CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colivet, 120 mln j.m./100 g, proszek do podawania w wodzie do picia dla bydta, $win, kur i indykoéw

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Kolistyna (w postaci siarczanu) 120 000 000 j.m./100 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podawania w wodzie do picia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia, kura, indyk.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu pokarmowego u cielat, $win, kur i indykow wywotanych
przez nieinwazyjne szczepy E.coli wrazliwe na kolistyne. Przed rozpoczgciem leczenia w ramach
metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecno$¢ tej choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegdlnoéci u Zrebiat, gdyz zmiana w rownowadze 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 stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki 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
wywolanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwiazanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji
nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, natomiast nie nalezy jej stosowaé w
profilaktyce.

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




Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgstos¢
wystepowania bakterii opornych na kolistyng.

Produkt podawac wylacznie po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny powinny unikac kontaktu z produktem leczniczymi

weterynaryjnymi.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oka, nalezy zmy¢ dokladnie woda i niezwlocznie zwrocic
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czgstotliwosé i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji u $win.
Moze byé stosowany w okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Kolistyna wykazuje dzialanie synergistyczne z antybiotykami f-laktamowymi i spiramycyna.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie u cielat i §win: 100 000 j.m. kolistyny (w postaci siarczanu)/ kg m.c. na dzien, podane w
dwoch réwnych dawkach, co odpowiada 8,3 g produktu na 100 kg m.c. na dzien, podanych w dwoch
rownych dawkach.

Dawkowanie u kur i indvkéw: 75 000 j.m. kolistyny (w postaci siarczanu)/ kg m.c. na dzien, co
odpowiada 62,5 g produktu na tong m.c. na dzien.

Praktyczne dawkowanie u kur i indykdw:

wiek woda pitna zalecana dawka produktu
0-3 tygodnie 11 wody na 5 kg m.c. 30 g na 100 | wody
4-10 tygodni 11 wody na 8 kg m.c. 50 g na 100 1 wody
powyzej 10 tyg. 11 wody na 10 kg m.c. 60 g na 100 | wody
(nioski)
+
indyki

Leczenie nalezy kontynuowac przez 3-5 dni.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbg¢dnego do wyleczenia choroby.
W celu uniknigcia podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki produktu nalezy doktadnie okresli¢
mase ciala leczonych zwierzat. [lo$¢ pobieranej wody zalezy od stanu fizjologicznego i klinicznego
zwierzat. Celem uzyskania wla$ciwej dawki nalezy odpowiednio wyliczy¢ potrzebng ilos¢ produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystapienia przemijajacych zaburzen ze strony uktadu
pokarmowego.



4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
Swinie: 1 dzien
Cieleta: 2 dni
Kury: 1 dzien

Indyki: 1 dzien
Jaja:
Kury: zero dni

Nie stosowac u indyczek, ktérych jaja przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Jelitowe leki przeciwzakazne, antybiotyki
Kod ATCvet: QA07AAL0

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna jest antybiotykiem naturalnym, nalezacym do grupy polipeptydoéw, wykazujacym znaczne
powinowactwo do btony komorkowej. Dziatanie bakteriobdjcze polega migdzy innymi na
destabilizacji blony komérkowej, co prowadzi do lizy bakterii.

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

Kolistyna dziala bakteriobojczo gtéwnie wobec bakterii Gram-ujemnych, wérdd ktorych znajduja sig
drobnoustroje odgrywajace znaczaca role w procesach patologicznych u zwierzat, szczegdlnie E.coli,
ktore czesto sa przyczyna biegunki u cielat oraz chorob uktadu pokarmowego u $win i drobiu.
Bakterie te odznaczaja sie bardzo wysoka wrazliwo$cia wobec kolistyny (MIC zwykle ponizej

1 ng/ml w przypadku 85% bakterii). U cielat 100% izolatéw organizmow typu koli jest wrazliwych na
kolistyneg przy MIC < 4 pg/ml.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Polipeptydowa struktura kolistyny nie utatwia jej dyfuzji przez barierg uktadu pokarmowego

(w przypadku podania doustnego). Po podaniu doustnym, kolistyna, poniewaz nie przekracza
Sluzowki jelita, jest rozprowadzana w przewodzie pokarmowym. Wydalana jest z organizmu w
przewazajacej czesci z kalem, a jedynie w malych ilosciach z moczem, gdy podana jest w bardzo
wysokich dawkach. Kolistyna wydalana jest gldwnie w postaci niezmienionej (90% do 99%).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza do premiksow leczniczych
Sacharoza

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce dla produktu
pakowanego w torebki; produkt pakowany w pojemnik z blachy stalowej nalezy zuzy¢ niezwlocznie
po otwarciu.

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z blachy stalowej z aluminiowym zamknieciem i wieczkiem PP COPO zawierajacy 1000 g
produktu. Do pojemnika dotaczona jest tyzeczka ulatwiajaca pobieranie produktu.

Torebka LDPE/AI/PET zawierajaca 100 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowiazujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

Zone Industrielle La Ballastiere
33500 Libourne

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

335/97

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.02.1997
24.07.2002
23.02.2007
26.11.2008
28.11.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



