CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna (jako siarczan) 4000000 j.m.

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519)  0.010 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia/mleku

Brazowo-pomaranczowy roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cielgta), owce (jagnieta), Swinie, kury i indyki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

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

Przed leczeniem metafilaktycznym nalezy ustali¢ obecnos¢ choroby w grupie lub stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni, w szczegdlnosci u zrebiat, poniewaz kolistyna powoduje zmiang w réwnowadze
mikroflory przewodu pokarmowego, co moze prowadzi¢ do rozwoju zapalenia jelita grubego (Colitis X)
zazwyczaj zwigzanego z Clostridium difficile, ktore moze by¢ $miertelne.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na kolistyne, badz ktérgkolwiek z substancji pomocniczych.
Nie stosowac¢ w przypadku opornosci na polimyksyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kolistyna wykazuje dzialanie zalezne od stezenia 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 wskazujg, ze czas leczenia dtuzszy niz ten wskazany w punkcie 4.9,
prowadzacy do niepotrzebnej ekspozycji, nie jest zalecany.
Jako dopemhienie leczenia, nalezy zastosowaé dobre praktyki zarzadzania i higieny w celu zredukowania
ryzyka zakazenia oraz potencjalnego narastania opornosci.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwosci
drobnoustrojéw. Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i1 regionalne wytyczne
dotyczace polityki antybiotykowe;.

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

Nie uzywac kolistyny jako substytutu dobrych praktyk zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy w medycynie ludzkiej stosowanym do leczenia zakazen
powodowanych przez okreslone bakterie oporne na wiele lekéw. W celu zminimalizowania potencjalnego
ryzyka zwigzanego z szerokim zastosowaniem kolistyny, jej stosowanie powinno by¢ ograniczone do
leczenia lub metafilaktyki i nie powinna by¢ uzywana profilaktycznie.

Jesli to mozliwe, kolistyna powinna by¢ uzywana tylko na podstawie antybiogramu.

Zastosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do niepowodzen w
leczeniu i prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwoséci na polimyksyny, np. kolistyng, powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego
nalezy uzywa¢ okularéw ochronnych oraz nieprzepuszczalnych rekawic.

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

W przypadku kontaktu ze skérg nalezy natychmiast obficie przemy¢ skore wodg z mydiem.

W razie przypadkowego kontaktu ze spojowka oka, nalezy obficie przepluka¢ oko wodg oraz zwrocic si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Jesli po ekspozycji pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zasiggngé porady lekarza i
pokaza¢ to ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami 1 wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo kolistyny stosowanej w czasie cigzy, laktacji i nie$nosci nie zostalo okreslone u
gatunkéw docelowych. Jednakze, kolistyna po podaniu doustnym jest stabo wchianialna zatem
stosowanie jej w czasie cigzy, laktacji i niesnos$ci nie powinno prowadzi¢ do szczegdlnych 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 siarczanu kolistyny, w pojedynczych przypadkach nie mozna wykluczy¢
wystgpienia interakcji ze $rodkami znieczulajacymi i zwiotczajacymi. Nalezy unikaé jednoczesnego
stosowania z aminoglikozydami i lewamizolem.

Dzialanie siarczanu kolistyny moze by¢ antagonizowane przez kationy dwuwarto$ciowe (zelazo, wapn,
magnez), nienasycone kwasy thuszczowe i polifosforany.

Istnieje oporno$¢ krzyzowa pomiedzy kolistyng a polimyksyna B.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne
Podanie w wodzie/mleku do picia

Cielgta, jagnigta, §winie: 100 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata na dobg¢ przez 3-5 kolejnych dni w
wodzie lub mleku (preparacie mlekozastgpczym) do picia 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. 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 ton¢ masy ciata dziennie przez 3-5 dni.

Czas leczenia powinien by¢ ograniczony do minimalnego czasu niezbednego do leczenia choroby.
Zuzy¢ w ciagu 24 godzin po rozpuszczeniu produktu w wodzie do picia.
Zuzy¢ w ciggu 3 godzin po rozpuszczeniu produktu w mleku do picia.

