SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat na peroralny roztok pre telata, oSipané, jahnata, kurcata a morky
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

Utinna latka:
Colistini sulfas 5000 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na peroralny roztok.

Ciry oranzovozIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hoviadzi dobytok (tel'atd), oSipané, ovce (jahiatd), kurcata a morky
4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Tel’até, jahnata, osipané, kurcata, morky:
Liec¢ba a metafylaxia ¢revnych infekcii vyvolanych neinvazivnymi baktériami E. coli citlivymi na
kolistinsulfat. Pred pouzitim na metafylaktickt lieCbu ma byt’ potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte v znamych pripadoch precitlivenosti na kolistinsulfat alebo na niektord z pomocnych
latok (latky).

Nepouzivajte v znamych pripadoch rezistencie na polymyxiny.

Nepouzivat’ u koni, najmé nie u Zriebat, pretoze pouzitie kolistinsulfatu by mohol viest’ k rozvoju
kolitidy suvisiacej s antimikrobidlnymi latkami (Colitis X), v désledku narusenia rovnhovahy
gastrointestinalnej mikroflory, zvycajne spajanej s Clostridium difficile, ktora moze byt fatalna.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Spravnu riadiacu prax a spravnu hygienicku prax treba uplatiiovat’ ako doplnkové opatrenia liecby a
opatrenia na znizenie rizika infekcie a kontrolu potencialneho vzniku rezistencie.

Utinok posobenia kolistinsulfitu proti gram-negativnym baktéridm zévisi od koncentracie. Po
peroralnom podani sa v gastrointestindlnom trakte, t.j. cielovom mieste, dosiahne vysoka koncentracia
vd’aka nizkej absorpcii latky. Tieto faktory naznacuju, Ze sa neodporuca dlhSie trvanie liecby ako
uvedené v bode 4.9, veduce k neziaducej expozicii.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivajte kolistinsulfat ako nahradu za spravnu riadiacu prax.

Kolistinsulfat je liek poslednej vol'by v humannej medicine na liecbu infekcii vyvolanych niektorymi
multirezistentnymi baktériami. Pre minimalizovanie potencidlneho rizika spojeného so Sirokym
pouzivanim kolistinsulfatu sa jeho pouzitiec ma obmedzit' na lieCbu alebo na liecbu a metafylaxiu
ochoreni a nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Vzdy, ked’ je to mozné, kolistinsulfat sa ma pouzivat’ len na zaklade vysledkov skusok citlivosti.
Pouzivanie lieku inak, ako je uvedené v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, méze viest’ k
zlyhaniu lieCby a zvySeniu prevalencie baktérii rezistentnych na kolistinsulfat. Medzi kolistinsulfatom
a polymyxinom B existuje skrizena rezistencia.

V pripade novonarodenych zvierat a zvierat so zdvaznymi gastrointestindlnymi a rendlnymi poruchami
sa moze zvysit’ systémova expozicia kolistinsulfatom. M6zu sa prejavit’ neurotoxické a nefrotoxické
ucinky.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou na polymyxiny ako kolistinsulfat sa musia vyhybat' kontaktu
s veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s lieckom zabrante priamemu zasiahnutiu pokozky alebo o¢i. Pri manipulacii S
veterinarnym liekom pouZivajte osobni ochranni pomocku skladajiicu sa z rukavic a ochrannych
okuliarov. Liek vystreknuty na pokozku ihned” oplachnite vel’kym mnozstvom vody s pouzitim mydla.
V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, vyplachnut o¢i velkym mnoZstvom vody, vyhladat ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ak sa u vas po zasiahnuti vyvinu priznaky ako vyrazka, mali by ste vyhladat’ lekarsku pomoc a
ukazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri alebo oci alebo tazkosti s dychanim su zavazné
symptomy, ktoré si vyzaduju bezodkladnu lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie st zname.
4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo znasky.
Kolistinsulfat sa vSak po peroralnom podani malo absorbuje, preto pouzitie pocas gravidity, laktacie
alebo znasky by nemalo sposobit’ osobitné problémy. Pocas tychto obdobi pouzivat’ len na zaklade
zhodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V individualnych pripadoch po peroralnom podani nemozno vylucit interakcie kolistinsulfatu s
anestetikami (Curarimimetic ¢inidla) a myorelaxanciami. Treba sa vyvarovat’ pouZivaniu kombinacii s
aminoglykozidmi a levamizolom. Uginky kolistinsulfatu mdzu antagonizovat’ dvojmocné katiény
(zelezo, vapnik, magnézium) a nenasytené mastné kyseliny a polyfosfaty.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Peroréalne podanie. Pouzije sa v pitnej vode alebo mlieku.

