CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sogecoli 2 000 000 j.m./ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

Sogecoli 2 000 000 1U/ml concentrate for oral solution (BE, DE)

Colistin 2MIU/mL SOGEVAL concentrate for oral solution for calves, lambs, pigs, chickens and
turkeys (FR)

Sogecoli 2 000 000 1U/ml concentrate for oral solution for calves, lambs, pigs, chickens and turkeys
(UK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:
Substancja czynna:

Kolistyna (w postaci siarczanu) 2000 000 j.m.
Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 0,01 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Przejrzysty, zottawy do pomaranczowego roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta) — owce (jagnieta) — Swinie — kury - indyki

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Cieleta — jagnigta — Swinie — kury — indyki:

Leczenie i metafilaktyka choréb jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E.coli wrazliwe
na kolistyng.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ tej choroby w
stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki polipeptydowe lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na polimyksyny.

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegolnosci u zrebigt, gdyz zmiana w rownowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystgpienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchtanianie po podaniu doustnym osiaga ona wysokie st¢zenia w przewodzie pokarmowym, tj.



miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia
dtuzszego niz wskazany w punkcie 4.9, prowadzgcego do niepotrzebnego narazenia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji
nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, natomiast nie nalezy jej stosowaé w
profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wytacznie na wynikach badania
wrazliwosci bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgstosé
wystepowania bakterii opornych na kolistyne.

W przypadku zwierzat nowonarodzonych oraz zwierzat z cigzkimi zaburzeniami uktadu
pokarmowego i nerek, wchtanianie kolistyny moze by¢ zwigkszone. Moga wystapi¢ objawy
neurologiczne i nefrotoksyczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny, jak np. kolistyna, powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Zaleca si¢ noszenie rekawic podczas stosowania i podawania produktu.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka zmy¢ duza ilosciag wody, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo kolistyny stosowanej w czasie ciazy, laktacji i niesnosci u gatunkoéw docelowych nie
zostato okreslone. Jednakze kolistyna jest stabo wchtaniana po podaniu doustnym, dlatego tez
stosowanie kolistyny podczas cigzy, laktacji czy w okresie nie$nosci nie powinno prowadzi¢ do
specjalnych problemow.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Unika¢ podawania tgcznie z aminoglikozydami, jesli to mozliwe.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne

Cieleta, jagnieta 1 §winie:

100 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciala, co odpowiada 0,5 ml produktu na 10 kg masy ciata

dziennie przez 3-5 kolejnych dni. Zalecang dawke dobowg nalezy podzieli¢ na dwie czesci, jesli
produkt ma by¢ podawany bezposrednio do pyska zwierzgcia.




Kury i indyki:
75 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata, co odpowiada 37,5 ml produktu na 1000 kg masy ciata
dziennie przez 3-5 kolejnych dni.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.

Podawac¢ z woda do picia lub mlekiem/preparatem mlekozastepczym.

Pobor wody/mleka z dodatkiem leku zalezy od fizjologicznego i klinicznego stanu zwierzecia. W celu
zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac stezenie kolistyny.

Przed kazdym podaniem leku nalezy doktadnie obliczy¢ przecigtng mase ciala leczonych zwierzat
oraz $rednie dobowe spozycie wody. Wode z dodatkiem leku nalezy przygotowywaé codziennie.
Mleko z dodatkiem leku nalezy przygotowywac bezposrednio przed podaniem.

Woda z dodatkiem leku powinna by¢ jedynym zZrodtem wody do picia dla zwierzat przez caty okres
trwania leczenia.

Doktadng dawke wyliczy¢ mozna za pomoca nastepujacego wzoru:

...ml produktu na kg X Srednia masa ciata
masy ciala i dzien (kg)
=...ml produktu
Srednie dzienne spozycie wody (1/zwierze) na litr wody do picia

e Podanie bez uzycia pompy dozujace;j:
Lek jest dystrybuowany przez zbiornik przez 24 godziny w ciagu 3 do 5 kolejnych dni.
Produkt dodawany jest do takiej objetosci wody do picia, jaka odpowiada ilosci spozywanej przez

zwierzgta w okresie leczenia (24 godziny), aby osiggna¢ dawke 100 000 j.m. kolistyny na kg masy
ciata dla $win, jagniat i cielat oraz 75 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata dla kurczat i indykow.

e Podanie za pomoca pompy dozujace;j:
Lek jest dystrybuowany przez okres 24 godzin w ciggu 3 do 5 kolejnych dni. Pompy dozujace
stosowane sg w celu dodania roztworu podstawowego, o wczesniej okreslonym stgzeniu, do wody do
picia.

