A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Colicin 2 400 000 NE/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g por tartalmaz:
Hatdéanyag:
Kolisztin-szulfat 2 400 000 NE
Segédanyag:
Gliikdz-monohidrat
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Por ivovizbe keveréshez.
Fehér-halvanysarga szinii por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés, hazityuk.

4.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Sertés és hazityuk Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztérendszeri fertézéseinek
gyogykezelésére és metafilaxisara. A metafilaktikus kezelés elott igazolni kell a betegség jelenlétét az
allomanyban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd lovaknal, kiilondsen pedig csikoknal, mivel a kolisztin negativan befolyasolhatja az
emésztérendszeri mikroflora egyensilyat, ami az antimikrobialis készitmények altal okozott, jellemzden a
Clostridium difficile-vel 6sszefiiggd vastagbélgyulladas kialakulasdhoz 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 at torténé alkalmazast
kdvetden 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 idotartam nem
javasolt, és csak sziikségtelen expoziciohoz vezet.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A kolisztin nem alkalmazhat6 a telepi technologiai hianyossagok elfedésére.
A kolisztin a legvégso esetben alkalmazand6 gyogyszer a human gyogyészatban bizonyos multirezisztens
baktériumok altal okozott fertdzések kezelésére.
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A kolisztin széles korti alkalmazasaval Osszefiiggd lehetséges kockazatok minimalizalasa érdekében a
kolisztin alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell korlatozni, és
tilos alkalmazni megelézés céljdra. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazdsidnak érzékenységi
vizsgalaton kell alapulnia.

A készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas a kezelés
sikertelenségéhez vezethet, és novelheti a kolisztinre rezisztens baktériumok eléfordulési gyakorisagat.

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

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Kolisztinnel szembeni ismert tulérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valo érintkezést.
Az éllatgydgyaszati készitmény elOkészitése, alkalmazédsa sordn az alabbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelezd: védoruhazat, gumikesztyl, poralarc és véddszemiiveg.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A készitmény célallat-tolerancia vizsgalata soran mellékhatasokat még haromszoros dozisban a javasolt
kezelési idGtartam kétszereséig torténd alkalmazas soran sem okozott.

Kiterjedt bélfalkarosodas esetén megnd a felszivodd kolisztin mennyisége. A keringésbe keriild kolisztin
vesekarosito és neurotoxikus hatasu.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
Tojasrakas idején alkalmazhato.

Az egereken, patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Izomrelaxansokkal (tubokurarin, szuxametonium, pankuronium, gallamin) egyiitt alkalmazva a kolisztin-
szulfat mélyiti a neuromuszkularis blokkot és fokozza a 1égzésbénulés kockazatat.
A készitmény cefalosporinokkal nem adhato egyiitt.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertés: 120.000 NE kolisztin-szulfat/ttkg/nap, 5 napig.
Hazityuk: 144.000 NE Kkolisztin-szulfat/ttkg/nap, 5 napig.
A kezelés idGtartamanak a betegség kezeléséhez sziikséges minimalis id6re kell korlatozdodnia.

A készitményt ivovizben oldva alkalmazzuk az alabbiak szerint:
. Sertés: 0,35-0,45 g készitmény/liter ivoviz/nap

<50 ttkg: 0,35 g/l

> 50 ttkg: 0,45 g/l

o Hazityuk: 0,25-0,4 g készitmény/liter ivoviz/nap

4 hetes korig: 0,25-0,3 g/l

4 hetes kortol: 0,3-0,4 g/l

A gyogyszeres ivovizet kdzvetleniil hasznalat el6tt, friss csapvizzel kell elkésziteni. A gyogyszerezett ivoviz
elfogyasztasanak biztositasara az allatoknak a kezelés ideje alatt nem szabad mas ivovizforrashoz jutniuk.



3.

A készitmény sziikséges koncentracidja a kdvetkezo képlet segitségével szamithato ki:

_ mg a kezelendd allatok atlagos
készitmény/ttkg/nap X testtomege (kg)
atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként = __ mg készitmény egy liter

1vovizben

A helyes adagolas biztositasa és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban
kell meghatarozni. A gyogyszerezett ivoviz fogyasztasanak mértéke az allatok klinikai allapotatol fiigg. A
modositani. A kezelés végét kovetéen a vizellatd rendszert megfeleld modon ki kell tisztitani a hatdanyag
szubterapias mennyisége felvételének megeldzésére.

A szamitott adagot kalibralt méréeszkdzzel kell kimérni.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény terapias savja széles, tiiladagolasra csak extrém nagy adagok alkalmazésa esetén keriilhet sor.
Amennyiben a kezelés soran feltételezett toxikus vagy egyéb nemkivanatos hatas jelentkezik, a készitmény
adagolasat azonnal abba kell hagyni és sziikség esetén megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés, hazitytik hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.
Tojas: Nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: bélrendszeri fertdzés kezelesére szolgalo szerek, antibiotikumok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QA07AA10.

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A kolisztin a polimixinek csoportjaba tartozé polipeptid antibiotikum. Feliiletaktiv anyag, és ezaltal a
citoplazma membrant karositja. A kation-detergensekhez hasonloan hatdsmodja priméren baktericid. A
kolisztin koncentraciofiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon 4t torténé alkalmazast
kdvetden az emésztorendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kovetkeztében nagy
koncentraciot ér el. Kizarolag Gram-negativ baktériumokra hat, az E. coli ellen a leghatékonyabb
antibiotikumok kozé tartozik. Az E. coli elleni MIC-értéke altalaban 1-4 pg/ml. Rezisztencia a vegyiilettel
szemben rendkiviil ritka és lassan fejlodik ki. A kolisztin szamos egyéb antibiotikummal szinergista hatasu,
szinergizmust irtak le a penicillinek, a tetraciklinek, az eritromicin, a bacitracin, a spiramicin és a
polimixinek kozott.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A gyomor-bél csatornabol lassan és alig szivodik fel, ezért elsdsorban az emésztGcsatornaban talalhatod
baktériumokra hat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Gliikdz-monohidrat

6.2 Fébb inkompatibilitasok

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



6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznéalhat6 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd 3 honapig.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato 24 oran at.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

25°C alatt, szaraz helyen tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 kg, polipropilén tartalyban, polipropilén tetével és belsé LDPE tasakkal.

10 kg, polietilénnel bélelt, tobbrétegli papirzsakban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

LAVET Gyogyszeripari Kft.
2143 Kistarcsa, Batthyany utca 6.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2569/1/09 MgSzH ATI (1 kg)
2569/2/09 MgSzH ATI (10 kg)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. februar 13.
A forgalomba hozatali engedély megujitasdnak datuma: 2009. junius 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2020. december 18.
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