Telata, jahtiatd a oSipané: 100 000 IU kolistinsulfatu na kg Zivej hmotnosti denne pocas 3-5 po sebe
nasledujucich dni v pitnej vode alebo mlieku (ndhrade) u teliat, zodpoveda 0,20 ml roztoku
koncentratu na 10 kg zivej hmotnosti denne, pocas 3-5 dni.




Kurcatd a morky: 75 000 IU kolistinsulfditu na kg Zivej hmotnosti denne, pocas 3-5 po sebe
nasledujtcich dni v pitnej vode, zodpoveda 15 ml roztoku koncentratu na tonu zivej hmotnosti denne,
pocas 3-5 dni.

Trvanie lieCby sa md obmedzit’ na minimalny ¢as potrebny na liecbu ochorenia.
Vsetku vodu s pridanym liekom nespotrebovanu v priebehu 24 hodin treba zlikvidovat'.
Vsetko mlieko s pridanym liekom nespotrebované v priebehu 6 hodin treba zlikvidovat’.

Priame perorélne podanie jednotlivym zvieratam

Odporacana denna davka sa ma rozdelit' na dve davky, ak sa liek m& podavat’ priamo do papule
zvierat'a.

Pred priamym podanim sa ma liek zriedit' vodou o objeme zodpovedajucom 2,5-nasobku objemu
koncentratu lieku, ktory sa ma podat’.

Podévanie v pitnej vode

Prijem vody s pridanym liekom zavisi od klinického stavu zvierat. Pre dosiahnutie spravneho
davkovania treba koncentraciu kolistinsulfatu primerane upravit. Pred kazdou liecbou starostlivo
vypocitajte priemernu ziva hmotnost’, ktora sa ma liecit’ a priemernti dennu spotrebu vody.

Medikovana voda sa ma pripravit’ kazdy den tesne pred podanim.
Medikovana voda ma byt jedinym zdrojom pitnej vody pre zvierata pocas celého ¢asu trvania liecby.
Prijem vody by sa mal monitorovat’ v astych intervaloch.

Presné davkovanie sa vypocita pomocou nasledujiceho vzorca:

..mllieku
na kg zivej hmotnosti a den

Priemerny denny prijem vody (l/zviera) " naliter pitnej vody

x priemernaziva hmotnost(kg) ..ml lieku

» Podéavanie bez davkovacieho zariadenia:

Mnozstvo lieku v zasobniku je urc¢ené na lieCebntl periddu 24 hodin, pocas 3-5 po sebe nasledujucich
dni.

Liek sa priddva do objemu pitnej vody zodpovedajuceho objemu spotrebovaného zvieratami pocas
lie¢ebnej periody (24 hodin), aby sa dosiahla davka 100 000 IU kolistinsulfatu na kg zivej hmotnosti u
oSipanych, jahniat a teliat a 75 000 IU kolistinsulfatu na kg zivej hmotnosti u kurciat a moriek.

» Poddvanie pomocou ddvkovacicho zariadenia:

Liecba je rozlozena na obdobie 24 hodin pocas 3-5 po sebe nasledujtcich dni.

Davkovacie zariadenie sa pouziva na pridanie zasobného roztoku vopred stanovenej koncentracie do
pitnej vody.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak s potrebné
Nie st zname.
4.11  Ochranna lehota

Hovidzi dobytok (tel’atd), ovce (jahnata), oSipané:
Maiso a vnutornosti: 1 den.

Kurc¢ata a morky:

Maiso a vnutornosti: 1 den.

Vajcia: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Crevné antiinfektiva, antibiotika.



ATCvet kod: QA07AA10
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistinsulfat je polypeptidové antibiotikum patriace do skupiny polymyxinov.

Kolistinsulfat vykazuje baktericidny uCinok na citlivé kmene baktérii naruSenim bakteridlnej
cytoplazmatickej membrany, ¢o vedie k zmenam permeability a potom Uniku vnutrobunkovych
materialov.

Kolistinsulfat je baktericidny a je UuCinny najmid proti gram-negativnym baktéridm ako
Enterobacteriaceae, hlavne proti Escherichia coli.

