1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 IU/ml roztok pro podani v pitné vodé/mléce pro prasata, skot, ovce,
kura doméciho a krity

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Colistinum (ut sulfas) 3000 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

l}oztok pro podani v pitné vodé/mléce.

Ciry zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Skot (telata), ovce (jehiiata), prasata, kur domaci a kruty.

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba a metafylaxe stievnich infekci zpusobenych neinvazivnimi kmeny E. coli citlivymi ke kolistinu.

Pied metafylaktickou 1é¢bou by méla byt stanovena ptitomnost onemocnéni v chovu.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivejte u koni, zejména u hiibat, protoze pouziti kolistinu mize v disledku posunu rovnovahy
gastrointestinalni mikroflory vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobidlni 1é¢bou (kolitidy
X), v typickém ptipad¢ ve spojitosti s Clostridium difficile, ktera mtize byt fatalni.

Nepouzivejte v pripade precitlivélosti na kolistin nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivejte v pfipadé rezistence K polymyxiniim.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh.

Kromé 1écby je tieba zavést pravidla spravné chovatelské a hygienické praxe ke snizeni rizika infekce
a rozvoje potencialni rezistence.

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim u¢innost zavislou na koncentraci. Po peroralnim
podani je v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci v
disledku $patné absorpce latky. Tyto faktory naznacuji, Ze doba trvani 1écby delsi, nez je doba
indikovana v bod¢ 4.9, a vede ke zbytecné expozici a zZ tohoto diivodu se nedoporucuje.
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4.5. Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti a vzit v tvahu oficidlni a
mistni pravidla antibiotické politiky.

V pfipad€ noveé narozenych zvifat a zvifat se zdvaznymi gastrointestinalnimi a renalnimi poruchami se
muze systémova expozice kolistinu zvysit. Mohou nastat neurotoxické a nefrotoxické zmény.

Kolistin nepouzivejte namisto spravné chovatelské praxe.

Kolistin je v humanni medicin€ 1é¢ivo posledni zachrany pro 1é¢bu infekci zptisobenych ur¢itymi
multirezistentnimi bakteriemi. Kvtili minimalizaci vS§ech moznych rizik spojenych s Siroce
roz§ifenym pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno na 1écbu nebo 1écbu a
metafylaxi onemocnéni. Kolistin by se nemél uzivat k profylaxi.

Pouziti kolistinu by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynil uvedenych v tomto souhrnu udajii o ptipravku (SPC),
muze vést k selhani 1écby a zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na polymyxiny, jako je kolistin, by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim l1éCivym ptipravkem.

Pfi nakladani s ptipravkem zabrante pfimému styku s ktizi a vniknuti do o¢i.

Pfi nakladani s veterinarnim 1écivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z kombinézy, rukavic a ochrannych bryli.

Pokud se po piimém kontaktu s pfipravkem objevi piiznaky, jako napiiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukaZzte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rth ¢i o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské oSetieni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Jina opatieni

Nejsou.



4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou zndmy.

4.7. PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost kolistinu béhem biezosti, laktace nebo sndsky nebyla u cilovych druhii zkoumana.
Kolistin se v§ak $patné absorbuje po peroralnim podéni, proto by pouziti kolistinu béhem
btezosti, laktace nebo snasky nemélo vést ke zvlaStnim problémim. Pouzivejte béhem téchto
obdobi pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
lékatem.

4.8. Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Po perordlnim podani kolistinsulfatu neni mozné vyloucit v jednotlivych ptipadech interakci s
anestetiky a myorelaxancii. Je nutné se vyhnout kombinaci s aminoglykosidy a levamisolem.
Dvojmocné kationty (Zelezo, vapnik, hof¢ik) a nenasycené mastné kyseliny a polyfosfaty
mohou pusobit jako antagonisté ti¢inki kolistinsulfatu.

Mezi kolistinem a polymyxinem B existuje zkiiZzena rezistence.

4.9. Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Peroralni podani.

Podani v pitné vodé&/mléku.

Telata, jehnata, prasata: 100 000 IU kolistinu na kg zivé hmotnosti denné po 3—5 po sobé jdoucich dnti
v pitné vode nebo mléce (mlécné nahrazce) u telat, coz odpovida 0,33 ml koncentrovaného
roztoku na 10 kg zivé hmotnosti denné po 3—5 dnu.

Kur domaéci a krtty: 75 000 IU kolistinu na kg Zivé hmotnosti denné€ po 3—5 po sob¢ jdoucich dnil v
pitné vode, coz odpovida 25 ml koncentrovaného roztoku na tunu zivé hmotnosti denn¢ po 3-5
dnti.

Doba trvani 1é¢by by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni onemocnéni.

Jakoukoliv medikovanou vodu/mléko, ktera se nespotiebuje do 24 hodin, je tfeba zlikvidovat.

Piimé peroralni podani jednotlivym zviratim

Pokud se ma ptipravek podavat ptimo do tlamy zvifete, je nutné rozdélit doporucenou denni davku do
dvou.

