B. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
Sogecoli 2 000 000 j.m./ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

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

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratoires Biove

3 rue de lorraine

62510 Arques

Francja

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

Kolistyny siarczan

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

Jeden ml zawiera:

Kolistyna (w postaci siarczanu) 2000000 j.m.
Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 0,01 ml

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego. Przejrzysty, zottawy do pomaranczowego roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta — jagnigta — $winie — kury — indyki:

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

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

5. 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 antybiotykoéw (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta) — owce (jagnigta) — Swinie — Kury - indyki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D 1 SPOSOB PODANIA
Podanie doustne

Cieleta, jagnieta i $winie:

100 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata, 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawa¢ w wodzie do picia lub w mleku/preparacie mlekozastepczym.

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

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

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

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

e Podanie bez uzycia pompy dozujace;:

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
zwierzeta w okresie leczenia (24 godziny), aby osiagng¢ 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 okre§lonym stezeniu, do wody do
picia.

10. OKRES KARENCIJI

Cieleta, jagnigta i $winie:
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 niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

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 instrukcja: 6
godzin.

Woda z dodatkiem produktu, ktora nie zostanie spozyta w ciggu 24 godzin powinna by¢ usuni¢ta.
Mleko z dodatkiem produktu, ktore nie zostanie spozyte w ciagu 6 godzin powinno by¢ usuniete.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do: ...

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchtanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca si¢ czasu trwania leczenia
dtuzszego niz wskazany w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i sposéb podania”,
prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywolanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji
nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia 1 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 instrukcjg zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgstose
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 $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci 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¢ duzg iloscig wody, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza, laktacja, nie$no$¢:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Unika¢ podawania tacznie z aminoglikozydami, jesli to mozliwe.

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

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

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Butelka 100 ml
Butelka 250 ml
Butelka 500 ml
Butelka 1 litr
Pojemnik 5 litrow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



Nr pozwolenia:
Nr serii:

Termin waznosci:



