B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Colfive 5 000 000 j.m./ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat, Swin,
jagniat, kur i indykow

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

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie Serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colfive 5 000 000 j.m./ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat, $win,
jagniat, kur i indykow
Kolistyny siarczan

38 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyny siarczan 5000 000 j.m.

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny, pomaranczowo-bragzowy roztwor

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta, jagnieta, Swinie, kury, indyki:

Leczenie i metafilaktyka zakazen jelitowych powodowanych przez nieinwazyjne bakterie
E. coli wrazliwe na kolistyny siarczan. Obecnos$¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed
leczeniem w ramach metafilaktyki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na kolistyny siarczan lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach opornosci na polimyksyny.

Nie stosowa¢ u koni, w szczegolnosci u zrebiat, poniewaz kolistyny siarczan, w zwiazku ze
zmiang rownowagi mikroflory w przewodzie pokarmowym, moze prowadzi¢ do rozwinig¢cia si¢



poantybiotykowego zapalenia okreznicy (Colitis X), zwykle zwigzanego z Clostridium difficile,
ktore moze by¢ Smiertelne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
www.urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), $winie, owce (jagnieta), kury i indyki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne

Podanie w wodzie do picia/mleku.

Cieleta, jagnieta, S$winie: 100 000 j.m. Kolistyny siarczanu na kg masy ciata na dobg przez
3-5 kolejnych dni w wodzie do picia lub mleku (zamiennik) u cielat, co odpowiada 0,20 ml
koncentratu roztworu na 10 kg masy ciata na dobg przez 3-5 dni.

Kury i indyki 75 000 j.m. kolistyny siarczanu na kg masy ciata na dobe¢ przez 3-5 kolejnych dni
w wodzie do picia, co odpowiada 15 ml koncentratu roztworu na ton¢ masy ciata na dobe¢ przez
3-5dni.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do niezbednego minimalnego czasu leczenia choroby.
Wodg zawierajaca produkt leczniczy, niespozyta przez zwierzgta w ciagu 24 godzin, nalezy
usungc.

Mleko zawierajace produkt leczniczy, niespozyte przez zwierzeta w ciggu 6 godzin, nalezy
usungc.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Bezposrednie podanie doustne u pojedynczych zwierzat

Jesli produkt ma by¢ podany zwierzeciu bezposrednio doustnie, zalecang dawke dobowa nalezy
podzieli¢ na dwie czesci.

Przed bezposrednim podaniem doustnym, produkt nalezy rozcienczy¢ w obj¢tosci wody do
picia rownej 2,5 x objetosci koncentratu produktu do podania.

Podawanie w wodzie do picia

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania prawidtowej dawki, nalezy odpowiednio dostosowa¢ stezenie kolistyny siarczanu.
Przed kazdym leczeniem nalezy doktadnie obliczy¢ $rednig masg ciala zwierzat, ktore majg by¢
leczone, oraz srednie dzienne spozycie wody.




Wodg zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowywac codziennie, bezposrednio przed
podaniem.

Przez caly okres leczenia woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédiem
wody do picia dla zwierzat.

Spozycie wody powinno by¢ monitorowane w regularnych odstepach czasu.

Doktadng dawke leku mozna obliczy¢ za pomoca ponizszego wzoru:

~ml produktu na kg X Srednia masa ciata (kg)  _ ...ml produktu na litr
masy ciata na dobe = wodv do picia
Srednie dobowe spozycie wody (I/zwierze) ydop

* Podawanie bez pompki dozujace;j:

Produkt leczniczy powinien by¢ rozprowadzany w zbiorniku przez okres 24 godzin przez
3-5 kolejnych dni.

Produkt powinien by¢ dodany do objetosci wody do picia odpowiadajacej objetosci
konsumowanej przez zwierzeta przez okres leczenia (24 godziny), aby osiagna¢ dawke
100 000 j.m. kolistyny siarczanu na kg masy ciata dla $win, jagniat i cielat oraz 75 000 j.m.
kolistyny siarczanu na kg masy ciata dla kur i indykow.

* Podawanie z uzyciem pompki dozujace;j

Produkt leczniczy powinien by¢ rozprowadzany przez okres 24 godzin, przez 3-5 kolejnych dni.
Pompka dozujgca powinna by¢ stosowana do dodawania roztworu podstawowego w
okreslonym stezeniu do wody do picia.

