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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Aquacoli 2 000 000 j.m./ml roztwor do podania w wodzie do picia lub mleku dla bydta, owiec, $win,
kur i indykow

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Kolistyny Siarczan...........c.ccoeeevvevenieninenenenens 2 000 000 j.m.

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519)........cccccevveiieiinnnn. 10 mg

Klarowny zoétto-brunatny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), owce (jagnigta), Swinie, kury i indyki.

4. Wskazania lecznicze

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

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac tego weterynaryjnego produktu leczniczego u koni, w szczegdlnosci u zrebigt, gdyz
zmiana w rownowadze mikroflory przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystgpienia
potencjalnie $miertelnego zapalenia okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang.

antimicrobial associated colitis, colitis X), wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na polimyksyne.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow 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 1 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 niezgodne z instrukcja zawarta w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu
Leczniczego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czestosé wystgpowania
bakterii opornych na kolistyne.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego (przeciwbakteryjnego) u kur powinno
odbywac si¢ zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji EC nr 1177/2006 i p6zniejszymi wymaganiami
krajowymi.

Jesli to mozliwe, kolistyna powinna by¢ uzywana tylko na podstawie antybiogramu.
W przypadku stosowania u nowonarodzonych zwierzat i zwierzat z cigzkimi zaburzeniami
pokarmowymi i pochodzenia nerkowego, wchtanianie kolistyny moze by¢ zwigkszone. Moga

wystapi¢ powiktania neuro-i nefrotoksyczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na polimyksyny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadaja sie¢ rekawiczKi.

W razie rozlania produktu na skore, miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ woda.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oka nalezy przemy¢ je woda i niezwlocznie zwrdcic sig o
pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jesli w trakcie pracy z produktem pojawig si¢ takie objawy jak wysypka na skorze nalezy zwrdcic si¢
do lekarza i pokazaé niniejsze ostrzezenia. Obrzek okolicy twarzy, ust, oczu lub trudno$ci w
oddychaniu sg bardzo powaznymi objawami i wymagaja pilnego kontaktu z lekarzem.

Po uzyciu produktu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo kolistyny stosowanej w czasie cigzy, laktacji lub niesno$ci nie zostato okreslone.
Jednakze kolistyna, po podaniu doustnym, jest stabo wchtaniana, zatem stosowanie jej w czasie ciazy,

laktacji lub w okresie niesnos$ci nie powinno prowadzi¢ do szczegdlnych problemow.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Po podaniu doustnym kolistyny siarczanu, nie mozna wykluczy¢ w pojedynczych przypadkach
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wystgpienia interakcji ze srodkami znieczulajacymi i zwiotczajacymi. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego
stosowania z aminoglikozydami i lewamizolem. Dziatanie kolistyny siarczanu moze by¢
antagonizowane przez kationy dwuwartosciowe (zelazo, wapn, magnez), nienasycone kwasy
thuszczowe i polifosforany.

Przedawkowanie:

Brak

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania;

Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia lub pasza ptynna
zawierajaca produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki
lub poprzez krajowy system zgltaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie w wodzie do picia lub w mleku.

U cielat, jagniat i $win zalecana dawka wynosi 100 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata
dziennie podawane przez 3-5 kolejnych dni z woda do picia lub preparatem mlekozastepczym, tj. 0,5
ml roztworu na 10 kg m.c. dziennie przez 3-5 kolejnych dni.

Jesli produkt jest podawany bezposrednio doustnie zalecang dzienng dawke nalezy podzieli¢ na dwa
podania.

U kur i indykow zalecana dzienna dawka wynosi 75 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata
dziennie podawane przez 3-5 kolejnych dni z woda do picia, tj. 37,5 ml roztworu na 1 tong m.c.
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dziennie przez 3-5 kolejnych dni.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

ml weterynaryjnego srednia masa ciata (kg)
produktu X zwierzat poddanych = ml weterynaryjnego
leczniczego /kg leczeniu produktu leczniczego
m.c. dziennie na litr wody do picia

srednie dzienne spozycie wody (l/zwierze)
Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie wystarczajacego spozycia wody zawierajacej produkt leczniczy,
zwierzgta powinny by¢ leczone pozajelitowo.
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia kolistyny
Woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ przygotowywana kazdego dnia,
bezposrednio przed podaniem. Powinna tez stanowi¢ jedyne zrodto wody do picia przez caty okres
trwania leczenia zwierzat.
Woda zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy, ktora nie zostata wypita przez zwierzgta w
ciagu 24 godzin powinna zosta¢ usunigta w sposob bezpieczny.
10. Okresy karencji
Tkanki jadalne: 1 dzien.
Jaja: zero dni.
11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny od momentu rozpuszczenia w
wodzie lub 6 godzin od momentu rozpuszczenia w preparacie mlekozastepczym.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekOw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2436/15

Wielkos$¢ opakowan:

Butelka o pojemnosci 1 1.

Butelka 0 pojemnosci 5 I.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
01/2026

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Calle Barcelones 26

Poligono Industrial EI Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés

Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel i dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5

PL - 66-446 Deszczno

Polska

tel. 95 720 18 55,

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

16


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance_pl@calier.es

