Etiquetage et Notice — Version DE COLIPLUS 2 000 000 UI/ML

KENNZEICHNUNG (= VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG
PACKUNGSBEILAGE)

ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS
FLASCHENETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Coliplus 2 000 000 IE/ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Eingeben iiber das
Trinkwasser fiir Rinder, Schafe, Schweine und Hiihner

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Eingeben enthilt 2 MIE (entsprechend 83,33 mg)
Colistinsulfat.
Sonstige Bestandteile: Benzylalkohol (E1519), Dinatriumedetat.

3. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Eingeben iiber das Trinkwasser.
Klare gelbbraune Losung.

|4.  PACKUNGSGROSSE(N)

250 ml, 1 Liter und 5 Liter.

|5. ZIELTIERART(EN)

Rind (Kalb), Schaf (Lamm), Schwein und Huhn

‘ 6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Therapie und Metaphylaxe von gastrointestinalen Infektionen durch nicht invasive E. coli, die
gegeniiber Colistinempfindlich sind.

Das Vorliegen einer Erkrankung in der Herde sollte vor Einleitung einer metaphylaktischen
Behandlung festgestellt werden.

7. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Polypeptid-Antibiotika oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Resistenzen gegeniiber Polymyxinen.

Bei Pferden, insbesondere Fohlen, nicht anwenden, da Colistin aufgrund einer Stérung des
Gleichgewichts der Magen-Darm-Flora zur Entwicklung einer durch Antimikrobiotika bedingten und
moglicherweise todlich verlaufenden Colitis (Colitis X), typischerweise bedingt durch Clostridium
difficile, fithren kénnte.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur oralen Verabreichung.

Bei Kilbern, Lammern und Schweinen betrdgt die empfohlene Dosis 100 000 IU Colistin pro
Kilogramm Korpergewicht tiglich fiir 3-5 Tage in Folge. Die empfohlene Tagesdosis sollte in zwei
Dosen geteilt werden, falls das Tierarzneimittel direkt in das Maul des Tieres zu verabreichen ist.
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Bei Gefliigel betrdgt die empfohlene Dosis 75 000 IU Colistin pro Kilogramm Korpergewicht taglich
fiir 3-5 Tage in Folge.

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser

Die Aufnahme von medikiertem Wasser hingt von den physiologischen und klinischen Gegebenheiten
bei den zu behandelnden Tieren ab. Um die richtige Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration
von Colistin entsprechend angepasst werden. Vor jeder Behandlung sind die zu behandelnde
Gesamtkorpermasse und die gesamte tigliche Wasseraufnahme genau zu berechnen. Das medikierte
Wasser ist taglich unmittelbar vor der Bereitstellung frisch zuzubereiten.

Wihrend der gesamten Medikationsperiode darf den Tieren neben dem medikierten Wasser keine
andere Trinkwasserquelle zuginglich sein.

Die genaue Dosierung lésst sich anhand folgender Formel berechnen:

..... ml Coliplus Durchschnittliches
pro kg Korpergewicht und x Korpergewicht (kg)
Tag

=....ml Coliplus

pro Liter Trinkwasser

Durchschnittliche tdgliche Wasseraufnahme (I/Tier)

e Verabreichung ohne Dosierpumpe:

Die berechnete Menge des Tierarzneimittels wird an 3 aufeinander folgenden Tagen fiir eine
Behandlungsperiode von jeweils 24 Stunden in einem Tank verteilt bereitgestellt.

Dazu wird Coliplus einer Trinkwassermenge zugemischt, die der von den Tieren wihrend der
Behandlungsperiode (24 Stunden) aufgenommenen Trinkwassermenge entspricht. Die zugemischte
Menge Colistin ist dabei so zu bemessen, dass die in IE Colistin pro kg Kérpergewicht vorgegebene
Dosierung erreicht wird. Dabei ist in folgenden Schritten vorzugehen:

Aus der vorgegebenen Dosierung und dem Gesamtgewicht der zu behandelnden Tiere wird zunéchst
die erforderliche Menge Wirkstoff berechnet. Aus dieser wird dann die erforderliche Menge des
Tierarzneimittels ermittelt.

AuBlerdem wird die von den zu behandelnden Tieren innerhalb von 24 Stunden durchschnittlich
aufgenommene Wassermenge ermittelt.

Fiir die Berechnungen koénnen folgende Formeln verwendet werden:
1. Berechnung der tiglich erforderlichen Menge Tierarzneimittel-Konzentrat (V):
V (ml) = (Tégliche Dosierung in [E/kg KG x Gesamtgewicht der zu behandelnden Tiere) /
2.000.000 IE
2. Berechnung der tiglich bereitzustellenden Trinkwassermenge (Qwasser):

Qwasser (Liter) = (Durchschnittliche tdgliche Wasseraufnahme des Einzeltieres) x (Anzahl der
zu behandelnden Tiere)

* Verabreichung iiber eine Dosierpumpe
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Die berechnete Menge des Tierarzneimittels wird an 3 aufeinander folgenden Tagen {iber eine
Behandlungsperiode von jeweils 24 Stunden bereitgestellt.