Pted piimym peroralnim podanim je nutné piipravek natedit pitnou vodou v objemu odpovidajicim
1,5nasobku objemu koncentratu ptipravku, ktery se ma podavat.



Podani pitnou vodou

Aktuélni ptijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani
se musi koncentrace kolistinu podle toho upravit. Peclivé pted kazdou Ié€bou vypocitejte
priamérnou zivou hmotnost, kterd se ma 1é¢it, a primérnou denni spotiebu vody.

Medikovanou vodu je zapotiebi ptipravovat kazdy den bezprostiedné pied podavanim.

Medikovana voda by méla byt jedinym zdrojem pitné vody pro zvifata po celou dobu trvani 1éCby.

Pomoci nésledujiciho vzorce miizeme vypocitat pfesnou davku:

... ml pfipravku na kg zivé

. x pramérna ziva hmotnost (k , o,
hmotnostiaden ~ P™ AV (ke) ... ml pfipravku na litr pitné

Primérny denni ptijem vody (I/pro toto) - vody
* Podani bez davkovaci pumpy:

Lécba se davkuje z nadrze po dobu 24 hodin, 3-5 po sobé jdoucich dni.

Ptipravek se ptfidava do objemu pitné vody odpovidajici objemu spotfebovanému zvifaty béhem
léc¢ebného obdobi (24 hodin) k dosazeni davky 100 000 IU kolistinu na kg zivé hmotnosti pro
prasata, jehnata a telata a 75 000 IU kolistinu na kg zivé hmotnosti pro kura domaciho a krity.

* Podani pomoci davkovaci pumpy

Lécba se davkuje po dobu 24 hodin, 3-5 po sob¢ jdoucich dnu.

Déavkovaci pumpa slouzi k pridavani zasobniho roztoku 0 pfedem stanovené koncentraci do pitné
vody.

4.10. Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nejsou.

4.11. Ochranné lhiity

Skot (telata) a ovee (jehnata)

Maso: 1 den

Miéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Prasata

Maso: 1 den

Kur domaci a kraty

Maso: 1 den
Vejce: Bez ochrannych lhut.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Stfevni antiinfektiva, antibiotika
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ATCvet kod: QA07AA10
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Kolistin je polypeptidové antibiotikum pattici do tfidy polymyxing.

Kolistin vykazuje baktericidni ucinek proti citlivym bakterialnim kmentiim naruSenim bakterialni
cytoplazmatické membrany, coz vede ke zmén€ bunééné permeability a nasledné k uniku
intraceluldrnich materiala.

Kolistin ma silny baktericidni t€inek proti gramnegativnim bakteriim, zvlast¢ enterobakteriim a
konkrétné Escherichia coli.

Kolistin v zasad¢ nevykazuje zadnou aktivitu proti grampozitivnim bakteriim a mikroskopickym
houbam.

Grampozitivni bakterie jsou pfirozené rezistentni ke kolistinu stejné jako urc¢ité druhy
gramnegativnich bakterii, jako jsou rody Proteus a Serratia.

Ziskana rezistence gramnegativnich stfevnich bakterii na kolistin je vzacna a vysvétluje se modifikaci
lipidu A. Tyto modifikace jsou spojovany s chromozomalnimi mutacemi nebo jsou pifenosné
prostfednictvim plazmidu kodujiciho MCR-1.

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim G¢innost zavislou na koncentraci. Po peroralnim
podani je v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci v
dasledku $patné absorpce latky.

U evropskych izolata E. coli byly pro kolistin stanoveny nasledujici minimalni inhibi¢ni koncentrace
(MIC). Pro Kkolistin jsou hrani¢ni hodnoty EUCAST: citlivy < 2 pg/ml a rezistentni > 2 pg/ml.

Druh Bakterialni patogen | MICso (ug/ml) MICgy (ng/ml)
Kur domaci 0,25-2 0,5-2

Krity . 1-2 1-8

Prasata E. coli 0,252 05
Prezvykavci 0,25 0,5-1

5.2.  Farmakokinetické udaje
Kolistin se $patné absorbuje z gastrointestinalniho traktu.

Na rozdil od velmi nizkych koncentraci kolistinu v séru a tkanich jsou vysoka a perzistujici mnozstvi
pfitomna v riznych ¢astech gastrointestinalniho traktu.

Nebyl pozorovan zadny vyznamny metabolismus.

Kolistin se témet vyhradné vylucuje vykaly.



Environmentalni vlastnosti

Léciva latka kolistin sulfat je velmi perzistentni v pidach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E1519)
Dinatrium-edetat (E386)

Cisténa voda

6.2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3. Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl chrdnén pred svétlem.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bilé lahve z fluorovaného vysokohustotniho polyethylenu. Lahve jsou uzavieny modrym Sroubovacim
uzaveérem z vysokohustotniho polyethylenu s disky z
hliniku/polyethylentereftalatu/polyethylenu jako tepelnym tésnénim.

Velikost baleni: 1l lahev

Sl lahev

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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