Kolistinsulfat nema ziadny ucinok proti gram-pozitivnym baktéridm a plesniam.

Gram-pozitivne baktérie su prirodzene rezistentné voci kolistinsulfatu tak ako aj niektoré druhy gram-
negativnych baktérii ako Proteus a Serratia. AvSak ziskana rezistencia gram-negativnych ¢revnych
baktérii voci kolistinsulfatu je vzacna a vysvetl'uje sa jednokrokovou mutaciou.

V pripade kolistinsulfatu s klinické hrani¢né body EUCAST (01/2020) pre Enterobaktérie: citlivé < 2
pg / ml a rezistentné > 2 pg / ml. Je potrebné poznamenat’, ze stanovenie MIC by sa malo vykonat
pomocou metddy mikrodiltcie vyvaru.

Utinok posobenia kolistinsulfatu proti gram-negativnym baktériam zavisi od koncentracie. Po
peroralnom podani sa v gastrointestinalnom trakte, t.j. cielovom mieste, dosiahne vysoka koncentricia
vd’aka nizkej absorpcii latky. Tieto faktory naznacujt, Ze sa neodporaca dlhsie trvanie lie¢by veduce k
neziaducej expozicii.

5.2 Farmakokinetické udaje

Kolistinsulfat sa malo absorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Na rozdiel od vel'mi nizkych koncentracii kolistinsulfatu v sére a tkanivach, pretrvavajiuce vysoké
mnozstva su pritomné v roznych Castiach gastrointestinilneho traktu.

Nemetabolizuje sa.

Kolistinsulfat sa takmer vylucne eliminuje stolicou.

Vplyv na Zivotné prostredie
Ucinna latka kolistinsulfat je v pddach vel'mi stala.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519)

Octan sodny bezvody

Kyselina octova 'adova

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dbévodu chybania s§tidii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii vo vode podl'a navodu: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v mlieku podl'a navodu: 6 hodin.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie



Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liek je plneny v HDPE flasiach. Flase su vzduchotesne uzavreté tepelne navarenou polyetylénovou
(PE) membranou a st uzavreté skrutkovacim HDPE uzaverom s poistnym krizkom. Flasa s objemom
5 litrov je vybavena integrovanym drzadlom.

Velkost’ balenia:

Skatul’a s flasou 100 ml

FlaSa s objemom 1 1

FlaSa s objemom 5 L.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. UniversitatAutonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO
96/039/DC/15-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REQISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 26/06/2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat na peroralny roztok pre tel’ata, oSipané, jahnata, kurcatd a morky
Colistini sulfas

| 2. UCINNE LATKY

Colistini sulfas 5 000 000 1U/ml

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na peroralny roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml

/5.  CIEEOVY DRUH

Hovidzi dobytok (tel'atd), oSipané, ovce (jahnata), kurcata a morky

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie
Pouzije sa v pitnej vode alebo mlieku.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Hovidzi dobytok (tel'atd), ovce (jahiatd), osipané Méso a vnutornosti: 1 den.

Kurcata a morky
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Vajcia: 0 dni.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii vo vode podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii v mlieku podl’a navodu: 6 hodin.



Po prvom otvoreni spotrebujte do ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. UniversitatAutonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/039/DC/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat na peroralny roztok pre tel’ata, oSipané, jahnata, kurcatd a morky
Colistini sulfas

| 2. UCINNE LATKY

Colistini sulfas 5 000 000 1U/ml

3. LIEKOVA FORMA

| 4. VECKOST BALENIA

100 ml

|5.  CIEEOVY DRUH

Hovidzi dobytok (tel'atd), osSipané, ovce (jahinatd), kurcata a morky

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pouzije sa v pitnej vode alebo mlieku
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Hovidzi dobytok (tel'atd), ovce (jahnata), osipané:
Miso a vnutornosti: 1 den.

Kurcata a morky
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Vajcia: 0 dni.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii vo vode podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii v mlieku podl’a navodu: 6 hodin.



Po prvom otvoreni spotrebujte do ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. UniversitatAutonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/039/DC/15-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat na peroralny roztok pre tel’ata, ofipané, jahnata, kurcata a
morky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat na peroralny roztok pre telata, oSipané, jahniata, kurcata a morky
Colistini sulfas

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Jeden ml obsahuje:

Ukinna latka:
Colistini sulfas 5000 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry oranzovozIty roztok.

