CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:
Kolistyny siarczan 4 800 000 j.m.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Drobny, biaty do kremowego proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winia (prosieta)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

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

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat wykazujacych nadwrazliwos¢ na polimyksyny lub dowolng substancje
pomocnicza.

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

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Kolistyna wykazuje zaleznie od stgzenia 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 zwiazku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu
trwania leczenia dhuzszego niz wskazany w punkcie 4.9, prowadzgcego do niepotrzebnego
narazenia.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzgdzania.



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 by¢ stosowana
w profilaktyce.

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b 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 woda.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po doustnym podawaniu siarczanu kolistyny moga pojawic¢ si¢ nudnosci i wymioty.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie dotyczy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

Prosigta:

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.

Cielgta:

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 najwczesniej 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 ilo$ci produktu potrzebnej do leczenia zwierzat nalezy zastosowac nastepujaca
formute.

Ilos¢ produktu X  $rednia masa ciata X liczba zwierzat = Tlo$¢ produktu mg
[mg/kg m.c.] jednego zwierzecia [kg]



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

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przy podaniu doustnym siarczanu kolistyny moga pojawic¢ si¢ nudnosci i wymioty.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
Bydlo - 7 dni
Swinia - 2 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Jelitowe leki przeciwzakazne, antybiotyki
Kod ATCvet: QA07AAL0

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna jest antybiotykiem nalezagcym do grupy polimyksyn.

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

Antybiotyk ten zawierajacy w swojej strukturze grupe lipofilng i lipofobowa, ma wtasciwosci
zwigzku powierzchniowo czynnego. Silnie reaguje z grupami fosforowymi fosfolipidéw btony
komoérkowej 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 dziataja zarowno w fazie spoczynkowej, jak i w fazie
aktywnego rozmnazania si¢ drobnoustrojow. Proteus i Serratia sg niewrazliwe na kolistyne,
natomiast wrazliwo$¢ in vitro wykazuja pateczki Escherichia coli:

Bakterie Gram — ujemne: MIC. — (ug/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 polimyksyn jest stosunkowo rzadkie, a oporno$¢
krzyzowa wystepuje miedzy polimyksyna B i kolistyng.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Promycine pulvis 4800 po podaniu doustnym prosi¢tom i cieletom, wykazuje bardzo matg
resorpcje, dlatego produkt ten zalecany jest do zwalczania infekcji przewodu pokarmowego.
Mozliwos$ci metabolizowania antybiotyku sg do tej pory mato znane. Ewentualna inaktywacja

kolistyny mogtaby mie¢ miejsce w przypadku potgczenia sie antybiotyku z fosfolipidami i
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lipopolisacharydami bakterii Gram-ujemnych, bytujacych w przewodzie pokarmowym. Mogloby
to wyjasnia¢ fakt, ze po podaniu kolistyny doustnie znajdowane jest w kale 1-10 % aktywnej formy
kolistyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Laktoza jednowodna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

W obecnosci detergentow anionowych i innych §rodkéw 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.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego 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.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
100 g - woreczek poliester/PE/Aluminium/PE.
1000 g - woreczek poliester/Aluminium/PE.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

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

1071/00



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/2000
Data przedtuzenia pozwolenia: 14/03/2003, 07/10/2003, 12/08/2008, 29/12/2008, 24/11/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



