KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM
OBALU) A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

1. Jméno a adresa drzZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

BIOVETA COLISTIN 1 200 000 IU/g prasek pro peroralni roztok
Colistini sulfas

3.  Obsah lé¢ivych a ostatnich latek

1 g prasku obsahuje:
Léciva latka:
Colistini sulfas 1200 000 IU

Bily az nartzovely prasek.

| 4. Lékova forma

Prasek pro peroralni roztok.

| 5. Velikost baleni

100 g
0,5 kg
3kg

5kg

10 kg
15 kg
25 kg

| 6. Indikace

Lécba a metafylaxe gastrointestinalnich infekci zptisobenych neinvazivnimi bakteriemi E. coli
citlivymi ke kolistinu u telat, selat a brojlerti kura domaciho. Pfed metafylaktickou 1écbou by
méla byt stanovena piitomnost onemocnéni ve stadé/hejné.

| 7.  Kontraindikace




Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u koni, zejména u hiibat, protoze kolistin mize v disledku posunu rovnovahy
gastrointestinalni mikroflory vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobiélni 1écbou (kolitidy
X), v typickém ptipadé ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile, kterd muze byt fatalni.

| 8. NeZadouci itinky

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci G€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.

Nezadouci uéinky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9. Cilovy druh zvirat

Prasata (selata), skot (telata), kur domaci (brojleti).

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpiisob podani

Peroralni podéni v pitné vodé.

Doporucena davka: 2,5 — 4 mg kolistin-sulfatu/kg z. hm. denné, tj. 5 — 8 g piipravku/100 kg z.
hm.

Telata, selata: 5 — 8 g pfipravku/100 kg zivé hmotnosti denné (ve dvou davkach) po 3 dny.
Brojlefi kura domaciho: 5 — 8 g ptipravku/10 I pitné vody po 3 dny.

Doba trvani 1écby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni onemocnéni.

11. Pokyny pro spravné podani

Roztok pfipravovat denné Cerstvy.
Pro zajiSténi podani spravné davky by méla byt co nejpresnéji stanovena Ziva hmotnost.

Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo
riziko infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.

12. Ochranna(é) lhita(y):

Maso telat, selat a brojlert kura doméciho: 2 dny

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
obalu po EXP.

14. Zvlastni opatieni

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim uUc¢innost zdvislou na koncentraci. Po
peroralnim podani je v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych
koncentraci v disledku Spatné absorpce latky. Tyto faktory naznacuji, Ze doba trvani 1écby
delsi, nez je doba indikovana v bod¢ 9, vede ke zbytecné expozici. Z tohoto divodu se delsi
doba 1écby nedoporucuje.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Kolistin nepouzivejte namisto spravné oSetfovatelské praxe.

Kolistin je v humanni medicin€ 1é¢ivo posledni volby pro 1écbu infekci zpisobenych urcitymi
multirezistentnimi bakteriemi. Kvtili minimalizaci v§ech moznych rizik spojenych s Siroce
roz$itenym pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno na lécbu nebo 1écbu a
metafylaxionemocnénia kolistin by se nemél uzivat k profylaxi.

Pouziti kolistinu by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v této ptibalové informaci, mize
vést k selhani 1éCby a ke zvySeni prevalence bakterii rezistentnich ke kolistinu.

Piijjem léku zvifaty mlze byt pozménén v disledku nemoci. V ptipadé, Ze zvitata
nedostate¢né ptijimaji vodu, mohou byt tam, kde je to vhodné, 1é€ena parenteralné.

Je tieba se vyhnout neodtivodnénému opakovanému a dlouhodobému pouziti pfipravku a pro
zlepSeni stavu stada/hejna je tfeba dodrzovat pravidla spravného oSetfovani, napt. dobra
hygiena, dostateCné vétrani, dostatecny prostor pro ustajena zvirata. Nepouzivejte kolistin
namisto spravné osetfovatelské praxe.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na kolistin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pfi michéani pfipravku do vody a pfi manipulaci s medikovanou vodou zabraiite pfimému
kontaktu ptipravku s pokozkou, o¢ima a sliznicemi.

Pfijméte adekvatni opatfeni, aby béhem vmichavani ptipravku do vody nedochdzelo k
rozptylovani prasku.



Pfi naklddani s veterindrnim léCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z dychaci masky a gumovych nebo latexovych rukavic a ochrannych
bryli.

V ptipadé ndhodného potiisnéni kiize nebo sliznice ihned oplachnéte vétsSim mnozstvim vody.
V ptipadé nahodné expozice o¢i je ihned vyplachnéte vétsim mnozstvim ¢isté vody.

Pokud se objevi ptiznaky jako naptiklad koZni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vdzné piiznaky a
vyzaduji okamzZitou lékatskou péci.

Béhem manipulace s piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v priabéhu biezosti, laktace nebo snasky:

Neuplatniuje se.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V doporucenych davkéch je ptipravek bezpecny.
Ptipady predavkovani nebyly popsany.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitych pripravkii nebo odpadu, pokud je
jich tieba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moZnostech likvidace nepotiebnych lécivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim
lIékatem nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

16. Datum posledni revize pribalové informace

Listopad 2020

17. Dalsi informace

Velikosti baleni: 100 g, 0,5 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 15 kg, 25 kg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZziti,
pokud je jich tieba




Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

| 19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle ndvodu: 24 hodin.

| 21. Registracni Cislo(a)

96/077/02-C

| 22. Cislo 3arZe od vyrobce

C.§.: {¢islo}



