ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Hidrocol 4000000 j.m./ml roztwér do podania w wodzie do picia/mleku

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Kolistyna (jako siarczan).....4000000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 0,010 ml

Sodu octan tréjwodny

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)

Glicerol

Woda oczyszczona

Brazowo-pomaranczowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), owce (jagnigta), $winie, kury 1 indyki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka zakazen jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli,
wrazliwe na kolistyne.

W przypadku stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w grupie lub
stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na polimyksyny.

Nie stosowa¢ u koni, w szczegolnosci u zrebiat, poniewaz siarczan kolistyny powoduje zmiang

w réwnowadze mikroflory przewodu pokarmowego, co moze prowadzi¢ do rozwoju zapalenia jelita
grubego (Colitis X) zazwyczaj zwigzanego z Clostridium difficile, ktére moze by¢ $miertelne.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Siarczan kolistyny wykazuje dziatanie zalezne od st¢zenia wobec bakterii Gram-ujemnych. Po
podaniu doustnym uzyskuje si¢ wysokie stezenie w przewodzie pokarmowym, tj. miejscu docelowym
Z uwagi na stabe wchtanianie substancji. Czynniki te wskazuja, ze czas leczenia dluzszy niz ten
wskazany w punkcie 3.9, prowadzacy do niepotrzebnej ekspozycji, nie jest zalecany.



Jako dopetnienie leczenia, nalezy zastosowa¢ dobre praktyki zarzgdzania i higieny w celu
zredukowania ryzyka zakazenia oraz potencjalnego narastania opornosci.
Istnieje oporno$¢ krzyzowa pomigdzy kolistyng a polimyksyna B.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji oraz badaniu wrazliwo$ci patogenow
docelowych.

Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych i wiedzy na
temat wrazliwosci patogenow docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajows i regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojowa. Siarczan kolistyny jest lekiem ostatniej szansy w medycynie ludzkiej
stosowanym do leczenia zakazen powodowanych przez okre$lone bakterie oporne na wiele lekow.

W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka zwigzanego z szerokim zastosowaniem siarczanu
kolistyny, jego stosowanie powinno by¢ ograniczone do leczenia lub metafilaktyki. Siarczan kolistyny
nie powinien by¢ uzywany profilaktycznie.

Jesli to mozliwe, siarczan kolistyny powinien by¢ uzywany tylko na podstawie antybiogramu.
Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwos$ci
sugeruje prawdopodobng skuteczno$¢ tego podejscia.

Zastosowanie produktu niezgodnie z ChWPL moze prowadzi¢ do niepowodzen w leczeniu oraz do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na siarczan kolistyny.

W przypadku stosowania u nowonarodzonych zwierzat i zwierzat z cigzkimi zaburzeniami uktadu
pokarmowego oraz zaburzeniami pracy nerek, wchtanianie kolistyny moze by¢ zwigkszone. Moga
wystapi¢ powiktania neuro- i nefrotoksyczne.

Nie uzywac siarczanu kolistyny jako substytutu dobrych praktyk zarzadzania.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny, np. siarczan kolistyny, powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ z okulary ochronne oraz
nieprzepuszczalne rekawice.

Podczas pracy z produktem nie wolno pali¢ papierosow, jes¢ ani pié.

W przypadku kontaktu ze skora nalezy natychmiast obficie przemy¢ skore woda z mydiem.

W razie przypadkowego kontaktu ze spojowka oka, nalezy obficie przeptukac¢ oko woda oraz zwrdcic¢
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady lekarza

i pokazac¢ to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg, oczu lub trudnosci w oddychaniu s znacznie
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po zastosowaniu produktu umyc¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Bydto (cieleta), owce (jagnieta), Swinie, kury i indyki:

Nieznane.



Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji

i nie$nosci nie zostato okre§lone. Jednakze, siarczan kolistyny po podaniu doustnym jest stabo
wchtanialny, zatem stosowanie go w czasie cigzy, laktacji i nie§nosci nie powinno prowadzi¢ do
szczegblnych probleméw. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po podaniu doustnym siarczanu kolistyny, w pojedynczych przypadkach nie mozna wykluczy¢
wystapienia interakcji z produktami znieczulajacymi (produktami kurarimimetycznymi)

i zwiotczajacymi. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z aminoglikozydami i lewamizolem.
Dziatanie siarczanu kolistyny moze by¢ antagonizowane przez kationy dwuwartosciowe (zelazo,
wapn, magnez), nienasycone kwasy thuszczowe 1 polifosforany.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
W wodzie do picia lub w mleku.

Cieleta, jagnieta, $winie: 100 000 j.m. siarczan kolistyny na kg masy ciata na dobe przez 3-5 kolejnych
dni w wodzie do picia lub mleku (preparacie mlekozastepczym) w przypadku cielat, co odpowiada
0,25 ml stezonego roztworu na 10 kg masy ciata na dobe przez 3-5 dni.

Kury i indyki: 75 000 j.m. siarczanu kolistyny na kg masy ciata na dobe przez 3-5 kolejnych dni
w wodzie do picia, co odpowiada 18,75 ml st¢zonego roztworu na tong masy ciata dziennie przez 3-5
dni.

Czas leczenia powinien by¢ ograniczony do minimalnego czasu niezb¢dnego do wyleczenia choroby.
Wode zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy, ktora nie zostata wypita w ciggu 24 godzin
nalezy usunac.

