OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA iNFORMACYJNA

APSAMIX COLISTINA 40 mg/g
Kolistyny siarczan )
PREMIKS DO SPORZADZANIA PASZY LECZNICZEJ DLA SWIN

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

1 gram zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna (siarczan) 40 mg (rownowazne z 1.200.000 IU)

Substancje pomocnicze:
Maczka z migdatow i skorupek orzecha laskowego
Inne substancje pomocnicze, q.s. 19

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie (prosieta odsadzone i tuczniki)
WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka chordb jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy
bakterii E. coli wrazliwe na kolistyne.

Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnosc tej
choroby w stadzie.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE | FARMAKOKINETYCZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Jelitowe leki przeciwzakazne, antybiotyki
Kod ATCvet: QA07AA10

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-
ujemnym. Z uwagi na stabe wchtanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie
stezenia w przewodzie pokarmowym, tj. miejscu docelowym.

Kolistyna wnika do btony komorkowej bakterii i powoduje zmiany jej
przepuszczalnosci poprzez interakcje ze sktadnikiem fosfolipidowym. Wywotuje to
zmiany w barierze osmotycznej i bakterie stajg si¢ podatne na dziatanie srodowiska
chemicznego, co utatwia ich definitywng lizg (rozpuszczenie).

Spektrum aktywnosci kolistyny obejmuje wytgcznie bakterie gram-ujemne:
nieinwazyjne Escherichia col.

W ramach grupy bakterii gram-ujemnych odpornych na kolistyne jest wigkszos¢
bakterii w rodzaju Proteus, Serratia oraz Providencia.



Bakterie gram-dodatnie wykazujg odpornosc¢ na ten antybiotyk, co wynika z trudnosci
przenikania leku przez ich $ciang komérkowa.

Stwierdzono opornosé¢ krzyzowa miedzy poszczegolnymi polimyksynami. J_est ona
catkowita w przypadku polimyksyny B. Nie stwierdzono opornosci krzyzowej miedzy

kolistyna a antybiotykami z innych grup, stosowanymi w weterynarii.

Siarczan kolistyny jest stabo wchtanialny przy podawaniu doustnym, w zwigzku z
czym maksymalne stezenie w osoczu jest praktycznie niewykrywalne. Pozostaje w
wietle przewodu pokarmowego, z ograniczong dystrybucje do pozostatych organéw
i tkanek. Nie s znane zadne aktywne metabolity. Przy podawaniu doustnym lek jest
catkowicie wydalany wraz z katem.

DAWKOWANIE | DROGA(I) PODAWANIA
Podanie doustne, w paszy.

Dawka wynosi 6 mg kolistyny na kg masy ciata dziennie, podawane wraz z paszg
(ekwiwalent 180.000 1U/kg masy ciata/dzier) przez 7 kolejnych dni.

Wskazang dawke uzyskuje sie poprzez dodanie preparatu APSAMIX COLISTINA 40
mg/g w ilosci 3,75 kg na tone paszy, co pozwala uzyskac zawartos¢ 150 mg
kolistyny na 1 kg paszy, zaktadajac przy tym, ze $winia pobiera pasze w ilosci okoto
4% swojej wagi ciata.

Biorac pod uwage droge podawania i fakt, ze spozycie paszy zalezy od stanu
klinicznego zwierzecia, w celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy
wyliczy¢ prawidtowg ilos¢ preparatu APSAMIX COLISTINA 40 mg/g, jakg nalezy
doda¢ do pozywienia, korzystajgc z nastepujgcej tabeli:

Dzienne spozycie paszy llos¢ preparatu APSAMIX COLISTINA 40
w % masy ciata mg/g,
na tone paszy (ppm)
2% 7.5 kg premiksu leczniczego / t
3% 5 kg premiksu leczniczego / t
4% 3,75 kg premiksu leczniczego / t
5% 3 kg premiksu leczniczego / t

Opierajac sie na zalecanej dawce i masie ciata zwierzat, ktére majg by¢ poddane
leczeniu, nalezy wyliczy¢ doktadng dawke dzienng preparatu APSAMIX COLISTINA
40 mg/g przy uzyciu nastepujacej formuty:

150 mg preparatu mg preparatu
APSAMIX COLISTINA Srednia masa APSAMIX
40 mg/g / kg masy ciata X ciata swini (kg) COLISTINA 40

mg/g / kg
= paszy

Srednie dzienne spozycie paszy (kg/zwierzg)



W okresie leczenia pasze leczniczg nalezy podawac w jednorazowej porcji .

Proces granulowania pasz leczniczych z APSAMIX COLISTINA 40 mg/g nalezy
przeprowadza¢ w $redniej temperaturze 65°C, maksymalnie 75°C. W normalnych
warunkach maksymalny czas granulowania wynosi 20 minut.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie nalezy stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki polipeptydowe lub
substancje pomocnicze.

