B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Kolistin, 15 000 000 j.m./g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla, win, kur i
indykow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kolistin, 15 000 000 j.m./g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, §win, kur i
indykow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna (w postaci siarczanu) 15 000 000 j.m./g.

Biatly lub prawie biaty higroskopijny proszek.
Po rekonstytucji bezbarwny i przezroczysty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i1 metafilaktyka chordb jelitowych u cielat, $win, kur i indykow, wywotanych przez
nieinwazyjne szczepy bakterii £. coli wrazliwe na kolistyne.
Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego u koni, w szczegdlnosci u zrebiat, gdyz
zmiana w rownowadze mikroflory przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia
potencjalnie $miertelnego zapalenia okr¢znicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang.
Antimicrobial associated colitis, colitis X), wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.



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

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, PL 02 222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 687, Faks: + 48 22 49 21 605,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), $winia, kura, indyk.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Gatunek docelowy | Dawka w przeliczeniu na Dawka w przeliczeniu na produkt
substancje czynna

Cieleta, §winie 50 000 j.m. kolistyny (w postaci 0,0033(3) g produktu/kg me. co 12
siarczanu)/kg mc. co 12 godz. godz.

Kury, indyki 75 000 j.m. kolistyny (w postaci 0,005 g produktu/kg mc. co 24 godz.
siarczanu)/kg mc. co 24 godz.

Spozycie plyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu uzyskania wiasciwego dawkowania nalezy monitorowac spozycie wody
1 odpowiednio dostosowa¢ zawarto$¢ produktu w roztworze. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy jak
najdoktadniej wyliczy¢ catkowitg mase ciata leczonych zwierzat oraz catkowite spozycie wody.
Roztwoér leczniczy powinien by¢ przygotowywany bezposrednio przed podaniem. Woda zawierajgca
produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia dla zwierzat przez caty
okres leczenia.

Doktadng dawke dla cielat i §win mozna wyznaczy¢ z wykorzystaniem ponizszego wzoru:

$rednia masa
dawka produktu [g/kg mc./dzien] X leczonych zwierzat

[ke]

= g produktu na 1
dzienne spozycie wody [1] wody do picia

Doktadng dawke dla kur i indykéw mozna wyznaczy¢ z wykorzystaniem ponizszego wzoru:

srednia masa
dawka produktu [g/kg mc./dobe] X leczonych zwierzat

[ke]

= g produktu na |
dzienne spozycie wody [1] wody do picia

Leczenie nalezy kontynuowac przez 3—5 dni.
Wode do picia z dodatkiem leku nalezy wymienia¢ co 24 godziny.
Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezb¢dnego do wyleczenia choroby.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.



10. OKRESY KARENCIJI

Swinie:
Tkanki jadalne — 1 dzien.

Bydto (cieleta):
Tkanki jadalne — 2 dni.

Kury:

Tkanki jadalne — 1 dzien.

Jaja — zero dni.

Indyki:

Tkanki jadalne — 1 dzien.

Produkt niedopuszczony do stosowania u indyczek, produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem i wilgocia.

Po pierwszym otwarciu przechowywaé worek szczelnie zamknigty w celu ochrony przed §wiattem i
wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upltywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 5 dni.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Pobieranie wody przez zwierzeta chore moze by¢ zmienione. Jesli spozycie jest zbyt mate, pobranie
produktu moze by¢ niewystarczajace i w takim przypadku wskazane jest zastosowanie leczenia
parenteralnego.

Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchlanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ kontynuowania leczenia
przez czas dhuzszy niz 5 dni, gdyz prowadzi to do niepotrzebnego narazenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce 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 niektére wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym uzywaniem kolistyny stosowanie tej substancji
nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, natomiast nie nalezy jej stosowaé w
profilaktyce.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwos$ci
drobnoustrojow. Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednic¢ krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace polityki antybiotykowe;.

W przypadku stosowania u nowonarodzonych zwierzat i zwierzat z ci¢zkimi zaburzeniami uktadu
pokarmowego i1 zaburzeniami pracy nerek, wchianianie kolistyny moze by¢ zwigkszone. Moga
wystapi¢ powiktania neuro- i nefrotoksyczne.




Stosowanie produktu niezgodne z charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego moze
doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na
kolistyne.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Unika¢ wdychania pytu podczas manipulacji z suchym produktem, gdyz moze wystapi¢ alergiczna
reakcja ptuc.

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

—Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac odziezy ochronnej

i sSrodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ gumowe rekawice i maseczka ochronna.

Nalezy przedsigwzia¢ dzialania zapobiegajace pyleniu i wdychaniu pylu podczas przygotowywania
roztworu.

—Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami. W razie przypadkowego kontaktu
natychmiast sptukaé¢ zanieczyszczong powierzchni¢ duzg iloscia wody.

—Po zakonczeniu pracy z produktem nalezy umyc¢ rece.

—Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas przygotowywania roztworu.

—Jezeli w wyniku kontaktu ze skéra pojawig si¢ objawy, takie jak np. zaczerwienienie lub wysypka,
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska, przedstawiajac lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy,
warg lub oczu oraz trudno$ci w oddychaniu sg powaznymi objawami wymagajacymi natychmiastowe;j
pomocy lekarskie;j.

Cigza i laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji u §win.
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Kolistyna wykazuje dziatanie synergistyczne z antybiotykami B-laktamowymi i spiramycyng.
Dziatanie siarczanu kolistyny moze by¢ antagonizowane przez kationy dwuwartosciowe (zelazo,
wapn, magnez), nienasycone kwasy thuszczowe 1 polifosforany. Istnieje opornos$¢ krzyzowa pomigdzy
kolistyng a polimyksyna B.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystapienia przemijajacych zaburzen ze strony uktadu
pokarmowego.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
1x100g,
1x500g.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

Numer serii:
Termin waznosSci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2675/17

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



