PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU — KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

FL HDPE lahev/ 11,51

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 IU/ml roztok pro podani v pitné vodé/mléce pro prasata, skot, ovce,
kura domaéciho a krity

2. SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Colistini sulfas 3000 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry Zluty roztok

3.  VELIKOST BALENI

11
51

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Skot (telata), ovce (jehnata), prasata, kur domadci a krity.

| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti

Lécba a metafylaxe stfevnich infekci vyvolanych neinvazivnimi bakteriemi E. coli citlivymi ke
kolistinu.
Pred metafylaktickou 1é¢bou by méla byt potvrzena piitomnost onemocnéni ve stadé.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepouzivat u koni, zejména u hiibat, protoze kolistin mize v disledku posunu rovnovahy
gastrointestinalni mikrofléry vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobialni 1é€bou (kolitidy X),
v typickém ptipadé ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile, kterda mize byt fatalni.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na kolistin nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v piipadé rezistence viici polymyxinim.



7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
U téZce nemocnych zvifat dochazi ke zméné pfijmu vody, a proto musi byt 1é¢ena parenteralné.

Jako doplnék 1é¢by by méla byt zavedena spravna chovatelska a hygienicka opatfeni s cilem snizit riziko
infekce a omezit moZny rozvoj rezistence.

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. Tyto faktory naznacuji, ze doba trvani 1écby delsi nez je doba indikovana v bod¢
3.9, a vedouci ke zbyte¢né expozici se nedoporucuje.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku by mélo byt zalozeno na stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitrete. Pokud to neni mozné, 1é€ba by méla byt zaloZzena na mistnich (regionalnich, na
urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii.

V ptipadé€ noveé narozenych zvifat a zvifat se zavaznymi gastrointestinalnimi a renalnimi poruchami se
muze systémova expozice kolistinu zvysit. Mohou nastat neurotoxické a nefrotoxické zmény.

Nepouzivejte kolistin namisto spravné chovatelské praxe.

Kolistin je v humanni medicin¢ rezervni antibiotikum urCené pro 1écbu infekci vyvolanych
multirezistentnimi kmeny bakterii. Aby se minimalizovalo jakékoli potencialni riziko spojené s §ir§im
pouzivanim kolistinu, mélo by byt pouzivani omezeno na 1écbu, nebo na lécbu a metafylaxi nemoci a
nem¢él by byt pouzivan pro profylaxi.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v kombinované etikete
a ptibalové informaci mtze vést k selhani 1éCby a zvysit prevalenci bakterii rezistentnich viici kolistinu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Lidé se znamou precitlivélosti na polymyxiny, jako je kolistin, by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem zabrafite pfimému styku s kiizi a vniknuti do o¢i.

Pii nakladani s veterinarnim 1éCivym pfipravkem je tieba pouZzit osobni ochranné prostiedky skladajici
se z kombinéz, rukavic ochrannych bryli.

Jestlize se u Vas po expozici projevi ptiznaky, naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a predejte svému lékati toto varovani. Otok obliceje, rti ¢i o¢i nebo dychaci obtize jsou vazné priznaky
a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti, laktace a snasky.
Kolistin se vSak Spatné absorbuje po peroralnim podani, proto by pouziti kolistinu béhem bfezosti,
laktace nebo snasky nemélo vést ke zvlastnim problémtm. Pouzivejte béhem téchto obdobi pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékatrem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:




Po perordlnim podani kolistin-sulfatu neni mozné vyloucit v jednotlivych pfipadech interakci s
anestetiky a myorelaxancii. Je nutné se vyhnout kombinaci s aminoglykosidy a levamisolem.
Dvojmocné kationty (zelezo, vapnik, hot¢ik) a nenasycené mastné kyseliny a polyfosfaty mohou piisobit
jako antagonisté ucinki kolistin-sulfatu.

Mezi kolistinem a polymyxinem B existuje zkfizena rezistence.

