A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
COLANIN 1.200.000 NE/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 g por tartalmaz:

Hat6anyag:

Kolisztin-szulfat 1.200.000 NE
Segédanyag:

Glik6z-monohidrat

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Por 1vovizbe keveréshez.
Fehér vagy csaknem fehér por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat(ok)
Sertés, hazityuk.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztérendszeri fert6zések gyogykezelésére és
metafilaxisara. A metafilaktikus kezelés eldtt igazolni kell a betegség jelenlétét az 4llomanyban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato lovaknal, kiilondsen pedig csikoknal, mivel a kolisztin negativan befolyasolhatja az
emésztérendszeri mikroflora egyenstlyat, ami az antimikrobialis készitmények altal okozott, jellemzden a
Clostridium difficile-vel 6sszefiiggd vastagbélgyulladas kialakulasahoz vezethet (Colitis X), és akar elhullast
is okozhat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A kolisztin koncentraciofiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon 4t térténd alkalmazast
kovetden az emésztorendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kovetkeztében nagy
koncentraciot ér el. Ezek a tényezok azt jelzik, hogy a 4.9 pontban leirtnal hosszabb kezelési id6tartam nem
javasolt, és csak sziikségtelen expozicidhoz vezet.

A beteg allatoknak megvaltozhat az ivovizfogyasztasuk. Ha a sertések nem vesznek fel a kezeléshez
sziikséges elegendd gyogyszeres ivovizet, akkor parenteralis kezelést kell alkalmazni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilénleges dvintézkedések

A kolisztin nem alkalmazhato a telepi technologiai hidnyossagok elfedésére.

A kolisztin a legvégsd esetben alkalmazandd gyogyszer a human gyodgyaszatban bizonyos multirezisztens
baktériumok altal okozott fertézések kezelésére. A kolisztin széles korii alkalmazasaval Osszefliggd
lehetséges kockazatok minimalizalasa érdekében a kolisztin alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok
kezelésére és metafilaxisara kell korlatozni, és tilos alkalmazni megel6zés céljara. Amikor csak lehetséges, a
kolisztin alkalmazasanak érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

A készitmény jellemzOinek Osszefoglalojaban megadott utasitasoktdl eltéré alkalmazas a kezelés
sikertelenségéhez vezethet, és novelheti a kolisztinre rezisztens baktériumok el6fordulési gyakorisagat.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Polimixinre / kolisztinre ismerten tilérzékeny személyek ne alkalmazzak a készitményt. A készitmény borrel
¢s nyalkahartyakkal torténd kozvetlen érintkezését el kell keriilni. Munkavégzés kozben enni, inni,
dohanyozni tilos! Munka utan szappanos vizzel kezet kell mosni.
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Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az alkalmazast végzd személy szervezetébe jut,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

4.6 Mellékhatasok
Kiterjedt bélfalkarosodas esetén megnd a felszivodd kolisztin mennyisége. A keringésbe keriild kolisztin
vesekarosito és neurotoxikus hatast.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

A készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, laktacio €s tojasrakas idején. Egereken, patkanyokon
¢s nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén,
fototoxikus, maternotoxikus hatassal.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Izomrelaxansokkal (tubokurarin, szuxametonium, pankuronium, gallamin) egyiitt alkalmazva a kolisztin-
szulfat mélyiti a neuromuszkularis blokkot és fokozza a 1égzésbénulas kockazatat.

4.9 Adagolas és alkalmazasmod

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertés: 50.000 NE kolisztin-szulfat/ ttkg / 12 6ra (megfelel: 8 g készitmény/ 100 ttkg napi adag 2 részletben
beadva), 3-5 napon at.

Hazityuk: 75.000 NE kolisztin-szulfat/ ttkg / nap, folyamatos itatassal, 3-5 napon at.

A kezelés id6tartamanak a betegség kezeléséhez sziikséges minimalis id6re kell korlatozodnia.
A gyogyszeres ivovizet kdzvetleniil hasznalat el6tt, friss csapvizzel kell elkésziteni. A gydgyszerezett ivoviz

elfogyasztasanak biztositasara az allatoknak a kezelés ideje alatt nem szabad mas ivovizforrashoz jutniuk.

A készitmény sziikséges koncentracioja a kovetkezo képlet segitségével szamithato ki:

- mg a kezelendd¢ 4llatok atlagos
készitmény/ttkg/nap X testtomege (kg)
atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként = mg készitmény egy liter
ivovizben
3.

A helyes adagolas biztositasa és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban
kell meghatarozni. A gydgyszerezett ivoviz fogyasztasanak mértéke az allatok klinikai allapotatol fiigg. A
modositani. A kezelés végét kovetden a vizellatd rendszert megfeleld6 modon ki kell tisztitani a hatéanyag
szubterapids mennyisége felvételének megeldzésére.

