B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Promycine, 400 000 I.U./g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: V.M.D. n.v./s.a.
Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna 400 000 1.U.
(w postaci kolistyny siarczanu)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: leczenie i metafilaktyka zakazen przewodu pokarmowego wywolane przez nieinwazyjne
szczepy E.coli wrazliwe na kolistyng.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki, nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ choroby w
stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ tego leku u koni, w szczegolnosci u zrebiat, gdyz zmiana w rownowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystgpienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okreznicy zwiazanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated, colitis X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U swin 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. O wystapieniu
dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych
objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny



lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl
(Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Promycine jest premiksem leczniczym do sporzadzania paszy leczniczej. Produkt ten
nalezy doktadnie wymiesza¢ z pasza.

Swinie: 100.000 L.U. siarczanu kolistyny/kg m.c./dzien, przez 5 dni.
Do obliczenia wymaganej dawki w paszy leczniczej nalezy zastosowac nastepujacy wzor.

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

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

Pasza lecznicza powinna by¢ jedynym zroédtem paszy dla zwierzat przez caly czas trwania okresu
leczenia. [los¢ 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 zwierzgta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postgpowaé zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjnej.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne - 2 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.


http://www.urpl.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wynosi 3 tygodnie. Okres
waznosci po dodaniu do pokarmu: 2 tygodnie.

Produkt nie nadaje si¢ do sporzadzania granulowanej paszy leczniczej.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

W zwiazku 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 sa dobre praktyki zarzadzania i higieny w
gospodarstwie, zmniejszajace ryzyko infekcji i pozwalajace kontrolowac potencjalne narastanie
OpOrnosci.

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
wywotanych 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 chordb, natomiast nie powinna by¢ stosowana w
profilaktyce. Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wylacznie na wynikach
badan wrazliwosci bakterii. Stosowanie produktu, niezgodne z instrukcja zawarta w charakterystyce
produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia i zwigkszy¢
czestos¢ wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Unika¢ wdychania pytu 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 uzywaé odziezy ochronnej i
srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ gumowe rekawice 1 maseczka ochronna. Nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu natychmiast
sptuka¢ zanieczyszczong powierzchnie duzg iloscig wody.

Po zakonczeniu pracy z produktem nalezy umy¢ rece.

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

Jezeli w wyniku kontaktu ze skorg pojawiaja si¢ objawy, takie jak: zaczerwienienie lub wysypka
nalezy zwroci¢ sie¢ o pomoc lekarska, przedstawiajac lekarzowi ulotke informacyjng produktu.
Obrzgk twarzy, warg lub oczu oraz trudnosci w oddychaniu sg powaznymi objawami wymagajacymi
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Kolistyna moze dziata¢ synergistycznie z antybiotykami dziatajgcymi na poziomie
wewnatrzkomérkowym takimi jak: trimetoprim, tetracykliny, sulfonamidy, makrolidy




i prawdopodobnie chinolony. W obecnosci detergentéw anionowych (np. mydet), dziatanie
przeciwbakteryjne polimyksyn, zwigzkow o charakterze detergentow kationowych ulega ostabieniu.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:
W obecnosci detergentow anionowych i innych §rodkdéw antagonizujacych, detergentow
kationowych kolistyna traci aktywnos¢ przeciwbakteryjna.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone Srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Worki PE papierowe zawierajace 5 kg, 10 kg, 25 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