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

Brak.
4.11 Okres (-y) karencji

Cielgta, jagnieta 1 $winie:
Tkanki jadalne: 1 dzien

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

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciw infekcyjne stosowane w schorzeniach jelit, antybiotyki
Kod ATCvet: QA07AAL0



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna jest antybiotykiem polipeptydowym nalezacym do grupy polimyksyn.

Kolistyna wywiera dziatanie bakteriobdjcze wobec wrazliwych szczepow bakterii, powodujac
przerwanie bakteryjnej btony cytoplazmatycznej, co prowadzi do zmiany przepuszczalno$ci komorki,
a nastepnie wycieku materialu wewnatrzkomorkowego.

Kolistyna silne dziata bakteriobojczo wobec bakterii Gram-ujemnych, szczegolnie enterobakterii, a
zwlaszcza Escherichia coli.
Kolistyna nie wykazuje wlasciwie zadnego dziatania wobec bakterii Gram-dodatnich i grzybow.

Bakterie Gram-dodatnie wykazujg naturalng opornos¢ na kolistyng, podobnie jak niektore szczepy
bakterii Gram-ujemnych, takie jak Proteus i Serratia.

Jednakze oporno$¢ nabyta Gram-ujemnych bakterii jelitowych na kolistyne wystepuje rzadko i
thumaczona jest mutacja jednostopniowa.

Okreslono wrazliwo$¢ in vitro kolistyny wobec szczepow Escherichia coli izolowanych od $win i
drobiu, z nastepujacymi wartosciami MICso i MICyo:

MICso MICgo
Escherichia coli od $win 0,19 pg/ml 4,0 ug/ml
Escherichia coli od drobiu 0,25 pg/ml 0,38 pg/ml

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchlanianie po podaniu doustnym osiaga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kolistyna jest stabo wchtaniana z uktadu pokarmowego. W przeciwienstwie do bardzo niskiego
stezenia kolistyny w surowicy i tkankach, wysokie i1 trwale utrzymujace si¢ ilosci obecne sg w réoznych
odcinkach przewodu pokarmowego.

Nie obserwuje si¢ znaczacego metabolizmu.

Kolistyna jest niemal catkowicie wydalana z katem.

Wplyw na Srodowisko

Substancja czynna: siarczan kolistyny utrzymuje si¢ w glebie.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Trojwodzian octanu sodu (w celu dostosowania pH)

Kwas octowy lodowaty (w celu dostosowania pH)

Woda oczyszczona

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 waznosci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
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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 lub preparacie mlekozastgpczym zgodnie z instrukcija: 6
godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
Wodg z dodatkiem leku jaka nie zostanie spozyta w ciagu 24 godzin nalezy wyrzucic.
Mleko z dodatkiem leku jakie nie zostanie spozyte w ciggu 6 godzin nalezy wyrzucic.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata, nieprzezroczysta butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, o pojemnosci 100 ml, 250 ml, 500
ml, z nakr¢tka z polietylenu o wysokiej gestosci i uszczelnieniem z polietylen/polietylen/polietylen.
Biata, nieprzezroczysta butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, o pojemnosci 1 litra, z nakretka z
polietylenu o wysokiej gestosci i uszczelnieniem z polietylenu o niskiej
gestosci/kraft/wosk/aluminium/polietylen.

Biaty, nieprzezroczysty pojemnik z polietylenu o wysokiej gestosci, o pojemnosci 5 litrow, z nakregtka
z polietylenu o wysokiej gestosci i uszczelnieniem z tektura/wosk/aluminium/polietylen
tereftalanu/polietylen.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



