B. ULOTKA INFORMACYJNA



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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D. n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

1 g produktu zawiera:
Kolistyny siarczan 4800 000 j.m.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

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

Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki, nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ choroby w
stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat wykazujacych nadwrazliwos¢ na polimyksyny lub dowolng substancje
pomocniczg.

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 X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po doustnym podawaniu siarczanu kolistyny moga pojawi¢ si¢ nudno$ci i wymioty.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow

u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).


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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

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

Promycine pulvis 4800 nalezy stosowa¢ w wodzie do picia lub w mleku w ilosci:

Prosieta:

21 - 42 mg Promycine Pulvis 4800/kg m.c. (co odpowiada 100.000-200.000 I.U. kolistyny) w
wodzie do picia do podawania raz dziennie.

Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najwczeséniej i kontynuowac 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 §wieza, co 24 godziny.

Cieleta:

21 mg Promycine Pulvis 4800/kg m.c. (co odpowiada 100.000 1.U. kolistyny). Dawka dzienna
podzielona na 2 porcje, czyli 10,5 mg Promycine Pulvis 4800/kg m.c. (50.000 I.U. kolistyny) w
mleku do podawania dwa razy dziennie.

Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najwczeséniej i kontynuowac przez 5-7 dni. Czas trwania leczenia
nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby. W ciezkich
przypadkach dawka moze zosta¢ podwojona.

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

W celu wyliczenia ilosci produktu potrzebnej do leczenia zwierzat nalezy zastosowac nastepujaca
formute.

Ilo$¢ produktu x  $rednia masa ciata X liczba zwierzat = Ilo$¢ produktu mg
[mg/kg m.c.] jednego zwierzgcia [kg]

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

W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadniej. Spozycie plynow jest uzaleznione o wielu czynnikow, 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 produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postepowaé zgodnie z informacjami zawartymi
w niniejszej ulotce informacyjnej.

10. OKRES KARENCIJI

Bydlo -  tkanki jadalne - 7 dni.

Swinia - tkanki jadalne - 2 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: w wodzie do picia wynosi 24 godziny, w
mleku 2 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Kolistyna wykazuje zaleznie od stezenia 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 zwiagzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢
czasu trwania leczenia dluzszego niz wskazany w punkcie 4.9, prowadzacego do niepotrzebnego
narazenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowac 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 potencjalnego
ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny , stosowanie tej substancji nalezy
ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chorob, natomiast nie powinna ny¢ stosowana
w profilaktyce.

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

Stosowanie produktu, niezgodne z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze prowadzi¢ do niepowodzenia leczenia i zwickszy¢ czestos¢ wystepowania
bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas sporzadzania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
unikniecia kontaktu z produktem: zalecane jest stosowanie odziezy, okularow, maski i rekawic
ochronnych. Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub btonami $§luzowymi natychmiast zmy¢
zimna wodag.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy.

odtrutki):

Przy podaniu doustnym siarczanu kolistyny mogg pojawi¢ si¢ nudnosci i wymioty.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

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

W celu uniknigcia ewentualnych niezgodnosci, nie nalezy miesza¢ produktu Promycine pulvis
4800 w tym samym pojemniku z innymi produktami.

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



Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na
lepsza ochrone srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



