
B. ETYKIETO-ULOTKA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Colivet Solution, roztwêr doustny dla $wit, kur i indykéw 

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ, WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Ceva Sante Animale, Zone Industrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja 

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

CEVA SANTE ANIMALE, Zone Industrielle de Tres Le Bois, 22600 Loudeac, Francja 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARVJINEGO 

Colivet Solution, roztwor doustny dla $win, kur i indyk6w 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ -CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

Kolistyna (w postaci siarczanu) 2 mln j.m./mlI 

d WSKAZANIA LECZNICZE 

Leczenie i metafilaktyka zakazZef Zoladkowo-jelitowych wywolanych przez nieinwazyjne szczepy 
E.coli wraZliwe na kolistyne. Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki naleZy stwierdzié 

obecnosë tej choroby w stadzie. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé tego leku u koni, w szczegélno$ci u Zrebiat, gdyZ zmiana w réwnowadze mikroflory 
przewodu pokarmowego moe prowadzié do wystapienia potencjalnie $miertelnego zapalenia 

OkreZnicy zwiazanego z podawaniem antybiotykéw (ang. Antimicrobial associated colitis, colitis X), 

wywolanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile. 

Nie stosowaé w przypadku nadwraZliwo$ci na polimyksyny. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Nieznane. 
O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawêw u czlowieka na skutek 

kontaktu z lekiem), naleZy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. 
Formularz zeloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej http:/www.urpl.gov.p! (Pion 

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 

Swinia, kura, indyk



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D ISPOSOB PODANIA 

Stosowanie doustne. 

Podawaé z woda do picia lub z mlekiem. 

U $win zalecana dawka wynosi 100 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciala na dobe przez 3 - 5 
kolejnych dni. Je$li produkt jest podawany Zwierzeciu bezpo$rednio doustnie, zalecana dawke dobowa 

naleZzy podzielié na dwie cze$ci (t.: 0,25 ml preparatu Colivet Solution na 10 kg m.c. dwa razy 

dziennie przez 3 - 5 kolejnych dni). 

U kur i indykéw zalecana dawka wynosi 75 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciala na dobe przez 3 
- 5 kolejnych dni (t.: 0,37 ml preparatu Colivet Solution na 10 kg m.c. na dobe przez 3 - 5 kolejnych 

dni). 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

1lo$é pobieranej wody zZawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu 

uzyskania wla$ciwego dawkowania naleZy odpowiednio dostosowaé steZenie kolistyny. Przed 

rozpoczeciem leczenia nalezy dokladnie wyliczyé calkowita mase ciala leczonych zwierzat oraz 

calkowite spoZycie wody. 

Woda z dodatkiem produktu leczniczego powinna byé przygotowywana kaZdego dnia, bezpo$rednio 
przed podaniem. 

10. OKRES KARENCJI 

Tkanki jadalne: 
Swinie: | dzien 

Kura, indyk: | dzien 

Jaja: zero dni 

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywa€ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25C. 
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace. 
Okres waZno$ci po rozcietczeniu w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny. 

Okres waZno$ci po rozcieticzeniu w mleku zgodnie z instrukcja: 6 godzin. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat: 
Nie stosowaé kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania. 

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakaZet 
wywolanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu Zminimalizowania wszelkiego 
potencjalnego ryzyka zwiazanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie te substancji 

naleZzy ograniczyé do leczenia lub leczenia i metafilaktyki choréb, natomiast nie naleZy jej stosowaé w 

profilaktyce. 
Je$li to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny naleZy oprzeé wylacznie na wynikach badania 

wraZliwo$ci bakterii, 
Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu leczniczego 

weterynaryjnego moëe doprowadzié do niepowodzenia leczenia oraz zwiekszyé czesto$é 

wystepowania bakterii opornych na kolistyne.



Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny Zwierzetom: 

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na polimyksyny powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym 

weterynaryjnym. 
W przypadku dostania sie produktu do oczu, naleZy natychmiast przemyd je duza ilo$cia wody. 

Ciaa, laktacja, nie$nosé: 
Bezpieczenstwo kolistyny stosowanej u gatunkéw docelowych w czasie ciaZy, laktacji i nie$nosci nie 

zostalo okreslone. Jednakze kolistyna stabo wchlania sie po podaniu doustnym, dlatego tez jej 

stosowanie w czasie ciaZy, laktacji i nie$no$ci nie powinno prowadzié do problemo6w. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 

Kolistyna wykazuje dziatanie synergistyczne z antybiotykami -laktamowymi i spiramycyna. 

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z 
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady naleZy unieszkodliwié w sposdb 
zgodny z obowiazujacymi przepisami. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO- 

ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

Butelka zabezpieczona zakretka z pojemnikiem dozujacym. Butelki o pojemno$ci 250 ml, 500 ml, 1 

litr, 2 litry i 5 litrow. 
Niektére wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie. 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 

kontaktowaé sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego: 
Ceva Animal Health Polska Sp. Z 0.0. 

ul. Okrzei 1A, 034-715 Warszawa 

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany Z przepisu lekarza - Rp. 
Do stosowania pod nadzorem lekarza weterynarii. 

Nr pozwolenia: 1656/06 

Nr seri; 

Termin waZno$ci:


