B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519)......0,010 ml

Brazowo-pomaranczowy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta), owce (jagnigta), Swinie, kury 1 indyki.

4, Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na polimyksyny.

Nie stosowa¢ u koni, w szczego6lnosci u zrebigt, poniewaz siarczan kolistyny powoduje zmiang

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Siarczan kolistyny wykazuje dziatanie zalezne od stezenia wobec bakterii Gram-ujemnych. Po
podaniu doustnym uzyskuje si¢ wysokie stezenie w przewodzie pokarmowym, tj. miejscu docelowym
z uwagi na stabe wchlanianie substancji. Czynniki te wskazuja, ze czas leczenia dtuzszy niz ten
wskazany w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”, prowadzacy do
niepotrzebnej ekspozycji, nie jest zalecany.

Jako dopetnienie leczenia, nalezy zastosowa¢ dobre praktyki zarzadzania i higieny w celu
zredukowania ryzyka zakazenia oraz potencjalnego narastania opornosci.

Istnieje oporno$¢ krzyzowa pomiedzy kolistyna a polimyksyng B.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji oraz badaniu wrazliwosci 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 oficjalna, krajowa i regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojowa. Siarczan kolistyny jest lekiem ostatniej szansy w medycynie ludzkiej
stosowanym do leczenia zakazen powodowanych przez okreslone 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 lekowrazliwosci
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 srodki ostroznosci dla 0s6b 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 uzywaé srodkéw ochrony osobistej, na ktére sktadajg sie okulary ochronne oraz
nieprzepuszczalne rekawice.

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

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

W razie przypadkowego kontaktu ze spojowka oka, nalezy obficie przeptuka¢ oko wodg oraz zwrocic
si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

i pokaza¢ to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg, oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po zastosowaniu produktu umyc¢ rece.

Ciaza, laktacja i nie$nos$¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Po podaniu doustnym siarczanu kolistyny, w pojedynczych przypadkach nie mozna wykluczy¢
wystgpienia interakcji z produktami znieczulajgcymi (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.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia lub pasza ptynna
zawierajacg produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Bydlo (cieleta), owce (jagnigta), Swinie, kury i indyki:
Nieznane.

Zglaszanie 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 zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow 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 sposéb podania

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 mlekozastgpczym) 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 stgzonego roztworu na tong masy ciata dziennie przez 3-5
dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

Mleko zawierajace weterynaryjny produkt leczniczy, ktore nie zostato wypite w ciagu 3 godzin nalezy
usunac.

Bezposrednie podanie doustne poszczegdlnym zwierzetom
Zalecana dzienna dawka powinna by¢ podzielona na dwa podania jesli produkt ma by¢ podany
bezposrednio doustnie.
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Objetos¢ wody do picia, w ktorej nalezy rozcienczy¢ produkt przed bezposrednim podaniem
doustnym, powinna by¢ dwa razy wigksza niz objetos¢ 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¢ calkowita 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 zrodto wody do picia przez caty okres
trwania leczenia.

Doktadng dawke mozna wyliczy¢ korzystajac z ponizszego wzoru:

1 ml weterynaryjnego produktu srednia 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 odpowiadajaca 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 objgtosci 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.

10. Okresy karencji

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

Kury i indyki:

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Jaja: zero dni.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Okres waznosci po rozcienczeniu w mleku/preparacie mlekozastgpczym: 3 godziny.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2681/17

Wielkos$ci opakowan:
Butelka 1 1.
Pojemnik 5 1.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
08/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

S P Veterinaria S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms, Tarragona
Hiszpania

Tel. +34 977 850 170

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Pro-Wet Snioch, Wiese Sp.J.
ul. Okre¢zna 11

75-736 Koszalin (Polska)
Tel.: + 48 94 346 44 05

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

17. Inne informacje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Wplyw na Srodowisko
Kolistyna jest sklasyfikowana jako substancja bardzo trwale utrzymujgca si¢ w glebie.
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