A szamitott adagot kalibralt méréeszkdzzel kell kimérni.

410 Tualadagolas
Nem allnak adatok rendelkezésre.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Sertés: hus és egyeb ehetd szovetek: 1 nap
Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap
Tojés: 1 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Bélrendszeri fert6zés elleni szerek, antibiotikumok
Allatgyogyaszati ATC kod: QA07AALO



5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok:

A készitmény hatoanyaga, a kolisztin-szulfat a Bacillus polymyxa var. colistinus egyes torzsei altal termelt
polipeptid szulfatok - Polymyxin E1 (Colistin A) és Polymyxin E2 (Colistin B) — keverékét tartalmazza.

A kolisztin a polimixinek csoportjaba tartozo antibiotikum, amelyet hatékonyan alkalmaznak szamos Gram-
negativ baktérium altal okozott fertdzés, kiilonosen az E.coli okozta megbetegedések gyodgykezelésére.
Ivovizbe keverve, szajon at alkalmazzak a gyomor-bélrendszer fert6zésinek gyogykezelésére. A kolisztin
ellen kialakulé rezisztencia ritka. A kolisztin koncentraciofiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ
baktériumokra. Szdjon 4t torténd alkalmazédst kovetben az emésztOrendszerben, azaz a célhelyen, a
hatoéanyag rossz felszivodasanak kovetkeztében nagy koncentraciot ér el.

Lipopoliszacharidokhoz val6 kotddése folytan a bakterialis endotoxinokat is képes megkdtni, és ezaltal
mérsékli azok lokalis és szisztémads hatasat, amit a terapianal figyelembe lehet venni.

Farmakodinamikai jellemzdk:

A kolisztin baktericid hatasu a legtobb Gram-negativ baktériumra, gyakorlatilag nem hat a Gram-pozitiv
baktériumokra és a gombakra.

A kolisztin hatékonysaga, MIC értéke Escherichia coli ellen:

- érzékeny torzsek esetén a kolisztin cid hatasa gyorsan érvényesiil, s hosszan tartd posztantibiotikus hatast
eredményez

- a MIC érték az egyes szerotipusok esetében 0,15-0,5 pg/ml kozott mozog, de az érzékeny torzsek esetében
altalaban 0,5 pg/ml alatt van.

Szerzett rezisztencia

Az enteralis Gram-negativ baktériumok kolisztin ellen kialakuld rezisztenciaja nagyon ritka, egylépéses
mutécioval jellemezhet6. Ugyanakkor, egyes Gram-negativ baktériumokra, mint példaul a Proteus és
Serratia, vagy a Gram-pozitiv baktériumokra nem hat a kolisztin.

Rezisztencia gyakorisdga

Felmérések igazoljak, hogy a sertés eredetli baktérium torzsek 95%-ban, vagy magasabb szazalékban
érzékenyek a kolisztinre.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A kolisztin-szulfat a bélcsatornabdl csak nagyon kis mértékben szivodik fel. Szemben a vér és a szovetek
gyomor-bélcsatorna kiilonbozd szakaszaiban. Jellemzéen, a hatékony koncentracio a vakbélben és a
vastagbélben hosszabb ideig van jelen mint a gyomorban.

A f6 farmakokinetikai mutatok mint a gorbe alatti teriilet (AUC) és a Cmax egyenes aranyosak az alkalmazott
adaggal.

Metabolizmus és elimindcio

Mivel a kolisztin szajon 4t torténd adagolasat kdvetden gyakorlatilag elhanyagolhat6 a hatéanyag szisztémas
felszivodasa, kijelenthetd, hogy a tragyaban kimutathatoé kolisztin a bélsar utjan iiriil. A bevitt kolisztin
mennyiség 40%-a valtozatlan formaban mutathatdé ki. A 60% nem kimutathatdo rész a Gram-negativ
baktériumok foszfolipid és liposzacharid molekulaihoz kotodott kolisztinnek tulajdonithato. Lényeges
metabolizmus nem figyelhetd meg.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Gliikéz-monohidrat

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan azonnal felhasznalando.



4

Az elgiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 oran at.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
50 g és 1000 g triplex foliatasakban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A fel nem hasznalt készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo utasitasok

A fel nem hasznalt Aallatgyogyészati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Pharma VIM Kft.
1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3336/1/13 NEBIH ATI (50 g)
3336/2/13 NEBIH ATI (1000 g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999. januar 20.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2006. aprilis 7./ 2013. éprilis 9.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. aprilis 15.