10. OKRES KARENCJI

Bydlo (cieleta), owce (jagnigta) i Swinie
Tkanki jadalne: 1 dzien

Kury i indyKki
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: zero dni

11, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po rekonstytucji w mleku zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

12 SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W celu ograniczenia ryzyka zakazenia i kontrolowania potencjalnego rozwinigcia si¢ opornosci,
oprocz leczenia nalezy wprowadzi¢ dobre praktyki hodowlane oraz higieniczne.

Kolistyny siarczan wykazuje dziatanie zalezne od st¢zenia przeciwko bakteriom Gram-
ujemnym. W zwiazku ze stabym wchtanianiem tej substancji, po podaniu doustnym osiggane sg
wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj. w miejscu docelowym. Ze wzgledu na te




czynniki nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia dtuzszego niz wskazane w punkcie “Dawkowanie
dla kazdego gatunku, droga i sposdb podania” ulotki informacyjnej, prowadzacego do
niepotrzebnej ekspozycji na dziatanie leku.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac¢ kolistyny siarczanu jako substytutu dobrych praktyk hodowlanych.

Kolistyny siarczan jest lekiem ostatecznym w leczeniu zakazen u ludzi powodowanych przez
bakterie oporne na kilka lekow. W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka zwigzanego
z powszechnym stosowaniem Kolistyny siarczanu, jej stosowanie powinno by¢ ograniczone
wylacznie do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, a nie do profilaktyki.

Zawsze jesli jest to mozliwe, kolistyny siarczan nalezy stosowaé W oparciu 0 wyniki badania
lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu w sposob inny niz podany w ulotce moze prowadzi¢ do niepowodzenia
leczenia i zwigkszenia czgstosci wystgpowania bakterii opornych na kolistyny siarczan.
Wystepuje opornos¢ krzyzowa pomigdzy kolistyny siarczanem a polimiksyna B.

W przypadku nowo narodzonych zwierzat i zwierzat z cigzkimi zaburzeniami przewodu
pokarmowego i nerek, ekspozycja uktadowa na kolistyny siarczan moze by¢ zwigkszona. Moga
wystapi¢ zmiany neuro- i nefrotoksyczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na polimyksyny, takie jak kolistyny siarczan, powinny unikaé¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami podczas stosowania produktu. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja sie rekawice i okulary ochronne.

Rozlanie na skorze nalezy niezwtocznie zmy¢ za pomoca mydta i duzej ilosci wody.

Po przypadkowym narazeniu oczu nalezy optukac je duzg iloscig wody i niezwlocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy
obejmujg obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnosci z oddychaniem i wymagaja
natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem.

Nalezy umy¢ rece po podaniu produktu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy, laktacji lub niesnosci
nie zostalo okreslone. Niemniej kolistyny siarczan jest w niewielkim stopniu wchtaniany po
podaniu doustnym, dlatego stosowanie kolistyny siarczanu w okresie cigzy, laktacji lub
nie$nosci nie powinno powodowac¢ 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
interakcji ze sSrodkami znieczulajacymi i zwiotczajacymi (Srodki typu kurary). Nalezy unikaé
stosowania w skojarzeniu z aminoglikozydami lub lewamizolem. Dziatanie kolistyny siarczanu
moze podlega¢ antagonizmowi binarnych kationéw (zelazo, wapn, magnez) i nienasyconych
kwasow thuszczowych oraz polifosforanow.

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




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Niewykorzystany produkt
leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.
Pozwolg one na lepszg ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Substancja czynna, kolistyny siarczan, dtugo pozostaje w glebie.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkg 100 ml

Butelka 1 |

Butelka 5 |

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. zo.0.,

ul. Chwaszczynska 198 a,

81-571 Gdynia

Polska



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIECIE OPAKOWANIA
BEZPOSREDNIEGO 1Li5SL
Wszystkie wymagane informacje podano na opakowaniu



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM —
ETYKIETO-ULOTKA

ETYKIETA1Ili5]I

Colfive 5 000 000 j.m./ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat, swin,

jagniat, kur i indykow

1 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colfive 5 000 000 j.m./ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat, $win,
jagniat, kur i indykow

Kolistyny siarczan

3! ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyny siarczan 5000 000 j.m.

