B. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
Colivet, 120 mln j.m./100 g, proszek do podawania w wodzie do picia dla bydla, Swin, kur i
indykow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Sante Animale, Zone Industrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Sante Animale, Zone Industrielle Tres Le Bois, 22600 Loudeac, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colivet, 120 min j.m./100 g, proszek do podawania w wodzie do picia dla bydia, swin, kur i indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka choréb ukladu pokarmowego u cielat, $win, kur i indykow wywolanych
przez nieinwazyjne szczepy E.coli wrazliwe na kolistyng. Przed rozpoczgeiem leczenia w ramach
metafilakiyki nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ tej choroby w stadzie.

5. PRZECTWWSKAZANIA

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

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosel na substancjg czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotee (w tym rowniez objawdéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leezniczych, Wyrobdw Medycznyceh i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej hitp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winia, kura, indyk.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie u cielat i $wiri: 100 000 j.m. kolistyny (w postaci siarczanu)/ kg m.c. na dzien, podane w
dwach réwnych dawkach, co odpowiada 8,3 g produkiu na 100 kg m.c. na dzien, podanych w dwach
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 indykow:

wiek woda pitna zalecana dawka produkiu
-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. 1l wody na 10 kg m.c. 60 g na 100 1 wody
(nioski)
+
indvki

Leczenie nalezy kontynuowaé przez 3-5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu unikniecia podania zbyt niskiej lub zbyt wysokiej dawki produktu nalezy dokladnie okreslic
mas¢ ciala leczonych zwierzat. lloié pobieranej wody zalezy od stanu fizjologicznego i klinicznego
zwierzat. Celem uzyskania whasciwej dawki nalezy odpowiednio wyliczyé potrzebna ilos¢ produktu.

10. OKRES KARENCII

Tkanki jadalne:
Swinie: 1 dziefi
Cieleta: 2 dni
Kury: 1 dzien
Indyki: 1 deien

Jaja:
Kury: zero dni
Nie stosowad u indyczek, kidrych jaja przeznaczone sa do spoiycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywad w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dziect.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

Nie uzywaé tego produkiu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uplywie EXP.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dolvezace slosowania v Zwierzat

Nie stosowaé 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 chordb, natomiast nie nalezy jej stosowac w
profilaktyee.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszyc czgstosc
wystepowania bakterii opornych na kolistyneg.

Produkt podawac wylacznie po rozpuszezeniu w wodzie do picia.

Specjalne $rodki osiro#nosici dla osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny powinny unika¢ kontakiu z produktem leczniczymi
weterynaryjnyii.

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

Po uzyeiu naleiy umyé rece.

Ciaza, laktacja i niesnosé:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy 1 laktacji u Swin.
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

[nterakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeii:
Kolistyna wykazuje dzialanie synergistyczne z antybiotykami B-laktamowymi i spiramycyna.

Przedawkowanie (objawv. sposéh postepowania prey udzielaniu natvehmiastowej pomocy. odirutki):
Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystapienia przemijajacych zaburzen ze strony ukladu
pokarmowego,

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU I,E{:ZN ICJ;EGU WETERYNARYIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do Smieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pojemnik zawierajacy 1000 g produktu. Do pojemnika dolaczona jest lyzeczka, ulatwiajaca pobieranie
produktu,



Torebka zawierajaca 100 g produktu.
Nicktdre wielkosci opakowan moga nie byé dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowad sie z lokalnymi przedstawiciclami podmiotu odpowiedzialnego.

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wylacznic dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nr pozwolenta: 333/97

Nr serii:
Termin wanosci:



