SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COLIVET 2 000 000 1U/ml peroralny roztok pre oSipané a kuru domacu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:

Kolistin (ako kolistin sulfat) 2 000 000 IU

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Cistena voda

Ciry, ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané a kura domaca.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba a metafylaxia gastrointestinalnych infekcii zapric¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E.
coli citlivym na kolistin.

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine alebo v krdli.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni, najmé u zZriebit, pretoze kolistin by mohol viest’ k rozvoju kolitidy stvisiacej s
antimikrobialnym liekom (kolitidy X) v dosledku posunu rovnovahy gastrointestinalnej mikroflory,
ktora zvyc¢ajne stvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a méze byt smrtel'na.

3.4  Osobitné upozornenia

Kolistin vykazuje ucinok proti gramnegativnym baktéridm v zavislosti od koncentracie. Po
peroralnom podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t. j. na cielovom
mieste, v dosledku slabej absorpcie latky. Tieto faktory naznacujt, Ze dlhSia lieCba ako je uvedené v
Casti 3.9, ktora vedie k zbytocnej expozicii sa neodportca.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Nepouzivat’ kolistin ako nadhradu za spravne postupy riadenia.



Kolistin je posledna moznost’ liecby v humannej medicine na lie¢bu infekcii zapri¢inenych uréitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym lieckom. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencidlneho
rizika stvisiaceho s rozsirenym pouzivanim kolistinu sa ma jeho pouZitie obmedzit’ na liecbu alebo
lieCbu a metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Vzdy ked’ je to mozné, kolistin pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti.
Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku méze viest’ k zlyhaniu liecby a zvySenej prevalencii baktérii rezistentnych voci

kolistinu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Osoby so znamou precitlivenostou na kolistin by sa mali vyhnit’ kontaktu s veterindrnym liekom. Pri
manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z: masky,
rukavice.

Zabranit’ kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami. V pripade zasiahnutia o¢i, pokozky alebo sliznic
exponované miesto ihned” oplachnut’ vel’kym mnozZstvom vody. V pripade t'azkosti vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po pouziti veterinarneho lieku si umyt’ ruky vel’kym mnozstvom vody.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané a kura domaca:

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzajt aj v pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ po¢as gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné udaje.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode/mlieku alebo peroralne pouzitie.

Kura domaca:

75 000 IU kolistin sulfatu na kg z. hm. a den, t.j. 0,37 ml veterinarneho lieku peroralny roztok na 10
kg z. hm. a den, 3 — 5 po sebe nasledujucich dni.

OSipané:

100 000 IU kolistin sulfatu na kg z. hm. a den, t.j. 0,50 ml veterinarneho lieku peroralny roztok na 10
kg z. hm. a den, pocas 3 — 5 po sebe nasledujucich dni. Ak sa veterinarny liek podava priamo
peroralne, odporuc¢ant dennu davku rozdelit’ na dve davky.



DiZka lie¢by sa ma obmedzit’ na minimalny &as potrebny na lie¢bu ochorenia.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)
Ziadne.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnatornosti:
Osipané: 1 den.
Kura domaca: 1 den.
Vajcia: 0 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QA07AAL0
4.2 Farmakodynamika

Antibakteridlne spektrum

Kolistin posobi baktericidne proti Sirokému spektru gramnegativnych baktérii. Nie je ucinny proti
grampozitivnym baktériam a hubam. Proti citlivym E. coli ma kolistin baktericidny u¢inok s rychlym
nastupom a prediZeny postantibioticky G¢inok po jeho vysadeni. MIC hladiny pre niektoré sérotypy E.
coli sa pohybuji od 0,15 do 0,5 pg/ml, citlivé kmene E. coli bezne reaguju na koncentracie nizsie ako
0,5 pg/ml.

Ziskana rezistencia

Grampozitivne baktérie st prirodzene rezistentné voci kolistinu, rovnako aj niektoré druhy
gramnegativnych baktérii ako st Proteus a Serratia. Ziskana rezistencia ¢revnych gramnegativnych
baktérii voci kolistinu je ojedinela a vysvetl'uje sa ako jednoducha muta¢na reakcia.

Frekvencia rezistencii

Pozorovanie rezistencie dokazuje, ze citlivost’ bakterialnych kmeiiov na kolistin je u osipanych 95%
alebo vyssia.

Kolistin vykazuje ucinok proti gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po
peroralnom podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t. j. na cielovom
mieste, v dosledku slabej absorpcie latky.