Bezposrednie podawanie doustne indywidualnym zwierzetom

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

Przed bezposrednim podaniem doustnym produkt nalezy rozcienczy¢ w objetosci wody do picia dwa razy
wigkszej niz objetos¢ koncentratu, ktory nalezy podac.

Podawanie w wodzie do picia

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

Woda z produktem leczniczym weterynaryjnym powinna by¢ przygotowywana kazdego dnia,
bezposrednio przed podaniem. Powinna tez stanowi¢ jedynie zrodto wody do picia przez caly okres
trwania leczenia zwierzat.

Doktadng dawke mozna wyliczy¢ korzystajac z ponizszego wzoru:

ml  produktu  leczniczego X srednia masa ciala (kg)
weterynaryjnego  /kg  me. =
dziennic

srednie dzienne spozycie wody (l/zwierze)

...ml produktu na litr wody do picia



* 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 kolistyny na kg m.c. u cielat, jagniat i §win oraz 75 000
IU u kur i1 indykéw, preparat nalezy doda¢ do objetosci wody do picia odpowiadajgcej objetosci wody
spozywanej przez zwierzgta w okresie podawania (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.

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

Brak

4.11 Okres(-y) karencji

Cielgta, jagnigta i §winie

Tkanki jadalne: 1 dzien

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: dojelitowe §rodki przeciwzakazne, antybiotyki.
Kod ATCvet: QA07AA10.

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna jest antybiotykiem polipeptydowym nalezacym do grupy polimyksyn. Kolistyna wywiera
dziatanie bakteriobdjcze u wrazliwych szczepow bakterii poprzez zaburzenie funkcjonowania blony
cytoplazmatycznej bakterii, prowadzac do zmiany jej przepuszczalnosci i wycieku substancji
wewnatrzkomérkowych.

Kolistyna wywiera dzialanie bakteriobdjcze przeciw szerokiemu spektrum bakterii Gram-ujmenych z
rodzaju Enterobacteriaceae w szczegdlnosci Escherichia coli.

Kolistyna praktycznie nie posiada aktywnosci wobec bakterii Gram-dodatnich i grzybow. Kolistyna
wykazuje stezeniozalezne dziatanie od wobec bakterii Gram-ujemnych. Po podaniu doustnym uzyskuje



si¢ wysokie stezenie w przewodzie pokarmowym, tj. miejscu docelowym z uwagi na stabe wchianianie
substancji.

Bakterie Gram-pozytywne, podobnie jak niektoére gatunki bakterii Gram-negatywnych, takich jak Proteus
i Serratia, sg naturalnie oporne na Kolistyne.

Oporno$¢ bakterii E. coli na kolistyne moze wynika¢ z mutacji chromosomalnych lub poziomego
przenoszenia genu MCR-1.

Nastepujgce minimalne stezenia hamujgce (MIC) zostaly okreslone dla kolistyny z europejskich izolatow
E. coli. Dla kolistyny, wartosci graniczne EUCAST wynosza: wrazliwe <2 mg / ml i odporne > 2 mg /
ml.

Gatunki Patogen MICs, (ug/ml) MICy, (Lg/ml)
Kury E. coli 0.25-2 0.5-2

Indyki 1-2 1-8

Swinie 0.25-2 0.5
Przezuwacze 0.25 0.5-1

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

W serum i tkankach stezenie kolistyny jest bardzo niskie. Wysokie i1 utrzymujace si¢ stezenia
obserwowane sa w roznych odcinkach przewodu pokarmowego.

Nie zaobserwowano metabolizmu kolistyny.

Kolistyna jest prawie w catosci wydalana z katem.

Wplyw na Srodowisko

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan tréjwodny

Kwas octowy lodowaty (do regulacji pH)
Alkohol benzylowy (E1519)

Glicerol

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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



6.3 Okres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce

Okres waznos$ci po rozcienczeniu w wodzie zgodnie z instrukcjg: 24 godziny

Okres wazno$ci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastgpczym: 3 godziny

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelki z biatego polietylenu o wysokiej gestosci o objetosciach 1 11 5 1 z zakretkg wykonang z tego
samego materiatu, zgrzewane indukcyjnie.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposoéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SP VETERINARIA SA

Crta Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Hiszpania

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