4, INDIKACIA (INDIKACIE)

Tel’até, jahnata, osipané, kurcata, morky:

Lie¢ba a metafylaxia ¢revnych infekcii vyvolanych neinvazivnymi baktériami E. coli citlivymi na
kolistinsulfat. Pred pouzitim na metafylaktick( lie¢bu ma byt’ potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte v znamych pripadoch precitlivenosti na kolistinsulfat alebo na niektorti z pomocnych

latok (latky).
Nepouzivajte v znamych pripadoch rezistencie na polymyxiny.
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Nepouzivat’ u koni, najméi nie u zriebét, pretoze pouzitie kolistinsulfatu by mohol viest’ k rozvoju
kolitidy suvisiacej s antimikrobialnymi latkami (Colitis X), v dosledku naruSenia rovnovahy
gastrointestinalnej mikroflory, zvycajne spajanej s Clostridium difficile, ktora moze byt fatalna.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie su zndme.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce u¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELCOVY DRUH
Hovédzi dobytok (tel’atd), oSipané, ovce (jahnata), kurcata a morky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.

Pouzije sa v pitnej vode alebo mlieku

Telat4, jahnata a o$ipané: 100 000 1U Kkolistinsulfatu na kg zivej hmotnosti denne pocas 3-5 po sebe
nasledujtcich dni v pitnej vode alebo mlieku (nadhrade) u teliat, zodpoveda 0,20 ml roztoku
koncentratu na 10 kg Zivej hmotnosti denne, pocas 3-5 dni.

Kuréata a morky: 75 000 1U Kolistinsulfatu na kg zivej hmotnosti denne pocas 3-5 po sebe
nasledujtcich dni v pitnej vode, zodpoveda 15 ml roztoku koncentratu na tonu zivej hmotnosti denne,
pocas 3-5 dni.

Trvanie lieCby sa m& obmedzit’ na minimalnu dobu potrebnu na liec¢bu ochorenia.
Vsetka medikovana voda nespotrebovana v priebehu 24 hodin sa ma zlikvidovat'.
Vsetko medikované mlieko nespotrebované v priebehu 6 hodin sa ma zlikvidovat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Priame peroralne podanie jednotlivym zvieratam

Odporacana denna dévka sa mé rozdelit’ na dve davky, ak sa liek podava priamo do papule zvierat’a.
Pred priamym podanim sa ma liek zriedit’ vodou o objeme zodpovedajiicom 2,5-nasobku objemu
koncentratu lieku, ktory sa ma podat’.

Podavanie s pitnou vodou

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Pre dosiahnutie spravneho davkovania
treba koncentraciu kolistinsulfatu primerane upravit’. Pred kazdou lie¢bou starostlivo vypocitajte
priemernt Zivii hmotnost’, ktora sa ma lie¢it’ a priemernti dennt spotrebu vody.

Medikovana voda sa ma pripravit’ kazdy den tesne pred podanim.

Medikovana voda ma byt jedinym zdrojom pitnej vody pre zvieratd pocas celej doby trvania liecby.
Prijem vody by sa mal monitorovat’ v astych intervaloch.

Presné davkovanie sa vypocita pomocou nasledujiceho vzorca:

.mllieku
na kg zivej hmotnosti a den

Priemerny denny prijem vody (l/zviera) " naliter pitnej vody

x priemerna ziva hmotnost(kg) .ml lieku

* Podavanie bez davkovacieho zariadenia:
Mnozstvo lieku v zasobniku je ur¢ené na lieCebnt periodu 24 hodin, pocas 3-5 po sebe nasledujticich
dni.
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Liek sa pridava do objemu pitnej vody zodpovedajiuceho objemu spotrebovaného zvieratami pocas
lieCebnej periddy (24 hodin), aby sa dosiahla davka 100 000 IU kolistinsulfatu na kg zivej hmotnosti u
oSipanych, jahniat a teliat a 75 000 TU kolistinsulfatu na kg Zivej hmotnosti u kur¢iat a moriek.

* Podavanie pomocou davkovacieho zariadenia:

Liecba je rozlozena na obdobie 24 hodin pocas 3-5 po sebe nasledujtcich dni.

Davkovacie zariadenie sa pouziva na pridanie zasobného roztoku vopred stanovenej koncentracie do
pitnej vody.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hoviadzi dobytok (tel'atd), ovce (jahnatd), osipané:
Miso a vnutornosti: 1 den.