Mleko zawierajace weterynaryjny produkt leczniczy, ktore nie zostato wypite w ciggu 3 godzin nalezy
usunad.

Bezposrednie podanie doustne poszczegdlnym zwierzetom

Zalecana dzienna dawka powinna by¢ podzielona na dwa podania jesli produkt ma by¢ podany
bezposrednio doustnie.

Objetos¢ wody do picia, w ktorej nalezy rozcienczy¢ produkt przed bezposrednim podaniem
doustnym, powinna by¢ dwa razy wigksza niz obj¢tos¢ skoncentrowanego, podawanego produktu.

Podanie w wodzie do picia

Konsumpcja wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od klinicznego stanu
zwierzat. W celu uzyskania prawidlowej dawki, stezenie siarczanu kolistyny musi by¢ odpowiednio
dostosowane. Przed kazdym podaniem nalezy doktadnie obliczy¢ catkowita mase ciata leczonych
zwierzat i catkowite dzienne spozycie wody.

Spozycie wody powinno by¢ regularnie monitorowane.

Woda z weterynaryjnym produktem leczniczym powinna by¢ przygotowywana kazdego dnia,
bezposrednio przed podaniem. Powinna tez stanowi¢ jedyne zrédto wody do picia przez caty okres
trwania leczenia.




Doktadng dawke mozna wyliczy¢ korzystajgc z ponizszego wzoru:

1 ml weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg) ml weterynaryjnego
leczniczego/kg masy ciata na X zwierzat poddawanych = produktu leczniczego
dzien leczeniu na litr wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)

* Podawanie bez pompy dozujace;j:

Dawke leku nalezy podawac przez okres 24 godzin ze zbiornika, przez 3-5 kolejnych dni.

Aby osiagna¢ dawke odpowiadajgca 100 000 IU siarczanu kolistyny na kg m.c. u cielat, jagniat i $win
oraz 75 000 IU u kur i indykéw, produkt nalezy doda¢ do objetosci wody do picia odpowiadajace;j
objetosci wody spozywanej przez zwierzeta w okresie leczenia (24 godziny).

* Podawanie przez pompe dozujaca:

Nalezy roztozy¢ podawanie leku na okres 24 godzin, przez 3-5 kolejnych dni.

Pompa dozujaca jest uzywana do dodawania roztworu podstawowego w okreslonym stezeniu do wody
do picia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

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

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

4.  DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QA07AAL1D0.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Siarczan kolistyny jest antybiotykiem polipeptydowym nalezacym do grupy polimyksyn. Siarczan
kolistyny wywiera dziatanie bakteriobdjcze u wrazliwych szczepoéw bakterii poprzez zaburzenie
funkcjonowania btony cytoplazmatycznej bakterii, prowadzac do zmiany jej przepuszczalnosci

i wyplywu substancji wewnatrzkomoérkowych.

Siarczan kolistyny wywiera dziatanie bakteriobdjcze przeciw szerokiemu spektrum bakterii Gram-
ujemnych z rodzaju Enterobacteriaceae w szczegolnosci Escherichia coli.

Siarczan kolistyny nie jest aktywny wobec bakterii Gram-dodatnich i grzybow. Siarczan kolistyny
wykazuje stezeniozalezne dziatanie od wobec bakterii Gram-ujemnych.

Bakterie Gram-dodatnie, podobnie jak niektore gatunki bakterii Gram-ujemnych, takich jak Proteus
i Serratia, sg naturalnie oporne na siarczan kolistyny.



Opornos¢ moze wynika¢ z mutacji chromosomalnych lub mozliwego przenoszenia, na przyktad genu
MCR-1, za posrednictwem plazmidow.

Wartosci graniczne (EUCAST, 2021) dla siarczanu kolistyny w odniesieniu do Enterobacterales
wynoszg: wrazliwe <2 pg/ml oraz oporne > 2 pg/ml. Nastepujace minimalne stgzenia hamujace
(MIC) zostaty okre$lone dla kolistyny z europejskich izolatow wyodrebnionych z gatunkéw
docelowych w latach od 2018 do 2019.

Gatunki Patogen Liczba izolatow MICso (ug/ml) MICq (ug/ml)
Kury 413 1 1
Indyki 65 1 1
Swinie E. coli 724 1 1
Prosieta 118 1 8
Bydlo (cieleta) 418 1 1

Zostala opisana opornos¢ krzyzowa miedzy polimyksynami.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Siarczan kolistyny jest stabo wchtanialny z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym uzyskuje
si¢ wysokie stezenie w przewodzie pokarmowym, tj. w miejscu docelowym z uwagi na stabe
wchianianie substancji.

W surowicy i tkankach stezenie kolistyny jest bardzo niskie. Wysokie i utrzymujace si¢ stezenia
obserwowane sa w roznych odcinkach przewodu pokarmowego.

Nie zaobserwowano metabolizmu kolistyny.

Siarczan kolistyny jest prawie w catoéci wydalany z katem.

Wplyw na Srodowisko

Kolistyna jest sklasyfikowana jako substancja bardzo trwale utrzymujaca si¢ w glebie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia lub pasza ptynng

zawierajaca produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu w mleku/preparacie mlekozastgpczym: 3 godziny.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
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Weterynaryjny produkt leczniczy jest w biatych butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci
0 pojemnosci 1 | oraz w pojemnikach z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 5 I.
Pojemniki sa uszczelniane indukcyjnie i zakrecane zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatlow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P. VETERINARIA, S.A.

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

2681/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/07/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

