ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Apsaliq colistin 3 000 000 j.m./ml roztwor do podania w wodzie do picia/w mleku dla $§win, bydta,
owiec, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Kolistyny siarczan 3000 000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg

S6l wapniowo-disodowa EDTA

Woda oczyszczona

Klarowny, zotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), owca (jagnieta), Swinia, kura i indyk.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka zakazen jelitowych wywotanych nieinwazyjnym szczepem Escherichia coli
wrazliwym na kolistyne.

Przed rozpoczeciem stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ obecno$é choroby w stadzie.
3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni, w szczegdlnosci u zrebiat, gdyz zmiana w rownowadze mikroflory przewodu
pokarmowego moze prowadzi¢ do wystgpienia potencjalnie Smiertelnego zapalenia okreznicy
Zwigzanego z podawaniem antybiotykéw (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na polimyksyny.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Ciezko chore zwierzeta moga wykazywaé zmienione spozycie ptynow i nalezy leczy¢ je pozajelitowo.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia i potencjalnego rozwoju opornosci, leczenie nalezy taczy¢
z dobrg praktyka hodowlang i przestrzeganiem zasad higieny.



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 tym nie zaleca si¢ leczenia dluzszego niz wskazany w punkcie 3.9,
by nie doprowadzi¢ do zbednego narazenia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniach opornosci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, pochodzacych z gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych
dotyczacych lekowrazliwosci bakterii docelowych.

W przypadku nowo narodzonych zwierzat oraz zwierzat z cigzkimi zaburzeniami przewodu
pokarmowego i nerek, narazenie ogolnoustrojowe na kolistyng moze by¢ zwigkszone. Mogg wystgpi¢
zaburzenia neuro- i nefrotoksyczne.

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie cztowieka w leczeniu zakazen
wywotanych przez niektdre wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania potencjalnego
ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny nalezy ograniczy¢ jej stosowanie do
leczenia lub metafilaktyki i nie nalezy jej stosowa¢ w profilaktyce.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChWPL
moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czestos¢ pojawiania si¢ opornosci

bakterii na kolistyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na polimyksyny, takie jak kolistyna, powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami podczas uzywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadaja si¢ kombinezon, rekawice i okulary ochronne.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapig takie objawy jak wysypka, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢
0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy,
warg lub oczu badz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po podaniu nalezy umy¢ r¢ce.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Substancja czynna, kolistyny siarczan, wykazuje duza trwatos¢ w glebie.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.



Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji i
nie$nosci nie zostato okreslone. Kolistyna jest jednak stabo wchtaniana po podaniu doustnym; w
zwiazku z tym stosowanie kolistyny w trakcie ciazy, laktacji lub niesnosci nie powinno prowadzi¢ do
szczegOlnych probleméw. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W pojedynczych przypadkach po podaniu doustnym siarczanu kolistyny, nie mozna wykluczy¢
interakcji z lekami znieczulajacymi i zwiotczajacymi migénie. Nalezy unika¢ potaczenia

z aminoglikozydami i lewamizolem. Dziatanie siarczanu kolistyny jest hamowane przez kationy
dwuwartosciowe (zelazo, wapn, magnez) oraz nienasycone kwasy ttuszczowe i polifosforany.
Wystepuje oporno$¢ krzyzowa pomiedzy kolistyna i polimyksyna B.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia lub w mleku.

Cieleta, jagnieta, $winia: 100 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata na dobe przez 3—5 kolejnych dni,
podawanych w wodzie do picia lub mleku (preparacie mlekozastgpczym) u cielat, co odpowiada 0,33
ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata na dobe¢ przez 3-5 dni.

Kura i indyk: 75 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata na dobg¢ przez 3—5 kolejnych dni, podawanych w
wodzie do picia, co odpowiada 25 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 1000 kg masy ciata na
dobe przez 3-5 dni.

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

Roztwor zawierajacy weterynaryjny produkt leczniczy/mleko zawierajace weterynaryjny produkt
leczniczy, ktore nie zostang spozyte w ciggu 24 godzin, nalezy usuna¢.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Bezposrednie podanie doustne pojedynczym zwierzetom.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy ma by¢ podawany zwierzetom bezposrednio doustnie, nalezy
podzieli¢ zalecang dawke dobowa na dwie czgsci.

