A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Colicin 2400 gydgypremix A U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g gyogypremix tartalmaz:

Hatéanyag:

Kolisztin-szulfat 100 mg

Segédanyag:
Glitkéz-monohidrat

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Gydgypremix,
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Sertés.

4.2 Terapids javallatok céldllat fajonként
Sertés kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztbrendszeri fert@zéseinek gyogykezelésére és
metafilaxisira. A metafilaktikus kezelés elbtt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté lovaknal, kiilénésen pedig csikoknal, mivel a kolisztin negativan befolyasolhatja az emésztérendszeri
mikrofléra egyensulyat, ami az antimikrobidlis készitmények dltal okozott, jellemzben Clostridium difficile-vel
dsszefiiged vastagbélgyulladas kialakulasahoz vezethet (Colitis X), és akar elhullést is okozhat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan

A kolisztin koncentracidfiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szdjon &t t5rténé alkalmazast kivetGen
az emésztOrendszerben, azaz a célhelyen, a hatdanyag rossz felszivédasanak kovetkeztében nagy koncentraciot ér el
Ezek a tényezdk azt jelzik, hogy a 4.9 pontban leirtnil hosszabb kezelési idftartam nem javasolt és csak sziikségtelen
expozicidhoz vezet.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiildnleges dvintézkedések

A kolisztin nem alkaimazhatd a telepi technologiai hianyossagok elfedésére.
A kolisztin a legvégst esetben alkalmazandd gydgyszer a humén gyogyaszatban bizonyos multirezisztens baktériumok
altal okozott fertdzések kezelésére. A kolisztin széles korli alkalmazisdval dsszefiiggd lehetséges kockézatok
minimalizilasa érdekében a kolisztin alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell
korlatozni, és tilos alkalmazni megel6zés céljira. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkaimazasédnak érzékenységi
vizsgalaton kell alapulnia.

A készitmény jellemzbinek dsszefoglaldjdban megadott utasitdsoktol eltérd alkalmazds a kez
vezethet, és ndvelheti a kolisztinre rezisztens baktérinmok eldforduldsi gyakorisagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések 5
Kolisztinnel szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vaid érintkezest.

védirnhdzat, gumikesztyll, pordlarc és véddszemitveg.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)
A készitmény célallat-tolerancia vizsgalata soran mellékhatdasokat még haromszoros dézisban a javasolt kezelési
idotartam kétszereséig torténd alkalmazas sordn sem okozott.

4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején t6rténd alkalmazas

Az dllatgyogyaszati készitmény artalmatlansiaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizarolag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhaté.

Az egereken, patkanyokon ¢és nyulakon végzett laboratériumi vizsgilatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatissal.



4.8 Gyodgyszerkdlesonhatisok és egyéb interakeidk
A készitmény cefalosporinokkal nem adhatd egyiitt.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A készitmény altalanos adagja 5 mg kolisztin-szulfat/ttkg/nap, 5 napig.

A kezelés id6tartamanak a betegség kezeléséhez szilkséges minimalis idore kell korlatozodnia.

A készitményt a takarmdnyba keverve alkalmazzuk az aldbbiak szerint: 1,0 g Colicin 2400 gy6gypremix/takarmany kg.

410  Tialadagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény teripias savja széles, thladagolasra csak extrém nagy adagok alkalmazasa esetén keriilhet sor.

Amennyiben a kezelés sordn feltételezett toxikus vagy egyéb nemkivéanatos hatds jelentkezik, a készitmény adagolasat
azonnal abba kell hagyni és sziikség esetén megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozisi idé(k)
Sertés hus és egy€b ehetd szdvetek: 2 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: bélrendszeri fertdzés kezelésére szolgalo szerek, antibiotikumok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QAOTAATLD.

5.1 Farmakodindmids tulajdonsagok
A kolisztin a polimixinek csoportjaba tartozd polipeptid antibiotikum, Feliiletaktiv anyag, és ezaltal a citoplazma
membrant kirositja. A kation-detergensekhez hasonldan hatismédja priméren baktericid. A kolisztin koncentraciofiiggd
aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szdjon 4t torténd alkalmazast kivetden az emésztérendszerben, azaz a
célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kovetkeztében nagy koncentraciét ér el Kizardlag Gram-negativ
baktériumokra hat, az E. coli ellen a leghatékonyabb antibiotikumok k&zé tartozik. Az E. coli elleni MIC-értéke altalaban
1-4 pg/ml. Rezisztencia a vegyiiletiel szemben rendkivil ritka és lassan fejlédik ki. A kolisztin szamos egyéb
antibiotikummal szinergista hatasi, szinergizrnust irtak le a penicillinek; a tetraciklinek, az eritrorgiefrr & bacitracin, a
spiramicin €s a polimixinek k&zott,

5.2 Farmakokinetikai sajatossigok

; ; -
A gyomor-bé] csatorndbol lassan és alig szivédik fel, ezért elsbsorban az emésztdcsatornabgiitalalh kite'riumg a
hat. :
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Glitkéz-monohidrat

6.2 F&bb inkompatibilitasok
Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgvégyaszati készitményt tilos keverni mas allatpydgyaszati
készitménnyel.

0.3 Felhasznalhatosagi idtartam

A kereskedelmi csomagolash dllatgyogydszati készitmény felhasznalhaté 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhaté 3 honapig.
Takarmanyban vagy pelletalt takarmanyban felhasznalhatd 3 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolisi eldirasok
25°C alatt, szaraz helyen tarolando.

6.5 A kozvetien csomagolas jellege és elemei

1 kg, polipropilén tartalyban, polipropilén tetével és belsd LDPE tasakkal.
10 kg, polietilénnel bélelt tobbrétegii papirzsakban.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilasibél szirmazd hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznait dllatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.



3.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
LAVET Gyégyszeripari Kft.
2143 Kistarcsa, Batthyany utca 6.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D)
2568/1/09 MgSzH ATI (1 kg)
2568/2/09 MegSzH ATI (10 ke)
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A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2002. febmér 13. =
A forgalomba hozatali engedély megnjitdsanak datuma: 2009, jinius 30. °..;.:
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA ¥
2019 jinius 4.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizardlag altatgyogyaszati alkalmazasra,

Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

A vonatkozd hivatalos fitmutatékat figyelembe kell venni a gyogypremixeknek a kész takarmanyba valo keverésénél.



