CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Promycine, 400 000 1.U./g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla Swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna 400 000 I.U.
(w postaci kolistyny siarczanu)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej Drobny,
bezowy do lekko brazowego proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: leczenie i metafilaktyka zakazen przewodu pokarmowego wywolane przez nieinwazyjne
szczepy E.coli wrazliwe na kolistyng.
Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki, nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac¢ tego leku u koni, w szczegdlnosci U zrebiat, gdyz zmiana w rownowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie Smiertelnego zapalenia
okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated, colitis X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W odniesieniu do bakterii Gram-ujemnych, kolistyna wykazuje dziatanie zalezne 0d stezenia. Z
uwagi na stabe wchtanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie st¢zenie w przewodzie
pokarmowym tj. w miejscu docelowym.

W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ dtuzszego czasu stosowania niz wskazany w
punkcie 4.9, gdyz prowadzi¢ to moze do niepotrzebnego narazenia.

Niezbednym elementem, ktory nalezy stosowac sg dobre praktyki zarzadzania i higieny w
gospodarstwie, zmniejszajace ryzyko infekcji i pozwalajgce kontrolowaé potencjalne narastanie
OpOrnosci.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowa¢ kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywolanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania potencjalnego
ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny, stosowanie tej substancji nalezy
ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chorob, natomiast nie powinna by¢ stosowana w
profilaktyce. Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wytacznie na wynikach
badan wrazliwos$ci bakterii. Stosowanie produktu, niezgodne z instrukcjg zawartg w charakterystyce
produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia i zwigkszy¢
czestos¢ wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Unika¢ wdychania pylu podczas manipulacji z suchym produktem, gdyz moze wystapi¢ alergiczna
reakcja phuc.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na polimyksyny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac odziezy ochronnej i
srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ gumowe rekawice i maseczka ochronna.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skoéra i oczami. W razie przypadkowego kontaktu
natychmiast sptuka¢ zanieczyszczong powierzchnig¢ duza iloscia wody.

Po zakonczeniu pracy z produktem nalezy umy¢ rece.

Nie nalezy jesc¢, pi¢ ani pali¢ podczas pracy z produktem.

Jezeli w wyniku kontaktu ze skorg pojawiajg si¢ objawy, takie jak: zaczerwienienie lub wysypka
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska, przedstawiajac lekarzowi ulotke informacyjna produktu.
Obrzgk twarzy, warg lub oczu oraz trudno$ci w oddychaniu sg powaznymi objawami wymagajacymi
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U $win przy podawaniu przez 5 dni z paszg Siarczanu kolistyny w dawce 500 000 1.U./kg m.c/dzien
(dawka pieciokrotnie wyzsza od zalecanej) nie obserwowano dzialan niepozadanych.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kolistyna moze dziata¢ synergistycznie z antybiotykami dziatajacymi na poziomie
wewnatrzkomorkowym takimi jak: trimetoprim, tetracykliny, sulfonamidy, makrolidy
prawdopodobnie chinolony. W obecnosci detergentow anionowych (np. mydet), dziatanie
przeciwbakteryjne polimyksyn, zwigzkow o charakterze detergentow kationowych ulega ostabieniu.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Promycine jest premiksem leczniczym do sporzadzania paszy leczniczej. Produkt ten nalezy

doktadnie wymiesza¢ z paszg.
Swinie: 100.000 L.U. siarczanu kolistyny/kg m.c./dzien, przez 5 dni.



Do obliczenia wymaganej dawki w paszy leczniczej nalezy zastosowaé nastepujacy wzor.

100.000 I1.U. siarczanu kolistyny Srednia masa ciata /kg
masy ciata /dzien X leczonych zwierzat
wyrazona w kg = Ilo$¢ wyrazona w mg
produktu
Srednie dzienne spozycie paszy wyrazone w kg/zwierze leczniczego/kg paszy

Nalezy doktadnie obliczy¢ §rednig mase ciata zwierzat, ktore majg by¢ leczone, oraz §rednie dzienne
spozycie paszy przed leczeniem.

Pasza lecznicza powinna by¢ jedynym zrddtem paszy dla zwierzat przez caly czas trwania okresu
leczenia. Tlo$¢ pobieranej paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.
W przypadku niedostatecznego spozycia paszy zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U $win przy podawaniu przez 5 dni z pasza siarczanu kolistyny we wzrastajacych dawkach, az
do 500.000 1.U./kg m.c./dzien (dawka pigciokrotnie wyzsza od zalecanej) nie obserwowano
dziatan niepozadanych.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne - 2 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Jelitowe leki przeciwzakazne, antybiotyki, kolistyna
Kod ATCvet: QA07AA10

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram- ujemnym. Z uwagi
stabe wchtanianie po podaniu doustnym osiaga ona wysokie stezenie w przewodzie pokarmowym,
tj. miejscu docelowym.

Siarczan kolistyny jest antybiotykiem nalezacym do grupy polimyksyn. Polimyksyny oddziatuja na
fosfolipidy btony komorkowej, powodujac w wyniku tego zmiang jej przepuszczalnos$ci i wyciek
tresci wewngtrzkomorkowe;j.

Kolistyna hamuje roéwniez metabolizm oksydacyjny. Dzi¢gki kombinacji tych efektow kolistyna
wykazuje szybkie dziatanie bakteriobojcze jak rowniez posiada zdolno$¢ neutralizowania endotoksyn
produkowanych przez drobnoustroje Gram-ujemne.

Dziatanie bakteriobdjcze kolistyny jest do pewnego stopnia uwarunkowane inokulum i liczebnoscia
drobnoustrojéw w ognisku zakazenia.

In vitro warto$¢ MIC dla wrazliwych drobnoustrojow wywolujacych schorzenia zotagdkowo-jelitowe
(E. Coli) waha si¢ miedzy 0,09 a 4,0 ug/ml.

Rozwijanie si¢ szczepow opornych wobec polimyksyny jest stosunkowo rzadkie, a opornos¢ ma
charakter wylgcznie chromosomalny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie siarczanu kolistyny po podaniu doustnym jest ograniczone i podawana tg droga
kolistyna nie osigga we krwi stezen leczniczych u wszystkich gatunkow zwierzat.



Stwierdzane w osoczu stezenia kolistyny po podaniu doustnym, nawet po podaniu maksymalnych
dawek, wystepuja z reguty na granicy wykrywalnosci (wyjatek kurczeta rzezne — stezenia przez 6
godzin) przy uzyciu wspodtczesnie stosowanych metod.

Dlatego przeprowadzenie analizy farmakokinetycznej stezen kolistyny w osoczu po doustnym
podaniu tego antybiotyku jest praktycznie niemozliwe.

Po podaniu doustnym, kolistyna jest wydalana z katem; inaktywacja antybiotyku nastepuje w
wyniku wigzania si¢ z jelitowymi fosfolipidami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Maka kukurydziana i pozostatosci z ekstrakcji oleju z kietkow kukurydzianych
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W obecnosci detergentow anionowych i innych srodkow antagonizujacych, detergentow
kationowych kolistyna traci aktywnos¢ przeciwbakteryjna.

6.3 OKkres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 tygodnie.

Okres waznos$ci po dodaniu do pokarmu: 2 tygodnie.

Produkt nie nadaje si¢ do sporzadzania granulowanej paszy lecznicze;.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Worki PE papierowe zawierajace 5 kg, 10 kg, 25 kg produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



1423/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004 Data

przedtuzenia pozwolenia: 23/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



