B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Colmyc 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, §win, owiec i koz

2. Sklad

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol n-butylowy 30 mg
Klarowny, z6tty roztwor

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kozy, owce i §winie

4. Wskazania lecznicze

Bydlo
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez szczepy Pasteurella multocida, Mannheimia

haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawéw wywotanego przez szczepy Mycoplasma bovis
u bydta mlodszego niz 2 lata.

Owce

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywolanych przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez szczepy Staphylococcus aureus i Escherichia coli.

Kozy
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez szczepy Pasteurella multocida i Mannheimia

haemolytica.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez szczepy Staphylococcus aureus i Escherichia coli.

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez szczepy Pasteurella multocida, Mycoplasma
spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu moczowego wywolanych przez szczepy Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji — PDS (zespot MMA) wywotanych przez szczepy
Escherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez szczepy Escherichia coli.



Leczenie posocznicy wywotanej przez szczepy Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne fluorochinolony lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowac u koni w okresie wzrostu ze wzgledu na mozliwe szkodliwe dzialanie na chrzastke
stawowa.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Czgsto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogendw
docelowych. Jedli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na informacjach
epidemiologicznych i danych dotyczacych wrazliwosci patogendéw docelowych na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia choréb w ktorych wystepuje lub
przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe i lokalne przepisy dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjg zawartg w
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze prowadzi¢ do zwiekszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

U cielat leczonych doustnie enrofloksacyna w dawce 30 mg/kg masy ciata przez 14 dni
zaobserwowano zmiany zwyrodnieniowe chrzastki stawowe;.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub dostania si¢
produktu do oczu, nalezy natychmiast sptukac te miejsca woda.

Po podaniu nalezy umyc¢ rece. W trakcie podawania produktu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby unikna¢ przypadkowego samowstrzyknigcia. W razie
przypadkowego samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz

przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:

W krajach, w ktorych dopuszczalne jest karmienie ptakéw padlinozernych tuszami padiego bydia w
ramach dziatan konserwacyjnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat
niedawno leczonych tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy rozwazy¢ potencjalne
zagrozenie dla pozniejszego wylegu.

Ciaza i laktacja:



Bydto:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zostato okreslone u cigzarnych kréw w
pierwszym trymestrze cigzy. Produkt moze by¢ stosowany u ci¢zarnych krow w pierwszym trymestrze
ciazy.

Stosowanie produktu u kréw podczas 3 ostatnich trymestrow cigzy powinno by¢ oparte na ocenie
bilansu korzys$ci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

Produkt moze by¢ stosowany u kréw w trakcie laktacji.

Owce i kozy:
Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i

laktacji. Nalezy stosowac¢ wylacznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Swinie:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie cigzy nie zostalo okreslone. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Produkt moze by¢ stosowany u macior w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Enrofloksacyny nie nalezy stosowac jednocze$nie z substancjami przeciwdrobnoustrojowymi
dziatajacymi antagonistycznie na chinolony, takimi jak makrolidy, tetracykliny lub fenikole.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z teofiling, z uwagi na mozliwe opdznienie jej eliminacji.

Przedawkowanie:

W przypadku niezamierzonego przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia przewodu pokarmowego
(na przyktad wymioty, biegunka) oraz zaburzenia neurologiczne.

U $win po zastosowaniu dawki 5-krotnie wigkszej od zalecanej nie odnotowano dziatan
niepozadanych.

U bydta, owiec i koz przedawkowanie nie zostato udokumentowane.

Z uwagi na to, ze odtrutka nie istnieje, w razie niezamierzonego przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto:
Bardzo rzadko (< 1 Zaburzenia przewodu pokarmowego (na przyktad biegunka).
zwierzg/10000 leczonych Objawy te sg zwykle tagodne i krotkotrwate.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze | W bardzo rzadkich przypadkach leczenie dozylne bydta moze
raporty): powodowac¢ reakcje wstrzasu, prawdopodobnie w wyniku
obnizenia wydolno$ci krazenia.




Owce i kozy:

Bardzo rzadko (< 1 Zaburzenia przewodu pokarmowego (na przyktad biegunka).
zwierze/10000 leczonych Objawy te sa zwykle tagodne i krotkotrwate.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Swinie:
Bardzo rzadko (< 1 Zaburzenia przewodu pokarmowego (na przyktad biegunka).
zwierze/10000 leczonych Objawy te sa zwykle tagodne i krotkotrwate.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigcia (Moga one utrzymywac
raporty): si¢ do 28 dni po wstrzyknieciu).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie dozylne, podskorne lub domigsniowe.
Kolejne wstrzyknigcia powinny by¢ podawane w r6znych miejscach.

Bydlo

5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata na dobe, co odpowiada 1 ml/20 kg masy ciala, raz na dobg
przez 3 do 5 dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis, u bydta ponizej 2 roku zycia: 5 mg enrofloksacyny/kg masy ciala, co odpowiada
1 ml/20 kg masy ciata, raz na dobe przez 5 dni.

Produkt mozna podawaé¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym Iub podskornie.

Ostre zapalenie gruczotu mlekowego wywotane przez Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny/kg masy
ciata, co odpowiada 1 ml/20 kg masy ciata, podawane w powolnym wstrzyknieciu dozylnym raz na
dobg przez dwa kolejne dni.

Druga dawka moze zosta¢ podana podskornie. W takim przypadku obowigzuje okres karencji dla
podania podskornego.

Podskornie nie nalezy podawaé wigcej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owece i kozy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskoérnie, przez 3 dni.

Nie nalezy podawac wiecej, niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie



2,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala, co odpowiada 0,5 ml/20 kg masy ciata raz na dobe, przez
wstrzykniecie domi¢sniowe przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica, wywotana bakteriami Escherichia coli:

5 mg enrofloksacyny/kg masy ciala, co odpowiada 1 ml/20 kg mc, raz na dobe przez wstrzyknigcie
domig$niowe przez 3 dni.

U $win wstrzykniecie powinno by¢ wykonane w szyje u podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wigcej, niz 3 ml produktu.

9.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ odpowiednig dawke, mase ciata (m.c.) leczonych zwierzat nalezy okresli¢ w mozliwie
doktadny sposob.

10.  Okresy karencji

Bydto:

Po podaniu dozylnym:

Tkanki jadalne: 5 dni

Mleko: 3 dni

Po podaniu podskérnym:

Tkanki jadalne: 12 dni

Mleko: 4 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko: 3 dni

Kozy:

Tkanki jadalne: 6 dni

Mieko: 4 dni

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni
11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoze to chronié¢
$rodowisko.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunig¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych
Wydawany na receptg weterynaryjna.
Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1996/10

Wielkos$ci opakowan:
1 fiolka 50 ml

1 fiolka 100 ml

1 fiolka 250 ml

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (HISZPANIA)

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen
zdarzen niepozadanych:

Pro-Wet Snioch Wiese Sp.J.
ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin, Polska
Tel.: + 48 94 346 44 05
wiese(@pro-wet.eu

17. Inne informacje


mailto:wiese@pro-wet.eu

