CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coldostin 4 800 000 1U/g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiera:

Substancja czynna:

Kolistyny siarczan 4800 000 IU

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/w mleku.

Proszek biaty do prawie biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (ciele), owca (jagni¢), $winia, kura i indyk.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i metafilaktyka zakazen zotagdkowo-jelitowych wywotanych nieinwazyjnym szczepem
Escherichia coli wrazliwym na kolistyng.

Przed rozpoczgciem leczenia metafilaktycznego nalezy sprawdzi¢ obecnosé¢ choroby w stadzie.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na kolistyne Iub ktérgkolwiek z substancji pomocniczych.
Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na polimyksyny.

Nie stosowac u koni, a w szczegolnosci u zrebigt ze wzgledu na to, ze kolistyna wplywa na
rownowage mikroflory zotadkowo-jelitowej, co mogloby doprowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zapalenia
okreznicy zwigzanego ze stosowaniem antybiotykow (Colitis X), zwykle zwigzanego z obecnoscia
Clostridium difficile, ktére moze mie¢ skutki Smiertelne.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W celu ograniczenia ryzyka zakazenia i kontrolowania potencjalnego wytwarzania opornosci

poza leczeniem nalezy stosowaé dobra praktyke postgpowania i higieny.

Kolistyna wykazuje si¢ zaleznym od st¢zenia dziataniem przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Ze
wzgledu na stabg absorpcje substancji po podaniu doustnym wysokie stezenie jest osiggane w obrgbie

przewodu pokarmowego, tzn. miejsca docelowego. Czynniki te wskazuja, ze dtuzszy czas trwania
leczenia niz wskazany w punkcie 4.9, prowadzacy do niepotrzebnej ekspozycji, nie jest zalecany.



4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowa¢ kolistyny jako zamiennika dobrej praktyki postepowania.

Kolistyna jest lekiem stosowanym w ostateczno$ci w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotanych pewnym rodzajem bakterii opornych na wiele lekéw. W celu zminimalizowania
jakiegokolwiek ryzyka zwigzanego z rozleglym zastosowaniem kolistyny nalezy je ograniczy¢ do
leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, natomiast nie nalezy stosowac tego produktu w
profilaktyce.

Jesli tylko jest to mozliwe, kolistyng nalezy stosowa¢ wylacznie na podstawie badania wrazliwosci.
Zastosowanie produktu w sposob réznigcy si¢ od instrukcji podanych w ChPLW moze prowadzi¢ do
btedow leczenia i zwigkszy¢ wystepowanie bakterii opornych na kolistyne.

W przypadku zwierzat nowo narodzonych i zwierzat z ci¢zkimi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi i
nerkowymi, ekspozycja ogolnoustrojowa na kolistyne moze by¢ zwigkszona. Moga wystapi¢ zmiany
neuro- i nefrotoksyczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas obchodzenia si¢ z produktem nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora,
oczami i btonami §luzowymi oraz wdychania czasteczek pytu.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na polimyksyny, takie jak kolistyna, powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas pracy z tym produktem leczniczym weterynaryjnym i mieszania go zalecane jest uzywanie
maski przeciwpytowej (jednorazowa pdtmaska zgodna z europejska normg EN 149 lub maska
wielokrotnego uzytku wedlug europejskiej normy EN 140 z filtrem spetniajacym norme EN 143),
nieprzepuszczalnych rekawic, kombinezon6w i okularéw ochronnych.

Po przygotowaniu produktu nalezy umy¢ obszary skory wystawione na jego dziatanie. W razie
przypadkowego dostania si¢ do oczu nalezy obficie wyptuka¢ je woda.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Po zastosowaniu produktu nalezy codziennie upra¢ uzywang odziez.

Produkt nalezy stosowa¢ w miejscach z zapewniona odpowiednia wentylacja.

Podczas pracy z produktem nie nalezy pali¢ tytoniu, spozywac positkow ani pi¢ napojow.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapig takie objawy jak wysypka, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Do najcig¢zszych
objawow wymagajacych pilnej pomocy lekarskiej nalezy obrzek twarzy, ust lub oczu lub trudnosci w
oddychaniu.

Inne $rodki ostroznoSci

Kolistyna jest klasyfikowana jako substancja bardzo dtugo utrzymujaca si¢ w glebie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7  Stosowanie w ciazy laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo kolistyny stosowanej w czasie cigzy, laktacji lub nie$nosci nie zostato zbadane w
przypadku gatunkéw docelowych. Kolistyna jest jednak stabo wchtaniana po podaniu doustnym,
dlatego tez stosowanie kolistyny w okresie cigzy, laktacji lub niesnosci nie powinno prowadzi¢ do

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



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po podaniu doustnym Kolistyny siarczanu, w indywidualnych przypadkach, nie mozna wykluczy¢
interakcji ze srodkami znieczulajacymi i zwiotczajacymi migsnie. Nalezy unika¢ potaczenia z
aminoglikozydami i lewamizolem. Dziataniu kolistyny siarczanu mozna przeciwdziata¢ za
posrednictwem kationéw binarnych (zelazo, wapn, magnez), a takze nienasyconych kwasow
thuszczowych i polifosforanow.

Miedzy kolistyng a polimyksynq B wystepuje opornosé krzyiowa.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne w wodzie do picia lub mleku (preparacie mlekozastgpczym).

