SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 1U/ml
roztok na podanie v pitnej vode/mlieku pre oSipané, hoviadzi dobytok, ovce, kuré¢ata a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Colistinum (ut sulfas) 3000000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E-1519) 10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na podanie v pitnej vode/mlieku.
Ciry ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Hoviadzi dobytok (tel’atd), ovce (jahnata), oSipané, kurcata a morky.
4.2. Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a metafylaxia ¢revnych infekcii spdsobenych neinvazivnym mikroorganizmom E.coli citlivym
na kolistin.

Pritomnost’ ochorenia v chove sa ma stanovit’ pred metafylaktickou lie¢bou.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u koni, najmi u Zriebat, ked’ze kolistin by mohol viest' k rozvoju kolitidy stvisiacej s
antimikrobidlnym liekom (kolitidy X) v dosledku posunu rovnovahy gastrointestinalnej mikroflory,
ktora zvycCajne sivisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a méze byt smrtel'na.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na kolistin alebo na niektori z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripade rezistencie na polymyxiny.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Stbezne s lieCbou sa maju zaviest’ spravne postupy riadenia a hygieny s cielom znizit’ riziko infekcie
a kontrolovat’ mozny vznik rezistencie.

Kolistin vykazuje 1u¢inok proti gramnegativnym baktéridm v zavislosti od koncentracie. Po
peroralnom podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t. j. na cielovom



mieste, v dosledku slabej absorpcie latky. Tieto faktory naznacuju, ze dlhSia liecba, ako je uvedené v
Casti 4.9, ktora vedie k zbytocnej expozicii, sa neodporuca.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek sa ma pouzit' na zaklade testov citlivosti a pri pouzivani lieku zohladnit’ narodni a miestnu
antimikrobialnu politiku.

V pripade novonarodenych zvierat a zvierat s tazkymi poruchami gastrointestinalneho traktu a
obli¢iek sa moZze systémova expozicia kolistinu zvysit. Mo6ze dojst’ k neurotoxickym a nefrotoxickym
zmenam.

Nepouzivat’ kolistin ako ndhradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost’ liecby v humannej medicine na liecbu infekcii zapri¢inenych uréitymi
multirezistentnymi baktériami. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencidlneho rizika stivisiaceho s
roz§irenym pouzivanim kolistinu sa mé jeho pouzitie obmedzit’ na liecbu a metafylaxiu ochoreni a
nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Pouzitie kolistinu by malo byt’ vzdy, ked’ je to mozné, zalozené na vysledku testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku méze viest
k netispesnosti lieCby a moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Osoby so znamou precitlivenostou na polymyxiny, ako je napriklad kolistin, sa maju vyhybat’
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulécii s liekom zamedzte priamemu kontaktu s kozou a o¢ami.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom sa maji pouzit’ osobné ochranné pomodcky pozostavajice z
plastov, rukavic a ochrannych okuliarov.

Ak sa po expozicii objavia symptomy, ako napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekara a ukazte mu
toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oc¢i alebo tazkosti s dychanim st vazne priznaky, ktoré si
vyZzaduju neodkladnu lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

DalSie bezpecnostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie su zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ kolistinu nebola skimana pocas gravidity, laktacie ani znasky u cielovych druhov zvierat.
Kolistin sa v8ak po peroralnom podani zle absorbuje, preto by pouzitie kolistinu pocas gravidity,



laktacie alebo znaSky nemalo viest’ k osobitnym problémom. V tomto obdobi pouzivat’ len podla
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekérom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného pdsobenia

Po peroralnom podani kolistinsulfatu nie je mozné v jednotlivych pripadoch vylucit interakciu s
anestetikami a myorelaxanciami. Je nutné sa vyhnut kombinacii s aminoglykozidmi a levamizolom.
Ucinky kolistinsulfatu mézu byt antagonizované dvojmocnymi kationmi (Zelezo, vapnik, horcik),
nenasytenymi mastnymi kyselinami a polyfosfatmi.

Medzi kolistinom a polymyxinom B existuje skrizena rezistencia.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na peroralne podanie.

Na pouzitie v pitnej vode/mlieku.

Telata, jahnata, osipané: 100 000 IU kolistinu na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3 —5 po sebe
idacich dni v pitnej vode alebo mlieku (mlie¢nej nahradke) u teliat, ¢o zodpoveda 0,33 ml
koncentrovaného roztoku na 10 kg Zivej hmotnosti denne po dobu 3 — 5 dni.

Kurcata a morky: 75 000 IU kolistinu na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3 — 5 po sebe idtcich dni v
pitnej vode, ¢o zodpoveda 25 ml koncentrovaného roztoku na tonu zivej hmotnosti denne po dobu 3 —
5 dni.

Di~ka trvania lie¢by sa ma obmedzit’ na minimalny ¢as potrebny na vylie¢enie ochorenia.

Vsetka medikovana voda/mlieko, ktoré sa nespotrebujii do 24 hodin, sa musi zlikvidovat'.

