CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colimed, 1200000 j.m./g, proszek do podania w wodzie do picia dla bydta, $win, kur i indykéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera
Substancja czynna:
Kolistyny siarczan 1200000 j.m.

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia
Biaty lub jasnozoélty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winia, kura, indyk

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i metafilaktyka chordb uktadu pokarmowego u cielat, $win, kur i indykow, powodowanych
przez nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli wrazliwe na kolistyng.
Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z nadwrazliwoscia na kolistyne.

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegolnosci u zrebiat, gdyz zmiana w réwnowadze 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.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pobieranie wody przez zwierzeta chore moze by¢ zmniejszone. Moze to spowodowac
niewystarczajace pobieranie produktu leczniczego i w takim przypadku wskazane jest zastosowanie
leczenia parenteralnego.

Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia 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 4.9, prowadzgcego do niepotrzebnego narazenia.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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
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¢ wylacznie na wynikach badania
wrazliwosci bakterii.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby przygotowujace produkt leczniczy powinny uzywac sprzetu ochronnego (r¢kawice, fartuch,
gogle), aby unikna¢ bezposredniego kontaktu ze skora i btonami §luzowymi.

Nalezy przedsiewzia¢ dziatania zapobiegajace pyleniu i wdychaniu pytu leku. Po kontakcie z lekiem
nalezy doktadnie umy¢ rece. Podczas przygotowywania roztworu leku nie pi¢ i nie spozywac
pokarméw. Osoby ze znang nadwrazliwos$cig na siarczan kolistyny nie powinny mie¢ kontaktu z
produktem.

Jezeli wystapito niepozadane dziatanie po ekspozycji produktu, takie jak zaczerwienienie skory,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu zataczong ulotke informacyjng. Natomiast w
przypadku pojawienia si¢ objawow takich jak obrzgk twarzy, ust i powiek oraz dusznos$¢, wymagana
jest natychmiastowa pomoc lekarska.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji U §win oraz w okresie nie$nosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kolistyna wykazuje dziatanie synergiczne z antybiotykami -laktamowymi i spiramycyna.
4.9. Dawkowanie i droga podawania

Podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Cieleta i $winie: 50 000 j. m. kolistyny/kg m.c. co 12 godzin, co odpowiada 4,17 g produktu Colimed
na 100 kg m.c. co 12 godzin.

Kury i indyki: 75 000 j. m. kolistyny/kg m.c. co 24 godziny, co odpowiada 62,5 g produktu Colimed
na 1000 kg m.c. co 24 godziny.

Leczenie nalezy kontynuowac przez 3-5 dni.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.
Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leku w wodzie.

Spozycie roztworu leczniczego moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od stanu fizjologicznego i klinicznego
zwierzat. W takim przypadku st¢zenie kolistyny powinno by¢ odpowiednio dostosowane. W celu
unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadniej. Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrédlem wody do picia.

Przyktadowe, praktyczne dawkowanie u kur i indykow:

Wiek Woda do picia Zalecana dawka produktu
0-3 tygodni 11 wody na 5 kg m.c. 30 g na 100 | wody

4-10 tygodni 11 wody na 8 kg m.c. 50 g na 100 | wody
Powyzej 10 tygodni (nioski) + | 1 1wody na 10 kg m.c. 60 g na 100 | wody
indyki




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

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystapienia przemijajacych zaburzen ze strony uktadu
pokarmowego.

4.11. Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinie, kury, indyki - 1 dzien

Cieleta - 2 dni

Jaja:

Kury - zero dni

Indyki - produkt nie dopuszczony do stosowania u indyczek produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki stosowane z schorzeniach jelit
Kod ATCvet: QA07AALQ

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna jest antybiotykiem polipeptydowym nalezacym do Klasy polimyksyn. Jej dziatanie
bakteriobojcze polega migdzy innymi na uszkodzeniu struktury btony komérkowe;j, co prowadzi do
zmiany przepuszczalnosci i utraty wewngtrzkomorkowego materialu. Kolistyna wykazuje zalezne od
stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na stabe wchlanianie po podaniu
doustnym osiagga ona wysokie st¢zenia w przewodzie pokarmowym, tj. miejscu docelowym. Kolistyna
dziata bakteriobodjczo gtéwnie wobec bakterii Gram-ujemnych z rodziny Entreobacteriaceae.
Szczegoblnie E. coli odznacza si¢ bardzo wysoka wrazliwo$cia wobec kolistyny (MIC zwykte ponizej

1 pg/ml w przypadku 85% izolowanych bakterii). Bakterie Gram-dodatnie i niektore gatunki bakterii
Gram-ujemnych takie jak Proteus spp. i Serratia spp. sg naturalnie oporne na dziatanie kolistyny.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym Kkolistyna praktycznie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i wydalana
jest w postaci niezmienionej z katem (w 90-99%). Jesli podana jest doustnie w bardzo wysokich
dawkach, niewielkie ilo$ci moga pojawié¢ sie¢ w 0S0CzU i moczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza

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 waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni



Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

100 g pojemnik z HDPE (o pojemno$ci 200 ml) z wieczkiem z LDPE z pier§cieniem gwarancyjnym.
1000 g pojemnik z HDPE (o0 pojemnosci 1500 ml) z wieczkiem z LDPE z pier$cieniem
gwarancyjnym.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego

weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp. z 0. o.

ul. Czysta 4
96-100 Skierniewice

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.