Kurc¢ata a morky
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Vajcia: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii vo vode podla navodu: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v mlieku podla navodu: 6 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Spravnu riadiacu prax a spravnu hygienicku prax treba uplatiiovat’ ako doplnkové opatrenia liecby a
opatrenia na znizenie rizika infekcie a kontrolu potencidlneho vzniku rezistencie.

Uginok pdsobenia kolistinsulfatu proti gram-negativnym baktériam zavisi od koncentracie. Po
peroralnom podani sa v gastrointestinalnom trakte, t.j. cielovom mieste, dosiahne vysoka koncentracia
vd’aka nizkej absorpcii latky. Tieto faktory naznacuju, Ze sa neodportica dlhsie trvanie lieCby ako je
uvedené v bode 8 tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, vedtce k neziaducej expozicii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nepouzivajte kolistinsulfat ako nahradu za spravnu riadiacu prax.

Kolistinsulfat je liek poslednej vol'by v huméannej medicine na lie¢bu infekcii vyvolanych
multirezistentnymi baktériami. Pre minimalizovanie potencialneho rizika spojeného so $irokym
pouzivanim kolistinsulfatu sa mé jeho pouzitie obmedzit’ na lieCbu alebo na liecbu a metafylaxiu
ochoreni a nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Vzdy, ked’ je to mozné, sa ma kolistinsulfat pouzivat’ len na zaklade vysledkov skaSok citlivosti.
Pouzivanie lieku inak, ako je uvedené v pokynoch pisomnej informacie pre pouzivatel'ov, moze viest’
k zlyhaniu lie¢Cby a zvySeniu prevalencie baktérii rezistentnych na kolistinsulfat. Medzi
kolistinsulfatom a polymyxinom B existuje skrizena rezistencia.

V pripade novonarodenych zvierat a zvierat so zavaznymi gastrointestinalnymi a renalnymi poruchami
sa moze zvysit’ systémova expozicia kolistinsulfatu. M6zu sa prejavit’ neurotoxické a nefrotoxické

ucinky.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratim

Ludia so znamou precitlivenostou na polymyxiny ako kolistinsulfat, sa musia vyhybat’ kontaktu
S veterinarnym liekom.
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Pri manipulacii s liekom zabréafite priamemu zasiahnutiu pokoZky alebo o¢i. Pri manipulacii s
veterinarnym lieckom pouzivajte osobnti ochranni pomocku skladajicu sa z rukavic a ochrannych
okuliarov. Liek vystreknuty na pokozku ihned’ oplachnite vel’kym mnozstvom vody s pouzitim mydla.
V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ o¢i vel'kym mnoZzstvom vody, vyhl'adat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ak sa u vas po zasiahnuti vyvinu priznaky ako vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
ukazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim st zavazné
symptomy, ktoré si vyzaduju bezodkladnu lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo znasky.
Kolistinsulfat sa v§ak po peroralnom podani malo absorbuje, preto pouZitie pocas gravidity, laktacie
alebo znasky by nemalo sposobit’ osobitné problémy. Pocas tychto obdobi pouzivat’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V individualnych pripadoch po perordlnom podani nemozno vylucit’ interakcie kolistinsulfatu

s anestetikami (Curarimimetic ¢inidla) a myorelaxanciami. Treba sa vyvarovat’ pouzivaniu
kombinécii s aminoglykozidmi a levamizolom. Uginky kolistinsulfitu moZu antagonizovat’ dvojmocné
kationy (zelezo, vapnik, magnézium) a nenasytené mastné kyseliny a polyfosfaty.

Inkompatibility
Z dévodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. Kazdy
nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Uc¢inna latka kolistinsulfat je v podach velmi stéla.
Velkost balenia:

Skatula s flagou 100 ml

Flasa s objemom 1 1

FTasa s objemom 5 1

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

13



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETAPRE1la5]I

Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat na peroralny roztok pre tel’ata, oSipané, jahiata, kurcata a morky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITEI}A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat na peroralny roztok pre telata, o§ipané, jahniata, kurcata a morky
Colistini sulfas

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Jeden ml obsahuje:

Ukinna latka:
Colistini sulfas 5000 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry oranzovozIty roztok.

4. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na peroralny roztok.
5. VEDIKOST BALENIA

11
51

6. INDIKACIA (INDIKACIE)
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Tel’ata, jahnata, oSipané, kurcata, morky:
Liec¢ba a metafylaxia ¢revnych infekcii vyvolanych neinvazivnymi baktériami E. coli citlivymi na
kolistinsulfat. Pred pouzitim na metafylaktick( liecbu ma byt’ potvrdena pritomnost’ ochorenia v stade.

7. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte v znamych pripadoch precitlivenosti na kolistinsulfat alebo na niektorti z pomocnych
latok (latky).

Nepouzivajte v znamych pripadoch rezistencie na polymyxiny.

Nepouzivat' u koni, najmé nie u zriebét, pretoze pouzitie kolistinsulfatu by mohol viest k rozvoju
kolitidy suvisiacej s antimikrobialnymi latkami (Colitis X), v dosledku narusenia rovhovéahy
gastrointestinalnej mikroflory, zvycajne spajanej s Clostridium difficile, ktora moze byt fatalna.

8. NEZIADUCE UCINKY
Nie su zndme.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

9. CIECOVY DRUH
Hoviadzi dobytok (tel'atd), osipané, ovce (jahnatd), kurcata a morky.
10.  DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie..

Pouzije sa v pitnej vode alebo mlieku

Telaté4, jahnata a oSipané: 100 000 U Kolistinsulfatu na kg Zivej hmotnosti denne pocéas 3-5 po sebe
nasledujticich dni v pitnej vode alebo mlieku (nahrade) u teliat, zodpovedd 0,20 ml roztoku
koncentratu na 10 kg Zivej hmotnosti denne, poc¢as 3-5 dni.

Kuréatd a morky: 75 000 IU kolistinsulfatu na kg zivej hmotnosti denne pocas 3-5 po sebe
nasledujucich dni v pitnej vode, zodpoveda 15 ml roztoku koncentratu na tonu zivej hmotnosti denne,
pocas 3-5 dni.

Trvanie lieCby sa md obmedzit’ na minimalny ¢as potrebny na lie¢bu ochorenia.
Vsetka medikovana voda nespotrebovana v priebehu 24 hodin sa ma zlikvidovat.
Vsetko medikované mlieko nespotrebované v priebehu 6 hodin treba zlikvidovat’.

11. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Priame peroralne podanie jednotlivym zvieratam

Odporacana denna ddvka sa mé rozdelit’ na dve davky, ak sa liek podava priamo do papule zvierat’a.
Pred priamym podanim sa lieck ma zriedit' vodou o objeme zodpovedajucom 2,5-nasobku objemu
koncentratu lieku, ktory sa ma podat’.

Podavanie s pitnou vodou

Prijem vody s pridanym lieckom zavisi od klinického stavu zvierat. Pre dosiahnutie spravneho
davkovania treba koncentraciu kolistinsulfatu primerane upravit. Pred kazdou liecbou starostlivo
vypocitajte priemerna zivii hmotnost’, ktora sa ma liecit’ a priemernti dennt1 spotrebu vody.
Medikovana voda sa ma pripravit’ kazdy den tesne pred podanim.

Medikovana voda ma byt jedinym zdrojom pitnej vody pre zvierata pocas celého ¢asu trvania liecby.
Prijem vody by sa mal monitorovat’ v ¢astych intervaloch.
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Presné davkovanie sa vypocita pomocou nasledujiceho vzorca:

..ml lieku : 4 3ivé hmotnost (k .
na kg ivej hmotnosti a defy * PT'€MeTna zlva imotnos (kg) — ...ml lieku
Priemerny denny prijem vody (l/zviera) na liter pitnej vody

» Podavanie bez davkovacieho zariadenia:

Mnozstvo lieku v zasobniku je urcené na lieCebnu periddu 24 hodin, pocas 3-5 po sebe nasledujucich
dni.

Liek sa pridava do objemu pitnej vody zodpovedajuceho objemu spotrebovaného zvieratami pocas
lie¢ebnej periody (24 hodin), aby sa dosiahla davka 100 000 TU kolistinsulfatu na kg zivej hmotnosti u
o$ipanych, jahniat a teliat a 75 000 TU kolistinsulfatu na kg Zivej hmotnosti u kurc¢iat a moriek.

* Podavanie pomocou davkovacieho zariadenia:

Liecba je rozlozena na obdobie 24 hodin pocas 3-5 po sebe nasledujtcich dni.

Davkovacie zariadenie sa pouziva na pridanie zasobného roztoku vopred stanovenej koncentracie do
pitnej vody.

12. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota
Hovidzi dobytok (tel'atd), ovce (jahiatd), oSipané
Maiso a vnutornosti: 1 den.

Kurcata a morky
Maiso a vnutornosti: 1 den.
Vajcia: 0 dni.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

14. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Spravnu riadiacu prax a spravnu hygienicku prax treba uplatiovat’ ako doplnkové opatrenia liecby a
opatrenia na znizenie rizika infekcie a kontrolu potencialneho vzniku rezistencie.

Utinok posobenia kolistinsulfatu proti gram-negativnym baktéridm zévisi od koncentracie. Po
peroralnom podani sa v gastrointestinalnom trakte, t.j. cielovom mieste, dosiahne vysoka koncentracia
vd’aka nizkej absorpcii latky. Tieto faktory naznaduju, Ze sa neodporuca dlhSie trvanie liecby ako
uvedené v bode 8 tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, vedice k neziaducej expozicii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nepouzivajte kolistinsulfat ako nadhradu za spravnu riadiacu prax.

Kolistinsulfat je liek poslednej volby v huméannej medicine na liecbu infekcii vyvolanych
multirezistentnymi baktériami. Pre minimalizovanie potencidlneho rizika spojené¢ho so Sirokym
pouzivanim kolistinsulfatu sa ma jeho pouzitie obmedzit' na lie¢bu alebo na lieCbu a metafylaxiu
ochoreni a nema sa pouZzivat’ na profylaxiu.

Vzdy, ked’ je to mozné, sa ma kolistinsulfat pouzivat’ len na zaklade vysledkov skusok citlivosti.
Pouzivanie lieku inak, ako je uvedené v pokynoch pisomnej informacie pre pouzivatel'ov, moze viest’
k zlyhaniu liecby a zvySeniu prevalencie baktérii rezistentnych na kolistinsulfat. Medzi
kolistinsulfatom a polymyxinom B existuje skrizena rezistencia.
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V pripade novonarodenych zvierat a zvierat so zavaznymi gastrointestinalnymi a renalnymi poruchami
sa moze zvysit' systémova expozicia kolistinsulfatom. M6Zu sa prejavit’ neurotoxické a nefrotoxické
ucinky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenostou na polymyxiny ako kolistinsulfat sa musia vyhybat kontaktu
s veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s lieckom zabrante priamemu zasiahnutiu pokozky alebo o¢i. Pri manipulacii S
veterindrnym liekom pouZzivajte osobni ochranni pomdcku skladajucu sa z rukavic a ochrannych
okuliarov. Liek vystreknuty na pokozku ihned’ oplachnite vel’kym mnozstvom vody s pouzitim mydla.
V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, vyplachnut o¢i velkym mnozstvom vody, vyhladat ihned
lekarsku pomoc a ukédzat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ak sa u vas po zasiahnuti vyvinu priznaky ako vyrazka, mali by ste vyhladat lekarsku pomoc a
ukazat' lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim st
zavéznejsie symptomy, ktoré si vyzaduju bezodkladnu lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo znasky.
Kolistinsulfat sa v8ak po peroralnom podani malo absorbuje, preto pouZitie pocas gravidity, laktacie
alebo znasky by nemalo sposobit’ osobitné problémy. Pocas tychto obdobi pouzivat’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V individudlnych pripadoch po perordlnom podani nemozno vylucit interakcie kolistinsulfatu
s anestetikami (Curarimimetic ¢inidla) a myorelaxanciami. Treba sa vyvarovat’ pouZivaniu kombinacii
s aminoglykozidmi a levamizolom. Uginky kolistinsulfatu mézu antagonizovat’ dvojmocné kationy
(zelezo, vapnik, magnézium) a nenasytené mastné kyseliny a polyfosfaty.

Inkompatibility
Z dovodu chybania stidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

15. OSOBITNE BEZPE(“:NOSTNE OPATRENIA NA ZN,E§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. Kazdy
nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

16. QATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

17. DALSIE INFORMACIE

Uc¢inna latka kolistinsulfat je v podach velmi stéla.
Velkost balenia:

Skatul’a s fPagou 100 ml

Flasa s objemom 1 1

Flasa s objemom 5 1

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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18,  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

19.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

20.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni spotrebujte do ...

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

Cas pouZiteI'nosti po rekonstiticii vo vode podla navodu: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii v mlieku podl’a navodu: 6 hodin.
21.  REGISTRACNE CiSLO

96/039/DC/15-S

22.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:
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