CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



L. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coliplus 2,000,000 IU/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego do podania w wodzie do /-
picia dla bydla, owiec, $win i kur f

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

I ml zawiera:

Substancja czynna:

Kolistyna (jako siarczan kolistyny) 2 MIU (réownowazne 83,33 mg)
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 10 mg

Disodu edetynian 0,1 mg

Substancje pomocnicze qs 1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego do podania w wodzie do picia.
Przezroczysty, zolto-brazowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta), owce (jagnigta), Swinie i kury

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzyt

Leczenie zakazen zoladkowo-jelitowych wywolanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli wrazliwe na
kolistyne .

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwoéci na antybiotyki polipeptydowe lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac jezeli stwierdzono oporno$¢ na polimyksyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Decyzja o zastosowaniu leku powinna by¢ oparta na badaniu wrazliwosci. Nalezy uwzgledni¢
obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
4.5i Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego (lek przeciwbakteryjny) u drobiu powinno
odbywac¢ si¢ zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji WE 1177/2006 oraz wymaganiami narodowymi.
W przypadku stosowania u nowonarodzonych zwierzat, zwierzat z cigzkimi zaburzeniami ukladu
pokarmowego oraz zaburzeniami pracy nerek, wehlanianie kolistyny moze byé zwigkszone. Mozliwe
Jjest wystapienie objawdw neuro- i nefrotoksycznoscei.



4.5ii Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas przygotowania lub stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac
rekawiczek.

Podczas stosowania preparatu nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Po przypadkowym dostaniu si¢ preparatu do oka, nalezy przemy¢ je duzg iloscig wody i niezwlocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

Po zastosowaniu preparatu nalezy umy¢ re¢ce.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy, laktacji lub
nie$nodci nie zostato okreslone u docelowych gatunkoéw zwierzat. Nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego (lek przeciwbakteryjny) u drobiu powinno
odbywac si¢ zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji WE 1177/2006 oraz wymaganiami narodowymi.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

W pojedynczych przypadkach, po doustnym podaniu siarczanu kolistyny, nie mozna wykluczy¢
wystapienia interakcji ze srodkami znieczulajacymi i zwiotczajacymi. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania z aminoglikozydami i lewamizolem. Dzialanie kolistyny moze by¢ neutralizowane przez
kationy dwudodatnie (zelazo, wapn, magnez), nienasycone kwasy tluszczowe i polifosforany.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Dawkowanie:

Stosowanie doustne.

U cielat, jagniat i $win zalecana dawka wynosi 100 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciala na dobg
przez 3-5 kolejnych dni. Jedli produkt jest podawany zwierzgciu bezposrednio doustnie, zalecang

dawke dobowg nalezy podzieli¢ na dwie czesci.

U kur zalecana dawka wynosi 75 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata na dobg¢ przez 3-5
kolejnych dni.

Podawanie w wodzie do picia

Konsumpcja wody zawierajacej preparat leczniczy zalezy od fizjologicznego i klinicznego stanu
zwierzat. Aby uzyska¢ odpowiednia dawke, nalezy w miar¢ koniecznosci dopasowac stgzenie
kolistyny. Nalezy starannie obliczy¢ catkowita masg ciala leczonych zwierzat oraz catkowite spozycie
wody przed rozpoczgciem kazdego cyklu leczenia. Woda zawierajaca preparat leczniczy powinna by¢
przygotowywana kazdego dnia, bezposrednio przed podaniem.

Woda zawierajaca preparat leczniczy powinna by¢ jedynym zrodlem wody pitnej dla zwierzat przez
caly okres trwania leczenia.



Doktadna dawke mozna oznaczy¢ z wykorzystaniem ponizszego wzoru:

....ml preparatu Coliplus

/ kg me. / dobe N Srednia masa ciala (kg)

=...ml preparatu Coliplus

; : . . na litr wody do picia
Srednie spozycie wody (I/zwierzg)

® Podawanie bez pompy dozujace;j:

Dawkg leku nalezy podawaé przez okres 24 godzin ze zbiornika, przez 3 kolejne dni.

Aby osiagna¢ dawke wyrazona w IU kolistyny na kg me., preparat Coliplus nalezy doda¢ do objetosci
wody do picia odpowiadajacej objetoéci wody spozywanej przez zwierzeta w okresie podawania

(24 godziny). Nalezy wykonac nastgpujace czynnosci w podanej kolejnosci:

Na podstawie ustalonego dawkowania oraz calkowitej masy zwierzat, nalezy ustali¢ niezbedng ilo$é
substancji czynnej i przeliczy¢ na ilo$¢ produktu handlowego.
Nalezy ustali¢ srednie spozycie wody przez leczone zwierzeta w ciagu 24 godzin.

W tym celu mozna zastosowaé nastepujace rownanie:

1) Obliczanie dobowej objetosci roztworu produktu (V):

V (ml) = (Dobowa dawka wyrazona w IU/kg me. x Calkowita masa leczonych zwierzat) /
2,000,000 1U.

2) Obliczanie’ilos’ci wody do picia, ktora nalezy przygotowaé (Qyeay):
Quwody (1): (Srednie spozycie wody przez jednego osobnika /dzien) x (Ilos¢ leczonych zwierzat)

e Podawanie poprzez pompe dozujaca

Nalezy rozlozy¢ podawanie leku na okres 24 godzin, przez 3 kolejne dni.