Dawkowanie:

Cieleta, jagnieta i $winie:

100 000 1U kolistyny na kilogram masy ciata, czyli 1 g produktu na 48 kg masy ciata na dobg przez
|3-5 kolejnych dni.

Kury i indyki:
75 000 IU kolistyny na kilogram masy ciata, czyli 1 g produktu na 64 kg masy ciata na dobe przez
3-5 kolejnych dni.

Czas trwania leczenia powinien zosta¢ ograniczony do minimalnego okresu czasu koniecznego do
wyleczenia choroby.

W przypadku podania z woda do picia, doktadng ilo$¢ produktu nalezy obliczy¢ z uwzglgdnieniem
zalecanej dawki oraz ilosci i masy ciala leczonych zwierzat zgodnie z ponizszym wzorem:

srednia masa ciata
x  (kg) leczonych
zZwierzat
Srednie dobowe spozycie wody (liczba litréw na kazde
Zwierzg)

..... mg produktu na kg masy
ciata na dobg

=.... mg produktu na litr
wody do picia

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masg ciala nalezy obliczy¢ mozliwie najdoktadniej w
celu uniknigcia przedawkowania.

Pobieranie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od warunkéw fizjologicznych i klinicznych
zwierzat. W celu uzyskania prawidtowej dawki stgzenie kolistyny musi zosta¢ wiasciwie dostosowane.
Produkt mozna wprowadzi¢ za pomoca pompy dozujgcej wodg. Nalezy dobra¢ dawkowanie leczenia.
Ustawi¢ dozownik na zadang szybko$¢ podawania. W celu przygotowania roztworu macierzystego
nalezy umiesci¢ wskazang ilo$¢ produktu w 10-litrowym zbiorniku, uzupetic¢ go woda i mieszac az
do rozpuszczenia. Maksymalne zalecane stezenie wynosi 250 gramow produktu na 10 litréw wody do
picia i 500 mg produktu na litr mleka (preparatu mlekozastepczego).

Przez caty czas trwania leczenia woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrodtem
wody do picia dla zwierzat.

Pobieranie wody powinno by¢ czg¢sto monitorowane.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby uniknaé
przyjecia subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania nalezy uzywaé¢ odpowiednio skalibrowanego przyrzadu
pomiarowego.

Swieza wode do picia zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowywac raz na 24 godziny.

Mleko (preparat mlekozastepczy) z produktem powinno zostaé zuzyte w ciggu 4 godzin.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak

4.11 Okres (-y) karencji
Bydlo (cieleta) i owce (jagnigta):
Tkanki jadalne: 1 dzien.

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Kury i indyki:

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Jaja: zero dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne stosowane w chorobach jelit, antybiotyki.
Kod ATCvet: QA07AAL0

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna wykazuje si¢ zaleznym od st¢zenia dziataniem przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Ze
wzgledu na stabg absorpcje substanciji po podaniu doustnym wysokie stezenie jest osiggane w obrgbie
przewodu pokarmowego, tzn. miejsca docelowego.

Kolistyna jest antybiotykiem polipeptydowym nalezacym do grupy polimyksyn.

Kolistyna wykazuje dziatanie bakteriobdjcze na wrazliwe szczepy bakterii przez przerwanie
bakteryjnej btony cytoplazmatycznej, prowadzac do zmiany przepuszczalno$ci btony komoérkowej, a
nastepnie wycieku materiatdéw miedzykomorkowych.

Kolistyna wykazuje silne dziatanie bakteriobojcze przeciwko bakteriom Gram-ujemnym, szczegdlnie
bakteriom jelitowym, a doktadniej bakteriom Escherichia coli.
Kolistyna wykazuje bardzo stabe dziatanie przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i grzybom.

Bakterie Gram-dodatnie sa naturalnie oporne na kolistyne, podobnie jak niektore gatunki bakterii
Gram-ujemnych, takie jak Proteus czy Serratia.

Nabyta opornos¢ jelitowych bakterii Gram-ujemnych na kolistyne wystepuje jednak rzadko i mozna ja
wyjasni¢ mutacjg jednoetapowa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kolistyna (w postaci siarczanu) jest stabo wchtaniana z przewodu pokarmowego.

W przeciwienstwie do bardzo niskich stgzen kolistyny w surowicy i tkankach wysokie i utrzymujace
si¢ jej ilosci sg obecne w obrgbie roznych odcinkéw przewodu pokarmowego.

Nie obserwuje si¢ istotnego metabolizmu substancji.

Kolistyna jest niemal w cato$ci wydalana z katem.

5.3  Wplyw na srodowisko

Kolistyna jest klasyfikowana jako substancja bardzo dtugo utrzymujaca si¢ w glebie.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Makrogol 400

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

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

Okres waznos$ci po rekonstytucji w mleku/preparacie mlekozastgpczym zgodnie z instrukcja: 4
godziny.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w szczelnie zamknigtym oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Puszka z utwardzonej tektury z warstwg wewnetrzng Aluminium/papier (powloka tereftalanu
polietylenu po obu stronach) i przymocowanym spodem puszki, zamykana aluminiowa membranag
typu tear-off powlekang tereftalanem polietylenu po obu stronach i pokrywka z polietylenu o niskiej

gestosci.

Puszka zawiera 1 kg produktu. Dotaczono polistyrenowa tyzke miarowa, zawierajacg 3 gramy
produktu na ptaska tyzke miarowa.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia
research@dopharma.com

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

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA


mailto:research@dopharma.com

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Produkt wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



