ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Colivet Solution roztwor doustny dla $§win, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy

Woda oczyszczona

Przejrzysty, z6tty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, indyk

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy
E. coli wrazliwe na kolistyne. Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢
obecnosc¢ tej choroby w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego u koni, w szczegdlnosci u zrebigt, 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.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na polimyksyny lub na dowolng substancje pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Kolistyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie przeciw bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchlanianie 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 srodki 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
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 i metafilaktyki chorob, natomiast nie nalezy jej stosowa¢ w
profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wylacznie na wynikach badania
lekowrazliwosci bakterii.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na polimyksyny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

W przypadku dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy natychmiast
przemy¢ je duza iloscig wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie, kury, indyki:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych Iub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy, laktacji i
niesnosci nie zostato okre§lone. Jednakze kolistyna stabo wchtania si¢ po podaniu doustnym, dlatego
tez jej stosowanie w czasie cigzy, laktacji i nie§nosci nie powinno prowadzi¢ do problemow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kolistyna wykazuje dziatanie synergistyczne z antybiotykami B-laktamowymi i spiramycyna.

3.9 Droga podania i dawkowanie

W wodzie do picia lub w mleku.

U swin zalecana dawka wynosi 100 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata na dobe przez 3—5
kolejnych dni. Jesli weterynaryjny produkt leczniczy jest podawany zwierzeciu bezposrednio doustnie,
zalecang dawke dobowa nalezy podzieli¢ na dwie czgsci (tj.: 0,25 ml produktu na 10 kg m.c. dwa razy

dziennie przez 3—5 kolejnych dni).

U kur i indykoéw zalecana dawka wynosi 75 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata na dobg¢ przez
3-5 kolejnych dni (tj.: 0,37 ml produktu na 10 kg m.c. na dobg przez 3—5 kolejnych dni).

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

Ilo$¢ pobieranej wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego
zwierzat. W celu uzyskania wtasciwego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac stezenie
kolistyny. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy doktadnie wyliczy¢ catkowita mase ciala leczonych
zwierzat oraz calkowite spozycie wody.



Woda z dodatkiem weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ przygotowywana kazdego
dnia, bezposrednio przed podaniem.

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

Nie obserwowano.

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:
Swinia: 1 dzien
Kura, indyk: 1 dzien

Jaja: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA07AA10
4.2 Dane farmakodynamiczne

Siarczan kolistyny stanowi mieszaning 2 blisko spokrewnionych zwigzkow, czyli polimyksyny — E,
(kolistyna A) i polimyksyny — E, (kolistyna B) produkowanych przez szczepy Bacillus polymyxa var.
colistinu.

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchlanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym.

Kolistyna odznacza si¢ bardzo silnym dziataniem bojczym w stosunku do E. coli. Warto$ci MIC dla
serotypow E. coli wahaja si¢ w zakresie od 0,15 — 0,5 ug/ml.

Bakterie Gram-dodatnie, a takze niektore gatunki bakterii Gram-ujemnych (Proteus sp. i Serratia sp.)
posiadaja opornos¢ na kolistyne.

Mechanizm dzialania kolistyny polega na uszkadzaniu struktury fosfolipidow bton komérkowych
bakterii Gram-ujemnych, co powoduje uposledzenie transportu przez btong¢ i wyplyw z komorki
bakteryjnej potrzebnych sktadnikéw. Obok tego kolistyna hamuje procesy oksydacyjno-redukcyjne
w komorce i ma zdolno$¢ neutralizacji endotoksyny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Siarczan kolistyny bardzo stabo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i osigga bardzo niskie
stezenia w surowicy. Bardzo dlugo natomiast utrzymuje si¢ w jelicie, zwlaszcza jego niektorych
odcinkach (okreznica, jelito grube) oraz w zotadku. Farmakokinetyka kolistyny jest liniowa, tzn. ze
stezenia maksymalne C,,,, oraz AUC sa liniowo zalezne od podanej dawki. Kolistyna praktycznie nie
ulega systemowemu wchtanianiu i niemal w cato$ci usuwana jest z katem (w kale wykrywa si¢ 40%
podanej do krwi kolistyny, za$ pozostate 60% ulega zwigzaniu z bakteryjnymi liposacharydami oraz
fosfolipidami).



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu w mleku zgodnie z instrukcjg: 6 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gesto$ci, zabezpieczona zakretka z pojemnikiem dozujacym
wykonanymi z polipropylenu. Butelki o pojemnos$ci 250 ml, 500 ml, 1 litr, 2 litry i 5 litréw.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do §mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

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

1656/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/09/2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