Przed bezposrednim podaniem doustnym weterynaryjny produkt leczniczy nalezy rozcienczyé w
odpowiedniej objetosci wody do picia, odpowiadajacej 1,5 x dawki weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktory ma by¢ podany.

Podanie w wodzie do picia

Przyjmowanie roztworu zawierajacego weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego
zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia
kolistyny.



Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Roztwor zawierajacy weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowywaé codziennie,
bezposrednio przed podaniem.

Roztwor zawierajacy weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ jedynym zrodtem wody do picia
dla zwierzat przez caty czas trwania leczenia.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

-~ ml weterynaryjnego x §rednia masa ciata (kg)

produktu leczniczego / kg : . ... ml weterynaryjnego
masy ciafa na dobe zwierzat poddanych leczeniu = produktu leczniczego na litr
srednie dobowe spozycie wody (1/zwierze) wody do picia

* Podawanie bez pompy dozujace;j:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany w zbiorniku w ciggu 24 godzin przez 3-5 kolejnych
dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dodawany do objetosci wody do picia odpowiadajacej objetosci
spozywanej przez zwierzgta w okresie leczenia (24 godziny), aby uzyska¢ dawke 100 000 j.m.
kolistyny na kg masy ciata w przypadku $win, owiec i cielat oraz 75 000 j.m. Kolistyny na kg masy
ciata w przypadku kur i indykow.

* Podawanie przy uzyciu pompy dozujacej

Weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany w ciggu 24 godzin przez 3-5 kolejnych dni.
Pompa dozujaca jest wykorzystywana do dodawania roztworu podstawowego do wody do picia we
wstepnie ustalonych stezeniach.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo (cieleta) i owce (jagnieta)

Tkanki jadalne: 1 dzien

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

Swinie
Tkanki jadalne: 1 dzien
Kury i indyki

Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: Zero dni



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA07AAL0
4.2  Dane farmakodynamiczne

Kolistyna jest antybiotykiem polipeptydowym z grupy polimyksyn.

Kolistyna dziata bakteriobdjczo na lekowrazliwe szczepy bakterii, powodujac rozerwanie bakteryjnej
blony cytoplazmatycznej, co prowadzi do zmiany przepuszczalnosci komorki, a nastepnie utraty
materialu wewnatrzkomérkowego.

Kolistyna wykazuje silne dziatanie bakteriobdjcze na bakterie Gram-ujemne, zwtaszcza
enterobakterie, ze szczegblnym uwzglednieniem Escherichia coli.

Kolistyna nie wykazuje praktycznie zadnej aktywnosci wobec bakterii Gram-dodatnich i grzybow.
Bakterie Gram-dodatnie wykazujg naturalng opornos¢ na kolistyng, podobnie jak niektore bakterie
Gram-ujemne, takie jak Proteus i Serratia.

Nabyta oporno$¢ Gram-ujemnych bakterii jelitowych na kolistyng jest rzadka i moze by¢
spowodowana modyfikacjami lipidu A. Takie modyfikacje sa powigzane z mutacjami
chromosomalnymi lub przenoszone przez plazmid MCR-1.

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 przypadku kolistyny warto$ci graniczne EUCAST sa nastepujace: lekowrazliwe <2 pg/ml i oporne
> 2 pug/ml. Minimalne stg¢zenie hamujace (MIC) nalezy ustali¢ metoda mikrorozcienczen w bulionie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Kolistyna jest stabo wchtaniana z przewodu pokarmowego.

W odroéznieniu od surowicy i tkanek, w ktorych wystepuje bardzo niskie stezenie siarczanu kolistyny,
w réznych odcinkach przewodu pokarmowego utrzymuje si¢ jej wysokie stezenie.

Nie obserwuje si¢ istotnego metabolizmu substanciji.

Kolistyna jest niemal catkowicie wydalana z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia lub pasza ptynna

zawierajgcg produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

Poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznoS$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu W wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po domieszaniu do mleka zgodnie z instrukcja: 24 godziny.



5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki z bialego polietylenu fluorowanego o duzej gestosci. Butelki sa zamkniete niebieskimi
nakretkami z polietylenu o duzej gestosci z dyskami z termozgrzewalnego aluminium / politereftalan
etylenu / polietylenu.

Wielko$ci opakowan:

Butelka 1 |

Butelka 5 |

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi Systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Andrés Pintaluba S.A.

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

2738/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/01/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

