RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Colivet, 2 000 000 RU/mI suukaudse lahuse kontsentraat sigadele ja kanadele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab:

Toimeaine:
Kolistiin (kolistiinsulfaadina) 2 000 000 RU

Abiaine:
Bensiiulalkohol (E1519) 10 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudse lahuse kontsentraat.

Selge kollane lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga, kana.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kolistiini suhtes tundliku mitteinvasiivse E. coli pGhjustatud gastrointestinaalsete infektsioonide ravi
ja metaftlaktiline ravi.

Enne metafilaktilise ravi alustamist tuleb kindlaks teha haiguse olemasolu karjas.

4.3. Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust polimuksiinide v&i ravimi tikskdik milliste abiainete
suhtes.

Mitte kasutada hobustel, eeskatt varssadel, sest kolistiin v6ib seedetrakti mikrofloora tasakaalu
muutumise tottu péhjustada koliiti, mida tavaliselt seostatakse Clostridium difficile'ga ning mis vGib
olla surmav.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Kolistiinil on kontsentratsioonist sdltuv toime gramnegatiivsetesse bakteritesse. Parast suukaudset
manustamist tekib seedetraktis, st sihtkohas, aine halva imendumise téttu suur kontsentratsioon. Need

tegurid nditavad, et 16igus 4.9 nimetatust pikem ravi, mis p8hjustab tarbetut kokkupuudet
antibiootikumiga, ei ole soovitatav.



45. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Mitte kasutada kolistiini heade s66tmis- ja pidamistingimuste asendusena.

Kolistiin on humaanmeditsiinis reservantibiootikum teatud multiresistentsete bakterite pdhjustatud
infektsioonide raviks. Kolistiini laiaulatusliku kasutamisega seotud vdimaliku riski minimeerimiseks
tuleb selle kasutamist loomadel piirata haiguste ravi v0i haiguste ravi ja metafiilaktilise raviga ning
mitte kasutada profilaktikaks.

Kolistiini tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvattes kirjeldatust, voib
pbhjustada ravi ebadnnestumist ja suurendada kolistiini suhtes resistentsete bakterite levikut.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on polumuksiinide suhtes Glitundlikud peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Juhuslikul ravimi sattumisel silma vdi nahale pesta silmi v8i ravimiga kokkupuutunud piirkonda rohke
veega.

Pérast kasutamist pesta kéed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Ei ole teada.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt t6estatud.

Laboratoorsed uuringud (hiirte, rottide ja kutlikutega) ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist,
maternotoksilist toimet.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Joogivees manustamiseks.

Siga: 100 000 RU kolistiini 1 kg kehamassi kohta paevas, s.0. 0,50 ml ravimit 10 kg kehamassi kohta
péevas 3...5 paeva jooksul.

Kui ravimit manustatakse otse loomale suhu, tuleb soovitatav pdevane annus jagada kaheks osaks.

Kana: 75 000 RU kolistiini 1 kg kehamassi kohta péevas, s.0. 37,5 ml ravimit 1000 kg kehamassi
kohta paevas 3...5 péeva jooksul.

Ravimit sisaldava joogivee tarbimine oleneb loomade fiisioloogilisest ja kliinilisest seisundist. Qige
raviannuse saavutamiseks tuleb kolistiini kontsentratsiooni vastavalt kohandada.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tépselt kindlaks maarata loomade kehamass, et vltida
alaannustamist.

Ravi kestust tuleb piirata haiguse raviks vajaliku lihima ajaga.

Ravimit sisaldav joogivesi tuleb vélja vahetada iga 24 tunni jarel.
Ravimit sisaldav joogivesi peab olema loomade ainus joogivee allikas kogu raviperioodi jooksul.



Joogiveeststeem (tank, torud, nippeljooturid jms) tuleb ravi I6petamisel hoolikalt puhastada.
4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Soovitatud annust kasutades ei ole ravim ohtlik. Kui juhtub, et imendub markimisvaarselt suurem
kogus kolistiini, siis puuduliku imendumise tdttu seedetraktist taluvad sihtloomaliigid seda hasti.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: 1 paev.

Kana
Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.
Munadele: 0 paeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: sooleinfektsioonivastased ained, antibiootikumid
ATCuvet kood: QA07AALD

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Kolistiin on polipeptiidantibiootikum, mis kuulub polimiksiinide klassi.

Kolistiin avaldab bakteritsiidset toimet tundlikesse bakteritiivedesse bakterite tstitoplasmaatilise
membraani I8hustamise teel, mis viib membraani l&bilaskvuse muutustele ja 16puks intratsellulaarsete
sisaldiste valjumisele rakust.

Kolistiinil on kontsentratsioonist sdltuv toime gramnegatiivsetesse bakteritesse. Parast suukaudset
manustamist tekib seedetraktis, st sihtkohas, aine halva imendumise tttu suur kontsentratsioon.
Grampositiivsetesse bakteritesse ja seentesse toime praktiliselt puudub.

Grampositiivsed bakterid on kolistiini suhtes resistentsed nagu ka mdned gramnegatiivsed bakterid,
néiteks Proteus’e ja Serratia perekond. Siiski tekib gramnegatiivsete enterobakterite omandatud
resistentsus kolistiini suhtes harva ja on seletatav Uheastmelise mutatsiooniga.

5.2.  Farmakokineetilised andmed

Kolistiinsulfaat imendub seedetraktist halvasti. Erinevalt seerumi ja kudede vaga vaikestest
kontsentratsioonidest on seedetrakti erinevates osades suured ja pisivad kontsentratsioonid.
Markimisvaarset metabolismi ei ole tdheldatud.

Kolistiin eritub peamiselt roojaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiulalkohol (E1519)
Puhastatud vesi

6.2. Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3. Kadlblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.



Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamisk6lblikuks muutmist: 24 tundi.

6.4. Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Suure tihedusega polietileenist pudel. Polupropiileenist kork koos poliipropuleenist
annustamisvahendiga ja poluetuleenist kinnitus.

Pakendi suurus: 250 ml, 500 ml, 1 liiter, 2 liitrit ja 5 liitrit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Ceva Sante Animale

10, av. de la Ballastiéere

33500 Libourne

Prantsusmaa

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1800

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 15.11.2013
Mudgiloa viimase uuendamise kuupdev: 06.11.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2025

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



