OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



ETYKIETO-ULOTKA:

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA SA
Crta Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
HIDROCOL 4000000 j.m./ml roztwér do podania w wodzie do picia/mleku

Kolistyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml bragzowo-pomaranczowego roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna (Siarczan) ..........ccocceeeereeceervenennne 4000000 j.m.

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto (cielgta), owce (jagnigta), Swinie, kury i indyki:

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

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto (cielgta), owce (jagnieta), Swinie, kury i indyki
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne
Podanie w wodzie/mleku do picia

Cieleta, jagnieta, S$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 stezonego roztworu na ton¢ masy ciata dziennie przez 3-5 dni.

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

Bezposérednie podawanie doustne indywidualnym zwierzetom

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

Przed bezposrednim podaniem doustnym produkt nalezy rozcienczy¢é w objgtosci wody do picia dwa razy
wickszej niz objeto$¢ koncentratu, ktory nalezy podac.

Podawanie w wodzie do picia

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

Woda z produktem leczniczym weterynaryjnym powinna by¢ przygotowywana kazdego dnia,
bezposrednio przed podaniem. Powinna tez stanowi¢ jedynie zrodlo 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 (I/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 1 indykéw, produkt nalezy doda¢ do objetosci wody do picia odpowiadajacej 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Cieleta, jagnigta i Swinie

Tkanki jadalne: 1 dzien

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

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace
Okres wazno$ci po rozcienczeniu w wodzie zgodnie z instrukcjg: 24 godziny
Okres waznoS$ci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastepczym: 3 godziny



Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Zawartos$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do:...

Termin wazno$ci:...

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwosci
drobnoustrojéw. Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i1 regionalne wytyczne
dotyczace polityki antybiotykowej. Kolistyna 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 slabe wchianianie substancji. Czynniki te wskazuja, ze czas leczenia
dtuzszy niz ten wskazany w punkcie 4.9, prowadzacy do niepotrzebnej ekspozycji, nie jest zalecany.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwosci
drobnoustrojow. Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace polityki antybiotykowe;.
W przypadku stosowania u nowonarodzonych zwierzat i zwierzat z ci¢zkimi 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 lekow. 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 $rodki ostroznosci dla 0sdéb 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 uzywac 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 przeptuka¢ oko woda oraz zwrocic sig¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.



Jesli po ekspozycji pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zasiggnaé porady lekarza i
pokaza¢ to ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa znacznie
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

Ciagza/Laktacja/Niesno$§¢/Ptodnos¢:

Bezpieczenstwo kolistyny stosowanej w czasie cigzy, laktacji i nie$nosci nie zostalo okreslone u
gatunkow docelowych. Jednakze, kolistyna po podaniu doustnym jest stabo wchianialna zatem
stosowanie jej w czasie cigzy, laktacji i niesnosci nie powinno prowadzi¢ do szczegdlnych probleméw. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/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 ze Srodkami znieczulajacymi i zwiotczajacymi. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania z aminoglikozydami i lewamizolem. Dziatanie siarczanu kolistyny moze by¢ antagonizowane
przez kationy dwuwarto$ciowe (zelazo, wapn, magnez) nienasycone kwasy thuszczowe i polifosforany.
Istnieje opornos¢ krzyzowa pomiedzy kolistyng a polimyksynag B.

Przedawkowanie (objawy, sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak

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

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do §mieci. Niewykorzystany produkt leczniczy
weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Nr serii:

Wielko$ci opakowan:
11
51



Dopuszczone wielkosci opakowan:

Butelki z biatego polietylenu o wysokiej gestosci o objetosciach 1 11 5 1 z zakretka wykonang z tego
samego materiatu, zgrzewane indukcyjnie.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