Mit Hilfe einer Dosierpumpe wird eine Stammldsung in einer vorab festgelegten Konzentration dem
Trinkwasser zugegeben. Das Fordervolumen der Pumpe ist konstant, aber die Trinkhaufigkeit hangt
von der Flussrate des Kreislaufs ab. Die Flussrate (F) durch die Pumpe wird in Prozent angegeben.
Wird das Priparat mit Hilfe eines automatischen Trinkwassersystems eingegeben, miissen Volumen
und Konzentration der Stammlosung berechnet werden. Dabei ist in folgenden Schritten vorzugehen:

1. Berechnung der bei jeder Verteilung erforderlichen Menge Tierarzneimittel-Konzentrat (V):
V (ml)=  (Tégliche Dosierung in IE/kg KG x Gesamtgewicht der zu behandelnden Tiere) /
2.000.000 IE

2. Berechnung der Konzentration im Trinkwasser (C):
C (ml/I)= V/ Gesamte von den Tieren innerhalb von 24 Stunden aufgenommene
Wassermenge

3. Berechnung des Volumens der Stammlésung (Vsammissung)
Vstammissung (Liter) = Gesamte von den Tieren innerhalb von 24 Stunden aufgenommene
Wassermenge x F

4. Berechnung der Konzentration der Stammlosung (Cstammissung):
CStammlésung (ml/l) =C/F”

9. WARTEZEIT

Essbare Gewebe: Kélber, Limmer, Schweine, Gefliigel: 1 Tag
Eier: 0 Tage
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

‘ 10. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Unter 25°C lagern.

‘ 11. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Wenden Sie Colistin nicht als Ersatz fiir gute Behandlungspraktiken an.

Colistin ist in der Humanmedizin ein Reserveantibiotikum zur Behandlung von durch bestimmte
multiresistente Bakterien verursachten Infektionen. Um etwaige potenzielle Risiken im
Zusammenhang mit der weitverbreiteten Anwendung von Colistin zu minimieren, sollte seine
Anwendung auf die Behandlung bzw. die Behandlung und Metaphylaxe von Erkrankungen beschréinkt
und das Arzneimittel nicht fiir die Prophylaxe angewendet werden.

Wann immer moglich sollte Colistin ausschlieSlich auf der Grundlage von Empfindlichkeitstests
angewendet werden.

Eine von der Gebrauchsanweisung in der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann zu Behandlungsfehlschldgen fithren und die
Privalenz von Bakterien, die gegen Colistin resistent sind, erhéhen.

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels sollte entsprechend den Ergebnissen eines Antibiogramms
unter Beriicksichtigung einschlagiger offizieller bzw. nationaler Vorgaben zum Einsatz antimikrobiell
wirksamer Substanzen erfolgen. Bei neugeborenen Tieren sowie Tieren mit schweren Magen-Darm-
und Nierenfunktionsstérungen kann die Resorption von Colistin erhdht sein. Es kann zu neuro- und
nephrotoxischen Erscheinungen kommen.
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Uber Nebenwirkungen und Uberdosierungen ist bei diesem Priparat nichts bekannt. Falls Sie
schwerwiegende Nebenwirkungen oder andere Effekte nicht auf diesem Etikett aufgefiihrt bemerken,
informieren Sie bitte [hren Tierarzt Wechselwirkungen: Nach oraler Anwendung von Colistinsulfat
sind Wechselwirkungen mit Anésthetika und Muskelrelaxantien im Einzelfall nicht auszuschlieBen.
Kombinationen mit Aminoglykosiden und Levamisol sind zu vermeiden. Die Wirkungen von
Colistinsulfat konnen durch zweiwertige Kationen (Eisen, Calcium, Magnesium) sowie durch
ungesittigte Fettsduren und Polyphosphate antagonisiert werden.

Inkompatibilitidten: In Abwesenheit von Kompatibilitdtsstudien darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden

12. VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN ANWENDER

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Polymyxinen wei Colistin sollten den Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei der Handhabung bzw. Verabreichung des Tierarzneimittels wird das Tragen von undurchlidssigen
Handschuhen empfohlen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels darf nicht gegessen, getrunken oder geraucht werden.

Bei versehentlichem Augenkontakt ist griindlich mit Wasser zu spiilen und unverziiglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

13. ANWENDUNG WAHREND DER TRACHTIGKEIT, LAKTATION ODER DER
LEGEPERIODE

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder Legeperiode ist
bei den Zieltierarten nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels (antimikrobiell wirksame Substanz) bei Gefliigel sind die
Vorgaben der Verordnung der Kommission (EG) 1177/2006 sowie der nachfolgenden nationalen
Umsetzungsvorschriften zu beachten.

14. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJ1J}

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 60 Tage

Stabilitdt nach Verdiinnen in Wasser: 24 Stunden

Nachdem die Originalverpackung erstmalig gedffnet wurde, nutzen Sie das Haltbarkeitsdatum fiir
gedffnete Verpackungen und ermitteln den Zeitpunkt, bis zu welchem sémtliches, in dieser
Verpackung zuriickgebliebenes Produkt verbraucht sein darf. Notieren Sie dieses ermittelte Datum in
dem hierfiir vorgesehenen Raum auf dem Label.

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

Die Veterindrmedizin nach dem auf dem Etikett nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

15. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Weitere Informationen:
Format: 250 ml, 11, 51
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.
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16. VEJRMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig.

17. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

18. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
E-08503 GURB - VIC
Barcelona (Spanien)

[19. ZULASSUNGSNUMMER(N)

BE-V360184

‘ 20. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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