CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



L NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

Kolistin 15, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla, $win, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja ezynna:
Kolistyna (w postaci siarczanu) 15 000 000 j.m./g.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Bialy lub prawie bialy higroskopijny proszek.
Po rekonstytucji bezbarwny i przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, swinia, kura, indyk.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i metafilaktyka chorob jelitowych u cielat, Swin, kur i indykéw, wywotanych przez
nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli wrazliwe na kolistyne.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecno$é tej choroby w
stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegdlnosei u zrebiat, gdyz zmiana w réwnowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okreznicy zwiazanego z podawaniem antybiotykéw (ang. Antimicrobial associated colitis, colitis X),
wywolanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Kolistyna wykazuje zalezne od stgzenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wehlanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym. W zwiazku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia
dluzszego niz wskazany w punkcie 4.9, prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwierzat

Nie stosowa¢ kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy, stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywolanych przez niektore wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji



nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki choréb, natomiast nie nalezy jej stosowac w
profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wylacznie na wynikach badania
wrazliwosci bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Unika¢ wdychania pylu podczas manipulacji z suchym produktem, gdyz moze wystapi¢ alergiczna
reakcja pluc.

- Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

- Podezas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac odziezy ochronnej i
srodkéw ochrony osobistej, na ktére skladajg si¢ gumowe rekawice i maseczka ochronna.

- Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu
natychmiast spluka¢ zanieczyszczong powierzchnig duzg iloscia wody, zwrdcié si¢ 0 pomoc lekarsky i
pokaza¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

- Po zakonczeniu pracy z produktem nalezy umyé rece.

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

- Jezeli w wyniku kontaktu ze skorg pojawia si¢ objawy, takie jak np. zaczerwienienie lub wysypka,
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska, przedstawiajac lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy,
warg lub oczu oraz trudnosci w oddychaniu sa powaznymi objawami wymagajacymi natychmiastowej
pomocy lekarskie;j.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono,
4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji u $win.
Produkt moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Kolistyna wykazuje dzialanie synergistyczne z antybiotykami B-laktamowymi i spiramycyng.
4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia.

Gatunek docelowy | Dawka w przeliczeniu na Dawka w przeliczeniu na produkt
substancje¢ czynng

Cieleta, $winie 50 000 j.m. kolistyny/kg me.co 12 | 0,0033(3) g produktu/kg me. co 12
godz, godz.

Kury, indyki 75 000 j.m. kolistyny/kg mc. co 24 | 0,005 g produktu/kg me. co 24 godz.
godz.

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikow. m.in. wicku, stanu klinicznego zwierzat.
warunkow otoczenia. W celu uzyskania wlasciwego dawkowania nalezy monitorowaé spozycie wody
i odpowiednio dostosowa¢ zawartos¢ produktu w roztworze. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy jak
najdokladniej wyliczy¢ calkowita mase ciala leczonych zwierzat oraz calkowite spozycie wody.
Roztwor leczniczy powinien by¢ przygotowywany bezposrednio przed podaniem. Woda zawierajaca
produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ jedynym zrodlem wody do picia dla zwierzat przez caly
okres leczenia.












