CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
AQUACOLI 2 000 000 j.m./ml roztwdr do podania w wodzie do picia lub mleku
AQUACOLI 2 000 000 j.m./ml Oral solution for cattle, sheep, swine and poultry (DE)
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Kolistyna (w postaci siarczanu) .................. 2 mln j.m.

Substancja(e) pomocnicza(e):
Alkohol benzylowy (E1519).......cccoeinrecriinennnnens 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny.
Przezroczysty zotto-brunatny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta), owce (jagnigta), Swinie i kury.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie zakazen zoladkowo-jelitowych wywolanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli. wrazliwe
na kolistyne.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na polimyksyne.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne érodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie tego produkiu leczniczego weterynaryjnego (przeciwbakteryjnego) u kur powinno
odbywa¢ si¢ zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji EC nr 1177/2006 i pozniejszymi wymaganiami
krajowymi. Jesli to mozliwe, kolistyna powinna by¢ uzywane tylko na podstawie antybiogramu.

W przypadku stosowania u nowonarodzonych zwierzat i zwierzat z cigzkimi zaburzeniami
pokarmowymi i pochodzenia nerkowego, wchianianie kolistyny moze byé zwiekszone. Moga
wystgpi¢ powiklania neuro-i nefrotoksyczne.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacyeh produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skérg i oczami, uzywaé
rekawiczek.

W razie rozlania si¢ produktu na skorg, miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ woda.

Po przypadkowym dostaniu sie produktu do oka nalezy przemyé je wodg i niezwlocznie zwréci¢ sie o
pomoc lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

Jesli w trakeie pracy z preparatem pojawia si¢ takie objawy jak wysypka na skorze nalezy zwrocié sie
do lekarza i pokaza¢ te ostrzezenia. Obrzgk okolicy twarzy, ust, oczu lub trudnos$ci w oddychaniu sa
bardzo powaznymi objawami i wymagaja pilnego kontaktu z lekarzem.

Po uzyciu produktu umy¢ rece.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie znane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo kolistyny stosowanej w czasie cigzy, laktacji, niesnosci nie zostalo okreslone.
Jednakze kolistyna, po podaniu doustnym, jest stabo wchlaniana, zatem stosowanie jej w czasie cigzy,
laktacji lub w okresie nie$no$ci nie powinno prowadzié¢ do szczegdlnych probleméw.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po podaniu doustnym siarczanu kolistyny, nie mozna wykluczyé w pojedynczych przypadkach
wystapienia interakcji ze srodkami znieczulajagcymi i zwiotczajacymi. Nalezy unikaé jednoczesnego
stosowania z aminoglikozydami i lewamizolem. Dzialanie siarczanu kolistyny moze by¢
antagonizowane przez Kationy dwuwartosciowe (zelazo, wapn, magnez), nienasycone kwasy
tluszczowe i polifosforany.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie w wodzie/mleku do picia.

U cielat, jagnigt i Swin zalecana dawka wynosi 100 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata dziennie
podawane przez 3-5 kolejnych dni z woda lub preparatem mlekozastgpczym do picia, tj. 0,5 ml
roztworu na 10 kg m.c. dziennie przez 3-5 kolejnych dni.

Jesli produkt jest podawany bezposrednio doustnie zalecang dzienng dawke nalezy podzieli¢ na dwa
podania.

U kur zalecana dzienna dawka wynosi 75 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciala dziennie
podawane przez 3-5 kolejnych dni z woda do picia, tj. 37.5 ml roztworu na 1 tong m.c. dziennie przez
3-5 kolejnych dni.

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie i unikna¢ podawania zbyt malych dawek nalezy, jak tylko jest to
mozliwe, jak najdokladniej ustali¢ mase ciala. Przed kazdym podaniem nalezy dokladnie obliczyé
catkowita masg ciala leczonych zwierzat i calkowite, dzienne spozycie wody.

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

Dokladna dawke mozna wyliczy¢ korzystajac z ponizszego wzoru:
ml  produktu leczniczego X $rednia masa ciala (kg)

weterynaryjnego  /kg mc. = ml produktu leczniczego
dziennie weterynaryjnego na litr wody




srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze) do picia

Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie wystarczajacego spozycia wody zawierajacej lek, zZwierzeta powinny
by¢ leczone pozajelitowo.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Brak.
4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Jaja: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w infekcijach jelit, antybiotyki.
Kod ATCvet: QA07AAILQ

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna jest antybiotykiem polipeptydowym, nalezacym do grupy polimyksyn.

Kolistyna wywiera dzialanie bakteriobdjcze u wrazliwych szczepéw bakterii poprzez zaburzenie
funkcjonowania blony cytoplazmatycznej bakterii prowadzac do zmiany jej przepuszczalnosci i
wycieku substancji wewnatrzkomorkowych.

Kolistyna jest substancja bakteriobdjcza i przede wszystkim skuteczna wobec wielu bakterii Gram-
ujemnych, w szczegolnosci z rodzaju Enterobacteriaceae.

Kolistyna praktycznie nie posiada aktywno$ci wobec bakterii Gram-dodatnich i grzybow. Bakteric
gram-dodatnie sg naturalnie oporne na kolistyng, podobnie jak niektére gatunki bakterii Gram-
ujemnych, takie jak Proteus i Serratia.

Nabyta opornos¢ jelitowych bakterii Gram-ujemnych jednak wystepuje rzadko i tlumaczona jest
wystgpieniem pojedynczej mutacji punktowej.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kolistyna (w postaci siarczanu) jest slabo wchlaniana z przewodu pokarmowego. W przeciwienstwie
do bardzo niskiego st¢zenia w surowicy i tkankach, wysokie i utrzymujace sig¢ ilosci kolistyny obecne
sa w roznych odcinkach przewodu pokarmowego.

Nie obserwuje si¢ znaczacego metabolizmu tej substancji. Prawie w calosci jest wydalana z kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. OKkres waznoSci

Okres waznoséci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 36 miesiecy.



Okres waznosei po rozcieficzeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 24 godziny od momentu
rozpuszczenia w wodzie lub 6 godzin od momentu rozpuszezenia w preparacie mlekozastepezym.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci 1 115 1z zakretka polietylenows i
polietylenowym zabezpieczeniem gwarancyjnym.
6.6. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
Hiszpania

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

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



