OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



ETYKIETO-ULOTKA
Colistina Kern, 40 mg/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win, kur i krolikow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/Barcelongs, 26 (Pla de Ramassar)
LES FRANQUESES DEL VALLES
08520 Barcelona, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colistina Kern, 40 mg/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win, kur i krolikow

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kolistyny siarczan 40 mg/g
(co dopowiada 1 194 800 j.m. kolistyny)

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka chorob jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli
wrazliwe na kolistyne.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnos$¢ tej choroby w
stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie nalezy podawa¢ zwierzetom z niewydolno$cig nerek.

Nie stosowac u zwierzat u ktorych stwierdzono objawy nadwrazliwosci na antybiotyki polipeptydowe
lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowac tego leku u koni, w szczeg6lnosci u zrebiat, gdyz zmiana w rownowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT


http://www.urpl.gov.pl/

Swinia, kura (nioski, brojlery), krélik

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ doustnie po wymieszaniu z pasza.
U $win i krolikow zalecana dawka wynosi 100000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata dziennie,
u kur 75000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata dziennie podawane przez 5-7 kolejnych dni.

Biorgc pod uwage masg ciata zwierzat, dzienne spozycie paszy, stan zdrowia zwierzat, produkt podaje
si¢ w nastepujacych ilosciach:

Swinie: 40-75 ppm przez 5 do 7 dni. Odpowiada to ilosci 1,0-1,875 kg produktu na tong paszy.

Kury: 80-100 ppm przez 5 do 7 dni. Odpowiada to ilosci 2,0-2,5 kg produktu na tong paszy.

Kroliki: 60-80 ppm przez 5 do 7 dni. Odpowiada to ilosci 1,5-2,0 kg produktu na tong paszy.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.
Uwaga:

W sytuacji, gdy do przygotowania paszy leczniczej uzywamy produktu w ilosci mniejszej niz 2 kg na
tone paszy, w celu lepszego wymieszania go z pasza nalezy przygotowac przedmieszke. W tym celu
potrzebna ilos¢ produktu mieszamy z 5 kg paszy (przez 5 do 7 minut, zgodnie z wymogami
technologicznymi mieszalni). Tak przygotowang przedmieszke dodajemy do pozostatej ilosci paszy.
Po doktadnym wymieszaniu (przez 6 minut), zgodnie z wymaganiami technologicznymi mieszalni,
uzyskujemy gotowa paszg¢ lecznicza o wysokiej homogennosci.

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Jezeli w ciggu pierwszych trzech dni stosowania produktu nie nastgpi poprawa stanu zdrowia zwierzat,
nalezy przerwac leczenie i zweryfikowa¢ diagnoze.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: Swinia, kura, krélik: 7 dni.
Jaja: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 tygodni.

Okres wazno$ci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 12 tygodni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchtanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia
dtuzszego niz wskazany w punkcie 4.9, prowadzgcego do niepotrzebnego narazenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowa¢ kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.




Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji
nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, natomiast nie nalezy jej stosowaé w
profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wylacznie na wynikach badania
wrazliwosci bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcja zawartag w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgstosé
wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na polimyksyny powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Osoby mogace mie¢ bezposredni kontakt z produktem w trakcie procesu produkeji
paszy leczniczej lub podczas stosowania gotowej paszy powinny zabezpieczac si¢ przez noszenie
rekawic, masek i okularéw ochronnych.

Cigza, laktacja i niesnos¢:

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie laktacji i nie§nosci nie zostato okreslone. Lek stosuje si¢ po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego z uzycia produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Kolistyna wykazuje dziatanie synergistyczne z wieloma lekami przeciwbakteryjnymi takimi jak:
antybiotyki beta-laktamowe, sulfonamidy, trimetoprim, tetracykliny, makrolidy, chinolony,
rifampicyna i aminoglikozydy.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania moga okresowo wystapic¢ zaburzenia w trawieniu takie jak
rozluznienie katu czy wzdgcia. Moga si¢ tez pojawi¢ objawy toksyczne w nerkach i uktadzie
nerwowym.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Kationy dwuwarto$ciowe (wapniowy, magnezowy, manganowy), nienasycone kwasy thuszczowe,
czwartorzedowe zasady amonowe hamuja aktywnos$¢ przeciwbakteryjng kolistyny.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2436/15

Nr serii:

Termin waznosci (EXP):



Wielko$¢ opakowania: 25 kg / 5 kg
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wiaczania premiksow leczniczych do paszy ostatecznej.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Calier Polska Sp. z o.0.

Deszczno 13D

66-446 Deszczno

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532