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

Klarowny, pomaranczowo-brazowy roztwor

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego.

5. WIELKOSC OPAKOWANIA

11
51

6. WSKAZANIA LECZNICZE



Cieleta, jagniecta, Swinie, kury, indyki:

Leczenie i metafilaktyka zakazen jelitowych powodowanych przez nieinwazyjne bakterie E.
coli wrazliwe na kolistyny siarczan. Obecno$¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed leczeniem
w ramach metafilaktyki.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na kolistyny siarczan lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na polimyksyny.

Nie stosowa¢ u koni, a szczegolnie u Zrebiat, poniewaz kolistyny siarczan, w zwigzku ze zmiang
rownowagi mikroflory w przewodzie pokarmowym, moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢
poantybiotykowego zapalenia okreznicy (Colitis X), zwykle zwigzanego z Clostridium difficile,
ktore moze by¢ smiertelne.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
urpl.gov.pl.

9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cielgta), $winie, owce (jagnigta), kury i1 indyki

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Podanie w wodzie do picia/mleku.

Cielgta, jagnieta, $winie: 100 000 j.m. kolistyny siarczanu na kg masy ciata na dobe przez
3-5 kolejnych dni w wodzie do picia lub mleku (zamiennik) u cielat, co odpowiada 0,20 ml
koncentratu roztworu na 10 kg masy ciata na dobe przez 3-5 dni.

Kury i indyki 75 000 j.m. kolistyny siarczanu na kg masy ciata na dobg przez 3-5 kolejnych dni
w wodzie do picia, co odpowiada 15 ml koncentratu roztworu na ton¢ masy ciata na dobe przez
3-5dni.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do niezbednego minimalnego czasu leczenia choroby.
Wodg zawierajgcg produkt leczniczy, niespozyta przez zwierzgta w ciggu 24 godzin, nalezy
usunac.

Mleko zawierajace produkt leczniczy, niespozyte przez zwierzeta w ciggu 6 godzin, nalezy
usungd.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Bezposrednie podanie doustne u pojedynczych zwierzat

Jesli produkt ma by¢ podany zwierzeciu bezposrednio doustnie, zalecang dawke dobowa nalezy
podzieli¢ na dwie czesci.

Przed bezposrednim podaniem doustnym, produkt nalezy rozcienczyé w objetosci wody do
picia rownej 2,5 x objetosci koncentratu produktu do podania.

Podawanie w wodzie do picia

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania prawidtowej dawki, nalezy odpowiednio dostosowac¢ st¢zenie kolistyny Siarczanu.
Przed kazdym leczeniem nalezy doktadnie obliczy¢ $rednig masg ciala zwierzat, ktore majg by¢
leczone, oraz srednie dzienne spozycie wody.

Wodg zawierajaca produkt leczniczy nalezy przygotowywac codziennie, bezposrednio przed
podaniem.

Przez caly okres leczenia woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zroédlem
wody do picia dla zwierzat.

Spozycie wody powinno by¢ monitorowane w regularnych odstgpach czasu.

Doktadng dawke leku mozna obliczy¢ za pomoca ponizszego wzoru:

--ml p.roduktu na kg X Srednia masa ciata (kg)  _ ...ml produktu na litr
masy ciata na dobe = wodv do picia
Srednie dobowe spozycie wody (I/zwierze) ydop

* Podawanie bez pompki dozujace;j:

Produkt leczniczy powinien by¢ rozprowadzany w zbiorniku przez okres 24 godzin przez
3-5 kolejnych dni.

Produkt powinien by¢ dodany do objetosci wody do picia, odpowiadajacej objetosci
konsumowanej przez zwierzgta przez okres leczenia (24 godziny), aby osiggna¢ dawke
100 000 j.m. kolistyny siarczanu na kg masy ciata dla §win, jagniat i cielat oraz 75 000 j.m.
kolistyny siarczanu na kg masy ciata dla kur i indykow.