4.3 Farmakokinetika

Biodostupnost’
Kolistin sulfat sa z gastrointestinalneho traktu takmer neabsorbuje. V kontraste s vel'mi nizkou

koncentraciou kolistinu v sére a tkanivach v r6znych Castiach gastrointestinalneho traktu st a
pretrvavaji vysoké hodnoty. VysS$ia perzistencia je najméa v slepom a hrubom ¢reve, nizsia v zaludku.
Linearita

Hlavné farmakokinetické parametre ako AUC (celkové mnozstvo kolistinu v ¢ase) a Cmax boli
linearne spité s podanou davkou.

Metabolizmus a eliminacia



Po peroralnom podani sa kolistin takmer neabsorbuje z traviaceho traktu. 40% podaného kolistinu je
mozné identifikovat’ v truse. 60% nie je detekovatelnych pretoZe sa vyviazal na fosfolipidy a
liposacharidy gramnegativnych baktérii. V organizme nedochadza k jeho metabolizacii.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouZitePnosti

C:Jas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

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

Cas pouzitelnosti po rozpusteni vo vode: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v mlieku: 6 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénové  flase (HDPE) uzatvorené  polypropylénovym  skrutkovacim uzaverom
s polypropylénovou odmerkou a polyetylénovym tesnenim.

Nalepena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 250 ml, 500 ml, 1 L,2L,5L,10L

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/113/04-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/04/2004



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

{HDPE frase}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COLIVET peroralny roztok

2.  ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje.
Uc¢inna latka:
Kolistin (ako kolistin sulfat) 2 000 000 1U

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry, zIty roztok.

3. VEIEKOST BALENIA

250 ml, 500 ml, 1L, 2L,5L,10L

4, CIECOVE DRUHY

Osipané a kura domaca.

5.  INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouZitie

Liecba a metafylaxia gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E.
coli citlivym na kolistin.

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine alebo v krdli.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni, najma u Zriebit, pretoze kolistin by mohol viest’ k rozvoju kolitidy stvisiacej s
antimikrobialnym liekom (kolitidy X) v désledku posunu rovnovahy gastrointestinalnej mikroflory,
ktora zvyc€ajne stvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a méze byt smrtel'na.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:




Kolistin vykazuje G¢inok proti gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po
peroralnom podani sa dosiahne vysoké koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t. j. na cielovom
mieste, v dosledku slabej absorpcie latky. Tieto faktory naznacuju, ze dlhsia liecba ako je uvedené v
Casti ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spdsob podania lieku®, ktora vedie k zbyto¢nej
expozicii, sa neodporuca.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ kolistin ako nahradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost’ liecby v humannej medicine na liecbu infekcii zapri¢inenych uréitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym liekom. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencialneho
rizika stvisiaceho s rozsirenym pouZzivanim kolistinu sa ma jeho pouZitie obmedzit’ na liecbu alebo
lie¢bu a metafylaxiu ochoreni a nemé sa pouzivat’ na profylaxiu.

Vzdy ked’ je to mozné, kolistin pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
moze viest' k zlyhaniu liecby a zvySeniu prevalencie baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na kolistin by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lickom.
Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z: masky,
rukavice.

Zabranit’ kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami. V pripade zasiahnutia o¢i, pokozky alebo sliznic
exponované miesto ihned” oplachnut’ vel’kym mnozZstvom vody. V pripade t'azkosti vyhl'adajte
lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po pouziti veterinarneho lieku si umyt’ ruky vel’kym mnozstvom vody.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st dostupné udaje.

8. NEZIADUCE UCINKY

NezZiaduce ucinky
Osipané a kura domaca.
Nie s zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinadrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieciv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika,
Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka: www.uskvbl.sk cast’
Farmakovigilancia.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Peroralne podanie v pitnej vode, mlieku alebo peroralne pouzitie.

7




Kura domaca:

75 000 IU kolistin sulfatu na kg z. hm. a den, t.j. 0,37 ml veterinarneho lieku na 10 kg z. hm. a deni, 3
— 5 po sebe nasledujtcich dni.

OSipané:

100 000 IU kolistin sulfatu na kg z. hm. a den, t.j. 0,50 ml veterinarneho lieku na 10 kg z. hm. a den, 3
— 5 po sebe nasledujucich dni. Ak sa veterinarny liek podava priamo peroralne odporti¢anti denna
davku rozdelit’ na dve davky.

Dizka lie¢by sa ma obmedzit’ na minimalny &as potrebny na lie¢bu ochorenia.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti:
Osipané: 1 den

Kura domaca: 1 den

Vajcia: bez ochrannej lehoty

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA
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96/113/04-S

VelPkosti baleni
250 ml,500ml, 11,21,51,101

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti baleni.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 35 22 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale, ZI Tres le bois, Loudeac, Franctizsko

18. DALSIE INFORMACIE

DalSie informacie

19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do vody: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do mlieka: 6 hodin.

21. CISLO SARZE

Lot {¢islo}