Nie stosowag, jesli wystepuje opornos¢ na kolistyne.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy stosowaniu zalecanych dawek nie stwierdzono u gatunkow docelowych
zwierzat zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z doustnym podawaniem
siarczanu kolistyny. Poniewaz jest to antybiotyk dziatajacy na poziomie jelit, mogg
pojawi¢ sie zaburzenia trawienne, np. zaburzenia zwigzane ze stanem flory
bakteryjnej, gromadzenie sie gazéow lub tagodna biegunka.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych
objawéw nie wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

STOSOWANIE W CIAZY, LAKTACJI LUB W OKRESIE NIESNOSCI

Badania prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych (szczury i myszy) nie wykazty
dziatania embriotoksycznego, teratogennego ani toksycznego dla piodu. Nie
przeprowadzono odrebnych badan na zwierzetach w czasie cigzy i laktacji. Produkt
nalezy stosowa¢ w oparciu o bilans korzysci/ryzyka przeprowadzony przez
prowadzgcego lekarza weterynarii.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI | INNE RODZAJE INTERAKCJI

Kolistyna dziata synergicznie z wieloma lekami przeciwbakteryjnymi, takimi jak np.
antybiotyki beta-laktamowe, erytromycyna, tetracykliny, sulfamidy, trimetoprim |
bacytracyna. Jej dziatanie jest hamowane przez kationy dwuwarto$ciowe, np. Ba**,
Ca?" i Mg?*; nienasycone kwasy tluszczowe oraz czwartorzgdowe zasady amonowe.
Nie odnotowano dziatania antagonistycznego z innymi antybiotykami przy
stosowaniu doustnym.

PRZEDAWKOWANIE (OBJAWY, POSTEPOWANIE, ODTRUTKI)

Nie obserwowano objawéw toksycznych u $win, ktérym podawano dawke dwukrotnie
wyzszg od zalecanej (300.000 IU na 1 kg masy ciata dziennie) przez dwukrotnie
diuzszy czas (14 dni). Nie da sie jednak wykluczy¢, ze w razie przedawkowania



kolistyny, u $win moze wystapi¢ wolny stolec i odgfos bebenkowy (przy opukiwaniu),
przy czym objawy te cofajg sie po odstawieniu leku

OKRES (-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: Zero dni

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie leku przez zwierzeta moze ulec zmianie w nastepstwie choroby. W
przypadku zbyt niskiego spozycia paszy zwierzeta powinny by¢ leczone
pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie stosowac 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 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¢ wytgcznie na wynikach
badania wrazliwosci bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjg zawartg w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz
zwiekszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzgtom

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na kolistyng powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz podczas stosowania
gotowej paszy nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, skorg i btong $luzowa.

Zaleca sie nastepujgce specjalne srodki ostroznosci:

- Zachowa¢ ostrozno$é, aby uniknaé rozpylania produktu podczas tgczenia go z
paszg.



Zaleca sie stosowa¢ maske ochronng na twarz zgodnie z wymogami Normy
Europejskiej EN140, rekawice oraz zatwierdzone do uzytku okulary ochronne.

Unikaé kontaktu produktu ze skoérag i oczami. Jeéli taki kontakt nastgpi, zaleca
sie sptukaé skazone miejsce duzg iloscig wody.

Podczas postugiwania si¢ produktem nie wolno pali¢ papieroséw, jesc ani pic.

Jesli po kontakcie z produktem wystapig takie objawy jak wysypka, nalezy zgtosic sie
do lekarza i pokaza¢ mu te ostrzezenia. Obrzgk twarzy, ust lub oczu oraz trudnosci z
oddychaniem to powazne objawy, ktére wymagajg natychmiastowej interwencji
lekarza.

NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE

Nieznane

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRzZY PRZECHOWYWANIU |
TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu.

Okres trwato$ci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce.
Okres trwatosci po otwarciu: 1 miesigc.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW

Lekdw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one
na lepszg ochrone $rodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
POJEMNIK: 25 kg worki

NUMER SERII:

TERMIN WAZNOSCI SERII:

Zawarto$é otwartego opakowania nalezy zuzyc¢ do...

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 1718/06

“WYLACZNIE DLA ZWIERZAT - WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.”
Premiks do sporzadzania paszy leczniczej.
Nalezy braé pod uwage oficjalne zalecenia wigczania premikséw z lekiem do paszy
ostatecznej.



NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII

ANDRES PINTALUBA S.A.
Pol. Industrial Agro-Reus
C/ Prudenci Bertrana n® 5
43206- REUS (Tarragona)
HISZPANIA