Zvlastni omezeni pouziti a zvla$tni podminky pro pouZiti:
Pouze pro pouziti veterinarnim lékarem.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou k dispozici zadné informace o potencidlnich interakcich nebo inkompatibilitich tohoto
veterindrniho 1é¢ivého pripravku podavaného peroralné pfimichanim do pitné vody nebo tekutého
krmiva obsahujici/ho biocidni ptipravky, dopliky do krmiva nebo jiné latky pouzivané v pitné vodé.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci uéinky
Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci, nebo mistnimu zastupci drZitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich 0daji uvedenych na konci této piibalové informace, nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podani v pitné vodé/mléce.

Skot (telata), ovce (jehnata), prasata: 100 000 IU kolistinu na kg zivé hmotnosti denné po dobu 3-5 po
sob¢ jdoucich dnu v pitné vode nebo mléce (nahrazce) telat, coz odpovida 0,33 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na 10 kg Zivé hmotnosti denné€ po dobu 3—5 dnti.

Kur domaci: 75 000 IU kolistinu na kg télesné hmotnosti denné po dobu 3—5 po sob¢ jdoucich dnd v
pitné vodé, coz odpovida 25 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na tunu télesné hmotnosti denné po
dobu 3-5 dnt.


mailto:adr@uskvbl.cz

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Doba trvani 1écby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni onemocnéni.
Jakoukoliv medikovanou vodu/mléko, ktera se nespotiebuje do 24 hodin, je tfeba zlikvidovat.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Piimé peroralni podani jednotlivym zvifatim:

Pokud se ma veterinarni 1é¢ivy ptripravek podavat piimo do tlamy zvifete, je nutné rozd€lit doporuc¢enou
denni davku do dvou davek.

Pted pfimym peroralnim podanim by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek zftedén mnozstvim pitné vody
odpovidajicim 1,5nasobku objemu podavaného veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Podani v pitné vodé:

Piijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani mize byt
nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci kolistinu

Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované métici zafizeni.
Medikovanou vodu je zapottebi ptfipravovat kazdy den Cerstvou bezprostiedné pied podavanim.
Medikovana voda by méla byt jedinym zdrojem pitné vody pro zvifata po celou dobu trvani 1é¢by.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvifat, kterd je tfeba oSetiit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

... ml veterinarniho
1é¢ivého ptipravku / kg
zivé hmotnosti a den
pramérny denni ptijem vody (l/zvite)

x prumérna ziva hmotnost (kg)
zvirat, kterd maji byt 1écena _ ... ml veterinarniho lé¢ivého
pfipravku na litr pitné vody

* Podani bez davkovaci pumpy:
Lécba se davkuje z nadrze po dobu 24 hodin, 3—5 po sob¢ jdoucich dnt.

Veterinarni 1éCivy pripravek se pfidava do objemu pitné vody odpovidajici objemu spotfebovanému
zvitaty béhem lé€ebného obdobi (24 hodin) k dosazeni davky 100 000 IU kolistinu na kg Zivé hmotnosti
u prasat, jehnat a telat a 75 000 IU kolistinu na kg zivé hmotnosti u kuftat a krit.

* Podani pomoci davkovaci pumpy:
Lécba se davkuje po dobu 24 hodin, 3—5 po sobé¢ jdoucich dnd.
Dévkovaci pumpa slouzi k ptidavani zasobniho roztoku v pfedem stanovené koncentraci do pitné vody.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity

Skot (telata) a ovce (jehnata)
Maso: 1 den




Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Prasata
Maso: 1 den

Kur domaci a kraty
Maso: 1 den
Vejce: Bez ochrannych lhtt.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé za
po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravka

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/022/17/C
Velikosti baleni

Lahev 11
Lahev 51

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
05/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNI UDAJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobece odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

ANDRES PINTALUBA, S.A.
C/Prudenci Bertrana n® 5
Poligono Industrial Agro-Reus
43206-Reus

SPANELSKO

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.>

Ceska republika
CYMEDICA SPOL. S.R.O.
Pod Nadrazim 308

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211

18. DALSI INFORMACE

DalSi informace

Environmentalni vlastnosti
Léciva latka kolistin sulfat je velmi perzistentni v padach

19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.

20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotfebujte do 3 mesict


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Po 1. otevieni spotifebujte do...

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi ve vode podle ndvodu: 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mléce podle pokynt: 24 hodin.

| 21.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}



