HASZNALATI UTASITAS és egyben cimke
1 kg fémdobozban, 1 kg féliazsakban, 20 kg

Colivet 1.200.000 NE/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V.
Kolisztin (szulfat-so formdjdaban)

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE
ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartok:

Ceva Sante Animale
Z.1. Trés Le Bois, 22600 Loudeac, Franciaorszag vagy

Ceva Salute Animale S.p.A.
Via Leopardi, 2/c — 42025 CAVRIAGO (RE) — Olaszorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Colivet 1.200.000 NE/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazitytukok részére A.U.V.
Kolisztin (szulfat-so formajdban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 g készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:
Kolisztin (szulfat-s6 formajaban) 1.200.000 NE

Homogén, krémszinii, finom por.

4. JAVALLAT(OK)

Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztérendszeri fert6zések gyogykezelésére és metafilaxisara. A
metafilaktikus kezelés el6tt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatdé lovaknal, kiilondsen pedig csikoknal, mivel a kolisztin negativan befolyasolhatja az
emésztorendszeri mikroflora egyensulyat, ami az antimikrobialis készitmények altal okozott, jellemzden a
Clostridium difficile-vel 6sszefiggd vastagbélgyulladas kialakulasahoz vezethet (Colitis X), és akar elhullast is
okozhat.

6. MELLEKHATASOK

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tgy gondolja,
hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!



| 7.  CELALLAT FAJOK

Sertés, hazityuk.

| 8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ivéovizbe keverve alkalmazando.

Sertés: 100.000 NE kolisztin-szulfat/ ttkg / nap (megfelel: 84 mg készitmény/ ttkg/ nap adagnak), 3-5 napon at. A
napi adagot két részletben javasolt beadni.

Hazitytk: 75.000 NE kolisztin-szulfat/ ttkg / nap (megfelel: 62,5 mg készitmény/ ttkg/nap adagnak), 3-5 napon
at.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A készitmény ivovizben sziikséges napi koncentracidja a kovetkezo képlet segitségével szamithato ki:

L mg a kezelendé allatok atlagos
készitmény/ttkg/nap X testtomege (kg)
atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként = mg készitmény egy liter
ivovizben

A gyogyszeres ivovizet kozvetleniil hasznalat el6tt, friss csapvizzel kell elkésziteni. A gyogyszerezett ivoviz
elfogyasztasanak biztositdsara az allatoknak a kezelés ideje alatt nem szabad mas ivovizforrashoz jutniuk. A
szamitott adagot kalibralt méréeszkozzel kell kimérni.

A helyes adagolas biztositasa és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. A gydgyszerezett ivoviz felvételének mértéke az allatok klinikai allapotatol fiigg. A helyes adagolas
A kezelés végét kovetden a vizellatdo rendszert megfelelé modon ki kell tisztitani, a hatdanyag szubterapias
mennyiségben torténo felvételének elkeriilése érdekében.

A kezelés id6tartamanak a betegség kezeléséhez sziikséges minimalis idore kell korlatozddnia.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

EEVI:

Sertés hus és egyéb ehet6 szovetek: 1 nap
Hazityak hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap
Tojas: 1 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek ¢l6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, szaraz helyen, jol lezart csomagolasban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honap.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 24 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A Kkolisztin koncentraciofiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon at torténé alkalmazast
kovetéen az emésztérendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kovetkeztében nagy
koncentraciot ér el. Ezek a tényezok azt jelzik, hogy a 8. pontban leirtnal hosszabb kezelési idGtartam nem
javasolt, és csak sziikségtelen expozicidhoz vezet.

A beteg allatoknak megvaltozhat az ivovizfogyasztasa. Ha a sertések nem vesznek fel a kezeléshez sziikséges
mennyiségli gyogyszeres ivovizet, akkor parenteralis kezelést kell alkalmazni.



A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A kolisztin nem alkalmazhato a telepi technoldgiai hidnyossagok elfedésére.

A kolisztin a legvégsé esetben alkalmazandd gydgyszer a human gyogyaszatban bizonyos multirezisztens
baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére. A kolisztin széles korii alkalmazasaval Osszefiiggd lehetséges
kockazatok minimalizalasa érdekében a kolisztin alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és
metafilaxisara kell korlatozni, és tilos alkalmazni megelézés céljara. Amikor csak lehetséges, a kolisztin
alkalmazasanak érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

A hasznalati utasitasban megadottaktol eltéré alkalmazas a kezelés sikertelenségéhez vezethet, és novelheti a
kolisztinre rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Kertilni kell a por belélegzését.

A készitmény elokészitése, alkalmazasa soran a kovetkezd egyéni védofelszerelés viselése kotelez6: EN149
Europai Szabvanynak megfeleld, egyszer hasznalatos félmaszkos 1€gzokésziilék, vagy EN140 Eurdpai
Szabvanynak megfeleld, tobbszor hasznalatos 1égzokésziilék EN143 Europai Szabvanynak megfeleld sziirovel.
Szembe vagy boérre keriilés esetén a készitményt vizzel azonnal le kell mosni. A hatdanyag iranti ismert
tulérzékenység esetén, illetve azoknak, akiket eltanacsoltak a hasonld készitményekkel vald munkavégzéstol,
keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést. Az expozicid elkeriilése érdekében a készitmény
alkalmazasa soran minden ajanlott évintézkedést betartva, fokozott ovatossaggal kell eljarni. Ha a készitménnyel
torténd érintkezés utan tiinetek, pl. borkiiités jelentkeznek, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat. Az arc, az ajkak vagy a szemek duzzanata és a 1égzési nehézség sulyosabb
tiinetek, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Vembhesség, laktacid vagy tojasrakas idején térténd alkalmazas

A készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején.

Egereken, patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

| 14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. majus 13.

| 15.  KISZERELESI EGYSEG

1 kg
20 kg

16. TOVABBI INFORMACIOK

Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki. Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Kiszerelések:

1 kg fémdobozban.

1 kg tobbrétegi foliazsakban.

20 kg polietilénnel bélelt tobbrétegii papirzsakban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



Torzskonyvi szam

2665/1/10 MgSzH ATI (1 kg fémdobozban)
2665/2/10 MgSzH ATI (1 kg foliazsakban)
2665/3/10 MgSzH ATI (20 kg)

Lot:

Exp:
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