Nalezy zastosowa¢ pompe dozujaca do dodawania roztworu podstawowego preparatu o ustalonym
wezesniej stezeniu do wody do picia. Pompowana obje¢tosé powinna by¢ stala, jednakze czestotliwosé
picia zaleze¢ bedzie od predkosci przeptywu w obiegu. Predkosé przeptywu (F) przez pompg jest
wyrazona w procentach.

Jezeli produkt podawany jest za pomoca automatycznego systemu podawania wody, konieczne jest
obliczenie objgtosci i stezenia roztworu podstawowego preparatu. Nalezy wykonaé nastepujace
czynnosci w podanej kolejnosci:

1) Nalezy obliczy¢ objetos¢ roztworu produktu przy kazdym podaniu (V):

V (ml) = (Dawka dobowa wyrazona w IU/kg mc. x Caltkowita masa leczonych zwierzat) /
2,000,000 1U

2)  Obliczanie stgzenia w wodzie do picia (C):
C (ml/) = V / Calkowita objetos¢ wody spozywanej przez zwierz¢ta w ciagu 24 godzin,

3) Obliczanie objgtosci roztworu podstawowego preparatu (Vozw, podst. )
Viozw podst. (1) = Catkowita objgtos¢ wody spozywanej przez zwierzgta w ciagu 24 godzin x F

4)  Obliczanie stezenia roztworu podstawowego preparatu (Cooy. poiiet.,. J;
Crnzlw, podst.. (lnl/l) =C/F”

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Brak.



4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
Cieleta: 1 dzien
Jagnieta: 1 dzien
Swinie: 1 dzief
Kury: 1 dzien

Jaja: zero dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: dojelitowe srodki przeciwzakazne, antybiotyki.
kod ATCvet: QAO07AAL0

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Kolistyna jest antybiotykiem polipeptydowym, nalezacym do klasy polimyksyn.

Kolistyna wykazuje dzialanie bakteriobdjeze w stosunku do wrazliwych szczepow bakterii poprzez
uszkadzanie blony cytoplazmatycznej bakterii, prowadzace do zmiany przepuszczalnosci, a nastgpnie
wycieku zawartosci komorki. Kolistyna jest srodkiem bakteriobojezym aktywnym przede wszystkim
przeciwko wielu bakteriom Gram-ujemnym, takimi jak rodzina enterobacteriaceae, a w szczegoInosci
Escherichia coli. Kolistyna nie wykazuje w zasadzie zadnej aktywnosci bakteriobojczej przeciwko
bakteriom Gram-dodatnim i grzybom.

Bakterie Gram-dodatnie sa naturalnie oporne na kolistyng, podobnie jak niektore gatunki nalezace do
grupy bakterii Gram-ujemnych, takie jak Proteus i Serratia. Jednakze, nabyta opornos¢ na kolistyng u
bakterii Gram-ujemnych jest rzadka i thumaczona jest pojawieniem si¢ mutacji punktowej.

W warunkach in vitro oznaczona zostala aktywnosé kolistyny przeciwko szczepom Escherichia colii
Salmonella typhimurium izolowanym od $win oraz szczepom Escherichia coli, Salmonella enteritidis i
Salmonella typhimurium izolowanym od drobiu. Na tej podstawie oznaczono wartosci MICs,i MICy:

MICsy MICy,
Szczepy Escherichia coli izolowane od $win 0,19 pg/ml 4,0 pg/ml
Szczepy Salmonella typhimurium izolowane od swin 3,0 pg/ml 4,0 ng/ml
Szczepy Escherichia coli izolowane od drobiu 0,25 pg/ml 0,38 pg/ml
Szczepy Salmonella typhimurium izolowane od drobiu 3,0 pg/ml 4,20 ng/ml
Szczepy Salmonella enteritidis izolowane od drobiu 3,0 ng/ml 4,20 ng/ml

Zgodnie ze standardami NCCLS (Instytut Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych), krytyczne
stezenie kolistyny dla rozwoju szczepéw opornych wynosi 16 ug/ml. Wrazliwo$¢ szczepow
Escherichia coli i Salmonella, wystgpujacych u bydta i owiec, jest podobna do wrazliwosci patogenow
izolowanych od $win i drobiu. Opisane wartosci zostaly uzyskane w 2006 roku.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Kolistyna jest stabo wchlaniana z przewodu pokarmowego. W przeciwieiistwie do bardzo niskiego
stezenia kolistyny w surowicy i w tkankach, wysokie i utrzymujace si¢ stgzenia obserwowane sa w
roznych odcinkach przewodu pokarmowego.

Nie zaobserwowano znaczacego metabolizmu kolistyny.

Kolistyna jest prawie w calosci wydalana z kalem.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni

Okres waznosci po rozeienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny od momentu
rozcienczenia w wodzie.

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C

6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Rodzaj opakowania:
Bialy pojemnik z i HDPE, z aluminiowym kapslem zabezpieczajacym oraz nakretkg z HDPE.

Wielkosci opakowan: 250 ml, 1 litr oraz 5 litrow.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadoéw pochodzgceych z tego produktu

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

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona (Hiszpania)

Tel: + 34 93 886 01 00

Fax: +34 93 886 01 31

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

1930/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15/12/2009



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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