OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE = ETIKETA NA OBALE
(100 g, 1 kg, 5 kg)

COLIVET prasek pro pfipravu peroralniho roztoku

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A,
821 09 Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov, SR

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, Z| Tres le bois, Loudeac, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COLIVET prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
Colistini sulfas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 gram obsahuje

Léciva(é) latka(y): Colistinum (ut colistini sulfas) 1 200 000 1U

Lékova forma: Prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
4, INDIKACE

Lécba a metafylaxe gastrointestinalnich onemocnéni telat, selat a brojlert kura
doméaciho zpusobenych neinvazivnimi kmeny E. coli citlivymi na kolistin.

Pfed metafylaktickou IéEbou by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve
stadé/chovu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u koni, zejména u hfibat, protoze kolistin mize v dusledku posunu
rovnovahy gastrointestinalni mikroflory vest k rozvoiji kolitidy spojené s antimikrobialni
léCbou (kolitidy X), v typickém pfipadé ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile,
ktera maze byt fatalni.

Nepodavejte ruminujicim telatim.

Nepouzivejte v pfipadé precitlivélosti na polypeptidova antibiotika nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivejte v pfipadé rezistence na polymyxiny.

6. NEZADOUCI UCINKY



Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky Ci jiné reakce, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Telata skotu, selata, brojlefi kura domaciho

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Telata, selata: 96 000 1U/kg z. hm. /den, tj. 5 aZz 8 g prasku pfipravku na 100 kg zivé
hmotnosti denné (ve dvou davkach) po 3 dny.

Brojlefi: 75 000 IU/kg z. hm. /den, tj. 5 az 8 g prasku pfipravku na 10 litr( pitné vody
po 3 dny.

Doba trvani 1éEby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni
onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Peroralné v pitné vodé.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso telat, selat a brojlertl kura domaciho: 2 dny.
Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urCena pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Uchovaveijte v suchu.
Chrante pred chladem a mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
Po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Kolistin nepouzivejte namisto spravné oSetrovatelské praxe.

Kolistin je v humanni mediciné |éCivo posledni zachrany pro I[éCbu infekci
zpusobenymi ur€itymi multirezistentnimi  bakteriemi. Kvdli minimalizaci vSech
moznych rizik spojenych s Siroce rozSifenym pouzitim kolistinu by mélo byt jeho
pouziti omezeno na |éCbu a metafylaxi onemocnéni a kolistin by se nemél uzivat k
profylaxi.



Vzdy, kdyz je to mozné, mél by se kolistin pouzivat pouze na zakladé testl citlivosti.
Pokud to neni mozné, l1éCba by méla byt zalozena na mistnich epizootologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaji o pfipravku muize
vest k selhani 1éEby a ke zvySené prevalence bakterii rezistentnich na kolistin.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lIé€ivy pripravek
zviratim

V prabéhu aplikace pfipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouZziti pfipravku si ddkladné umyjte ruce vodou a mydiem.

Pfi nakladani s timto veterinarnim IéCivym pfipravkem by se mély pouZzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z dychaci masky a gumovych ¢i latexovych
rukavic.

Lidé se znamou precitlivélosti na kolistin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym pfipravkem.

Zabrante kontaktu s pokozkou, oCima a sliznicemi. V pfipadé zasazeni pokozky Ci
sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody.
V pfipadé zasazeni oCi vyplachnéte zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody.
Pokud se dostavi potize, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni I1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2020

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Uchovavat mimo dosahu déti.

Veterinarni |&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 100 g v papirovém sacku, 1 kg v plechovce, 5 kg a 20 kg ve 4-
vrstevném papirovém vaku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte
prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Velikost baleni:
1009 (1 kg, 5 kg, 20 kg)

Cislo sarze:
{Cislo}

Exspirace:



{mésic/rok}



PRIBALOVA INFORMACE = ETIKETA NA OBALE
(20 kg)

COLIVET prasek pro pfipravu peroralniho roztoku

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A,
821 09 Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov, SR

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Salute Animale S.p.A, Via Leopardi 2/C, 42025 Cavriago (RE), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COLIVET prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
Colistini sulfas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 gram obsahuje

Léciva(é) latka(y): Colistinum (ut colistini sulfas) 1 200 000 1U

Lékova forma: Prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
4, INDIKACE

Lécba a metafylaxe gastrointestinalnich onemocnéni telat, selat a brojlert kura
doméaciho zpusobenych neinvazivnimi kmeny E. coli citlivymi na kolistin.

Pfed metafylaktickou IéEbou by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve
stadé/chovu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u koni, zejména u hfibat, protoze kolistin mize v dusledku posunu
rovnovahy gastrointestinalni mikroflory vest k rozvoiji kolitidy spojené s antimikrobialni
léCbou (kolitidy X), v typickém pfipadé ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile,
ktera maze byt fatalni.

Nepodavejte ruminujicim telatim.

Nepouzivejte v pfipadé precitlivélosti na polypeptidova antibiotika nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivejte v pfipadé rezistence na polymyxiny.

6. NEZADOUCI UCINKY



Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky Ci jiné reakce, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Telata skotu, selata, brojlefi kura domaciho

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Telata, selata: 96 000 1U/kg z. hm. /den, tj. 5 aZz 8 g prasku pfipravku na 100 kg zivé
hmotnosti denné (ve dvou davkach) po 3 dny.

Brojlefi: 75 000 IU/kg z. hm. /den, tj. 5 az 8 g prasku pfipravku na 10 litr( pitné vody
po 3 dny.

Doba trvani 1éEby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni
onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Peroralné v pitné vodé.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso telat, selat a brojlertl kura domaciho: 2 dny.
Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urCena pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Uchovaveijte v suchu.
Chrante pred chladem a mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
Po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Kolistin nepouzivejte namisto spravné oSetrovatelské praxe.

Kolistin je v humanni mediciné |éCivo posledni zachrany pro I[éCbu infekci
zpusobenymi ur€itymi multirezistentnimi  bakteriemi. Kvdli minimalizaci vSech
moznych rizik spojenych s Siroce rozSifenym pouzitim kolistinu by mélo byt jeho
pouziti omezeno na |éCbu a metafylaxi onemocnéni a kolistin by se nemél uzivat k
profylaxi.



Vzdy, kdyz je to mozné, mél by se kolistin pouzivat pouze na zakladé testl citlivosti.
Pokud to neni mozné, l1éCba by méla byt zalozena na mistnich epizootologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaji o pfipravku muize
vest k selhani 1éEby a ke zvySené prevalence bakterii rezistentnich na kolistin.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lIé€ivy pripravek
zviratim

V prabéhu aplikace pfipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouZziti pfipravku si ddkladné umyjte ruce vodou a mydiem.

Pfi nakladani s timto veterinarnim IéCivym pfipravkem by se mély pouZzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z dychaci masky a gumovych ¢i latexovych
rukavic.

Lidé se znamou precitlivélosti na kolistin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym pfipravkem.

Zabrante kontaktu s pokozkou, oCima a sliznicemi. V pfipadé zasazeni pokozky Ci
sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody.
V pfipadé zasazeni oCi vyplachnéte zasazené oko velkym mnozstvim pitné vody.
Pokud se dostavi potize, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni I1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2020

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Uchovavat mimo dosahu déti.

Veterinarni |&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 100 g v papirovém sacku, 1 kg v plechovce, 5 kg a 20 kg ve 4-
vrstevném papirovém vaku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte
prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Velikost baleni:
1009 (1 kg, 5 kg, 20 kg)

Cislo sarze:
{Cislo}

Exspirace:



{mésic/rok}



