.

Leczenie nalezy rozpoczac¢ jak najwczesniej i kontynuowaé przez 5-7 dni. Czas trwania leczenia
nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby. Woda do picia
zawierajaca lek, powinna by¢ wymieniana na $wiezg, co 24 godziny.
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Cieleta:
21 mg produktu/kg m.c. (co odpowiada 100.000 1.U. kolistyny). Dawka dzienna podzielona na 2

porcje, czyli 10,5 mg produktu/kg m.c. (50.000 I.U. kolistyny) w mleku do podawania dwa razy
dziennie.

Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najwczesniej i kontynuowaé przez 5-7 dni. Czas trwania leczenia
nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezb¢dnego do wyleczenia choroby. W cigezkich
przypadkach dawka moze zosta¢ podwojona.

Mleko do picia zawierajace lek, powinno by¢ wymieniane na §wieze, co 2 godz.

W celu wyliczenia ilo$ci produktu potrzebnej do leczenia zwierzat nalezy zastosowac¢ nast¢pujaca
formute.

Ilo$¢ produktu x $rednia masa ciala x liczba zwierzat = [lo$¢ produktu mg
[mg/kg m.c.] jednego zwierzecia [kg]

Wyliczong ilo$¢ produktu nalezy rozpusci¢ w takiej ilosci wody albo mleka, jaka leczone zwierzgta
spozywaja w okreslonym czasie — w ciggu doby w przypadku prosiat lub w ciggu 2 godzin w
przypadku cielat.

W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadniej. Spozycie ptynow jest uzaleznione o wielu czynnikéw, m.in. wieku,
stanu klinicznego zwierzat, warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania
nalezy monitorowac spozycie plyndéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli
nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac inny weterynaryjny produkt leczniczy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy podaniu doustnym siarczanu kolistyny moga pojawic¢ si¢ nudnosci i wymioty.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji
Tkanki jadalne:

Bydto - 7 dni

Swinia - 2 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QAO07AA10

4.2 Dane farmakodynamiczne

Kolistyna jest antybiotykiem nalezagcym do grupy polimyksyn.

Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram- ujemnym. Z uwagi na
stabe wchtanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenie w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym.

Antybiotyk ten zawierajagcy w swojej strukturze grupe litofilng i liofobowa, ma wlasciwosci zwigzku
powierzchniowo czynnego. Silnie reaguje z grupami fosforowymi fosfolipidow btony komorkowe;j



drobnoustrojow, zmieniajac jej przepuszczalnosé, a tym samym jej funkcje. Prowadzi to do wyptywu
z komorki bakteryjnej jej zawartosci, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do lizy komorki
bakteryjnej. Polimyksyny dziatajg zarowno w fazie spoczynkowej, jak i w fazie aktywnego
rozmnazania si¢ drobnoustrojow. Proteus i Serratia sa niewrazliwe na kolistyng, natomiast
wrazliwo$¢ in vitro wykazujg paleczki Escherichia coli:

Bakterie Gram — ujemne: | MIC. — (pg/ml)
Escherichia coli (bydto) <6.25
Escherichia coli (§winie) 1
Escherichia coli (§winie) 0.3-0.6
Escherichia coli (§winie) 0.3-2.5

Wystepowanie szczepow opornych wobec polimyksyny jest stosunkowo rzadkie, a opornosc
krzyzowa wystepuje miedzy polimyksyng B i kolistyna.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy po podaniu doustnym prosi¢tom i cieletom, wykazuje bardzo matg
resorpcj¢, dlatego produkt ten zalecany jest do zwalczania infekcji przewodu pokarmowego.
Mozliwo$ci metabolizowania antybiotyku sg do tej pory mato znane. Ewentualna inaktywacja kolistyny
moglaby mie¢ miejsce w przypadku potaczenia si¢ antybiotyku z fosfolipidami i lipopolisacharydami
bakterii Gram-ujemnych, bytujacych w przewodzie pokarmowym. Mogtoby to wyjasnia¢ fakt, ze po
podaniu kolistyny doustnie znajdowane jest w kale 1-10 % aktywnej formy kolistyny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

W obecnosci detergentow anionowych i innych srodkéw antagonizujacych detergenty kationowe,
kolistyna traci aktywno$¢ przeciwbakteryjna.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: w wodzie do picia wynosi 24 godziny, w mleku
2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

100 g - woreczek poliester/PE/Aluminium/PE.
1000 g - woreczek poliester/Aluminium/PE.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw



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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v./s.a.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1071/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29/09/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




