ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Colisol 2400 proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Kolistyna (w postaci siarczanu) 2 400 000 j.m.

Substancja pomocnicza:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Glukoza jednowodna

Jednorodny proszek o barwie biatej do bladozotte;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, indyk.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ do leczenia i metafilaktyki zakazen przewodu
pokarmowego u $win, kur i indykéw wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E.coli wrazliwe na
kolistyne.

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na polimyksyny.

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u koni, w szczegdlnosci u zrebiat, gdyz zmiana
w réwnowadze mikroflory przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie
$miertelnego zapalenia okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial
associated colitis, colitis X), wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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 3.9, prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow 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 1 metafilaktyki chordb, natomiast nie nalezy jej stosowaé w
profilaktyce.

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

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcja zawarta w charakterystyce weterynaryjnego produktu
leczniczego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czesto$¢ wystgpowania
bakterii opornych na kolistyne.

Stosowanie produktu u drobiu powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji 1177/2006 i
odpowiednimi regulacjami krajowymi.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas sporzadzania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w celu
uniknigcia kontaktu z produktem: zalecane jest stosowanie odziezy, okularéw i regkawic ochronnych.
Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub blonami $luzowymi natychmiast zmy¢ zimna woda.
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na polimyksyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia, kura, indyk:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Dziatanie nefrotoksyczne i neurotoksyczne*
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

* na podstawie danych literaturowych dotyczacych polimyksyn podawanych pozajelitowo

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone. Dlatego w okresie cigzy lub laktacji produkt moze by¢ stosowany jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany w okresie nie§nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kolistyna dziata synergistycznie z wieloma antybiotykami, m.in. beta-laktamowymi (np.
amoksycylina, ampicylina), makrolidowymi (np. tylozyna). Nie zaleca si¢ stosowania kolistyny
jednoczesnie z substancjami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym, np. z antybiotykami
aminoglikozydowymi. Jednoczesne stosowanie z lekami zwiotczajacymi migsnie poteguje ryzyko
pojawienia si¢ blokady nerwowo-mig¢éniowej i niewydolno$ci oddechowe;.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy rozpusci¢ w wodzie przeznaczonej do picia.




U $win zaleca si¢ podawanie kolistyny w dawce dziennej wynoszacej 100 000 j.m/kg m.c. Praktycznie
podaje si¢ zwierz¢tom o masie ciata do 50 kg roztwér zawierajacy 0,35 g produktu w litrze wody, za$
zwierzetom o masie ciata powyzej 50 kg roztwor zawierajacy 0,45 g produktu w litrze wody.

U kur i indykow zaleca si¢ podawanie kolistyny w dawce dziennej wynoszacej 120 000 j.m/kg m.c.
Praktycznie podaje si¢ ptakom w wieku od 0 do 4 tygodni roztwor zawierajacy od 0,25 do 0,35 g
produktu w litrze wody, za$ ptakom powyzej 4 tygodnia zycia roztwor zawierajacy od 0,30 do 0,40 g
produktu w litrze wody.

Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 5 dni.

Podczas leczenia rozpuszczony weterynaryjny produkt leczniczy powinien stanowi¢ jedyne zrodto
wody dla leczonych zwierzat. Codziennie nalezy sporzadza¢ §wiezy roztwor leczniczy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Spozycie plyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac inny weterynaryjny produkt leczniczy.

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

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

Podczas przeprowadzonych na zwierzgtach badan tolerancji produktu nie stwierdzono wystgpowania
zadnych oddziatywan toksycznych przy zastosowaniu dawki trzykrotnie wyzszej od zalecane;j
podawanej przez okres czasu dwa razy dluzszy niz zalecany. W razie przypadkowego znacznego
przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli wystgpia
niepozadane objawy kliniczne, (wptyw nefrotoksyczny i neurotoksyczny polimyksyn), nalezy
zastosowac postepowanie objawowe.

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

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne §win, kur i indykéw: 2 dni
Jaja: Zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QAO07AA10

4.2 Dane farmakodynamiczne

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.

Kolistyna (polimyksyna E) jest antybiotykiem cyklopeptydowym uzyskiwanym z hodowli szczepu
Bacillus polymyxa var. colistinus. Dziala silnie bakteriobojczo na wigkszo$¢ bakterii Gram-ujemnych
np. E. coli, Salmonella spp., nie dziata za$ na bakterie Gram-dodatnie. Mechanizm dzialania kolistyny
jest podobny do innych polimyksyn. Sa to zwiazki kationowe, aktywne powierzchniowo uszkadzajace
strukture btony komoérkowej ($cisle jej warstwe fosfolipidowa) i zaburzajace jej przepuszczalno$¢ u
wrazliwych bakterii oraz przerywajace ciagltos¢ $ciany komorkowej. Kolistyna zaburza réwniez
procesy tlenowego metabolizmu komorek bakteryjnych. Zawierajace niewielki udziat fosfolipidow



struktury bakterii Gram-dodatnich oraz komorki ssakow i ptakow sg znacznie mniej podatne na
dziatanie polimyksyn. Komorki nerek i uktadu nerwowego zawierajg stosunkowo duzo
fosfatydyletanolaminy, czym ttumaczy si¢ ich podatnos¢ na wystepowanie oddziatywan toksycznych
przy przedawkowaniu polimyksyn.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Siarczan kolistyny, podobnie jak inne polimyksyny, po podaniu doustnym praktycznie nie wchiania
si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym nie osigga stezenia terapeutycznego w osoczu,
wysokie stezenie kolistyny wykrywane jest natomiast w $wietle przewodu pokarmowego. Prawie cala
podana doustnie dawka kolistyny jest wydalana z katem. U drobiu kolistyna po podaniu doustnym nie
jest wykrywalna w jajach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki polipropylenowe z torba LDPE wewnatrz, zawierajace po 1 kg produktu.
Wielowarstwowe worki papierowe z torbg LDPE wewnatrz, zawierajace po 10 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o0.0.

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



1361/03

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

28.06.2003

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