» Podawanie z uzyciem pompki dozujgcej

Produkt leczniczy powinien by¢ rozprowadzany przez okres 24 godzin, przez kolejne 3-5 dni.
Pompka dozujgca powinna by¢ stosowana do dodawania roztworu podstawowego w
okreslonym stezeniu do wody do picia.

12. OKRES KARENCJI

Okresy karencji:
Bydlo (cieleta), owce (jagnigta) i Swinie
Tkanki jadalne: 1 dzien

Kury i indyki
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: zero dni

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W celu ograniczenia ryzyka zakazenia i kontrolowania potencjalnego rozwinigcia si¢ opornosci,
oprocz leczenia nalezy wprowadzi¢ dobre praktyki hodowlane oraz higieniczne.

Kolistyny siarczan wykazuje dziatanie zalezne od stezenia przeciwko bakteriom Gram-
ujemnym. W zwiazku ze stabym wchianianiem tej substancji, po podaniu doustnym osiggane sg
wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj. w miejscu docelowym. Ze wzgledu na te
czynniki nie zaleca si¢ czasu leczenia dtuzszego niz wskazane w punkcie “Dawkowanie dla
kazdego gatunku, droga i sposob podania” ulotki informacyjnej prowadzacego do niepotrzebnej
ekspozycji na dziatanie leku.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowa¢ kolistyny siarczanu jako substytutu dobrych praktyk hodowlanych.

Kolistyny siarczan jest lekiem ostatecznym w leczeniu zakazen u ludzi powodowanych przez
bakterie oporne na kilka lekow. W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka zwiazanego
z powszechnym stosowaniem kolistyny siarczanu, jej stosowanie powinno by¢ ograniczone
wylacznie do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chorob, a nie do profilaktyki.

Zawsze jesli jest to mozliwe, kolistyny siarczan nalezy stosowac¢ w oparciu 0 wyniki badania
lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu w sposob inny niz podany w ulotce moze prowadzi¢ do niepowodzenia
leczenia i zwigkszenia czestosci wystgpowania bakterii opornych na kolistyny siarczan.
Wystepuje opornos¢ krzyzowa pomiedzy kolistyny siarczanem a polimiksyng B.

W przypadku nowo narodzonych zwierzat i zwierzat z cigzkimi zaburzeniami przewodu
pokarmowego i nerek, ekspozycja uktadowa na kolistyny siarczan moze by¢ zwigkszona. Moga
wystapi¢ zmiany neuro- i nefrotoksyczne.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny, takie jak kolistyny siarczan, powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami podczas stosowania produktu. Podczas
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkdw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadajg sie rekawice i okulary ochronne.

Rozlanie na skorze nalezy niezwtocznie zmy¢ za pomocg mydta i duzej ilosci wody.

Po przypadkowym narazeniu oczu nalezy optukac je duzg iloscig wody i niezwlocznie zwrdcic
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy
obejmuja obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnosci z oddychaniem i wymagaja
natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem.

Nalezy umy¢ rece po podaniu produktu.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy, laktacji lub
niesnosci nie zostato okre$lone. Niemniegj kolistyny siarczan jest w niewielkim stopniu
wchtaniany po podaniu doustnym, dlatego stosowanie kolistyny siarczanu w okresie ciazy,
laktacji lub nie$no$ci nie powinno powodowa¢ probleméw. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Po podaniu doustnym kolistyny siarczanu nie mozna wykluczy¢ w pojedynczych przypadkach
interakcji ze Srodkami znieczulajagcymi i zwiotczajacymi (Srodki typu kurary). Nalezy unikaé
stosowania w skojarzeniu z aminoglikozydami lub lewamizolem. Dziatanie kolistyny siarczanu
moze podlega¢ antagonizmowi binarnych kationow (zelazo, wapn, magnez) i nienasyconych
kwasow thuszczowych oraz polifosforanow.

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

15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Niewykorzystany produkt
leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.
Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

17, INNE INFORMACJE

Substancja czynna, kolistyny siarczan, dtugo pozostaje w glebie.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke 100 ml

Butelka 1 |

Butelka 5 |

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. zo.0.,

ul. Chwaszczynska 198 a,

81-571 Gdynia

Polska

18. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY
Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Okres waznosci po rekonstytucji w mleku zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

21, NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2552/16

22. NUMER SERII

Nr serii