Priame peroralne podanie jednotlivym zvieratdm.
Odporacana denna ddvka sa ma rozdelit’ na dve davky, ak sa liek podava priamo do tlamy zvierat’a.

Pred priamym peroralnym podanim sa ma liek rozriedit’ s pitnou vodou v objeme zodpovedajicom
1,5-nasobku objemu koncentrovaného lieku, ktory sa ma podavat.

Podanie v pitnej vode

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. S cielom dosiahnut’ spravne davkovanie
sa musi prislusne upravit’ koncentracia kolistinu. Pred kazdou liecbou dosledne vypocitajte priemernt
zivl hmotnost’ uréent na liebu a priemernti dennt spotrebu vody.

Medikované voda musi byt’ pripravovana denne Cerstva, bezprostredne pred podanim.
Medikovana voda ma byt pre zvierata jedinym zdrojom pitnej vody po celu dobu trvania liecby.
Presnu davku je mozné vypocitat’ pomocou tohto vzorca:

... ml lieku na kg zivej X priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti a den  (kg) _ ... ml lieku na liter pitnej

Priemerny denny prijem vody (1/zviera) ~ vody
* Podanie bez davkovacej pumpy:

Medikovana voda sa davkuje z nadrze po dobu 24 hodin poc¢as 3 — 5 po sebe iducich dni.



Liek sa prida do objemu pitnej vody zodpovedajuicemu objemu, ktory zvierata spotrebuji po dobu
trvania lieCby (24 hodin) tak, aby sa dosiahla davka 100 000 IU kolistinu na kg zivej hmotnosti
u o$ipanych, jahniat a teliat a 75 000 U kolistinu na kg Zivej hmotnosti u kur¢iat a moriek.

* Podanie pomocou davkovacej pumpy:

Liecba sa podava po dobu 24 hodin pocas 3 — 5 po sebe iducich dni.
Dévkovacou pumpou sa zdsobny roztok pridava do pitnej vody vo vopred urcenej koncentracii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Nie su.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok (tel'atd) a ovce (jahiiatd)

Maiso a vnutornosti: 1 deil
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udska spotrebu.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 1 den

Kur¢ata a morky
Maiso a vnutornosti: 1 den
Vajcia: 0 dni

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: crevné antiinfektiva, antibiotika.

Kod ATCvet: QA07AALO

51 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin je polypeptidové antibiotikum patriace do skupiny polymyxinov.

Kolistin vykazuje baktericidny ucinok proti citlivym bakterialnym kmenom tym, ze poskodzuje

cytoplazmazticki membranu baktérie, ¢o vedie k zmene bunkovej permeability a naslednému tiniku
vnutrobunkovych materialov.

Kolistin ma silny baktericidny ucinok voc¢i gramnegativnym baktériam, najmé enterobaktériam a
konkrétne voci Escherichia coli.

Kolistin nema prakticky ziadny ucinok voci grampozitivnym baktériam a hubam.

Grampozitivne baktérie st prirodzene rezistentné voci kolistinu, podobne ako aj niektoré druhy
gramnegativnych baktérii, napriklad Proteus a Serratia.

Ziskana rezistencia gramnegativnych ¢revnych baktérii voci kolistinu je zriedkava a vysvetluje sa
modifikaciou lipidu A. Tieto modifikacie suvisia s mutaciami chromozoémov alebo st sprostredkované
plazmidom MCR-1.

Kolistin vykazuje G¢inok voci gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po peroralnom
podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestindlnom trakte, t. j. na cielovom mieste, v
dosledku slabej absorpcie latky.



U eurdpskych izolatov E. coli boli pre kolistin stanovené tieto minimalne inhibi¢né koncentracie
(MIC): Limity EUCAST pre kolistin su: citlivy <2 pg/ml a rezistentny > 2 pg/ml.

Druh Bakterialny patogén | MICs, (ug/ml) MICqp (Lg/ml)
Kurcata 0,25-2 0,5-2

Morky . 1-2 1-8

OSipand E. coli 0252 0.5
Prezuvavce 0,25 05-1

5.2 Farmakokinetické udaje
Kolistin sa slabo absorbuje z gastrointestinalneho traktu.

Na rozdiel od vel'mi nizkych koncentracii kolistinu v sére a tkanivach si v réznych castiach
gastrointestinalneho traktu pritomné vysoké a perzistentné mnozstva kolistinu.

Vyznamny metabolizmus nebol pozorovany.

Kolistin sa takmer vylu¢ne eliminuje vykalmi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Ucinna latka kolistinsulfat je vel'mi perzistentna v pode.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E-1519)

pinatrium-edetét (E-386)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Z dbévodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni lieku podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Biele flase z fluérovaného polyetylénu vysokej hustoty. Flase su uzatvorené modrym vieckom so

zavitom z  polyetylénu  vysokej  hustoty s  termoutesnenim s = krazkami @z
hlinika/poyletyléntereftalatu/polyetylénu.



Velkost’: 11 fTasa
51 {lasa

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ANDRES PINTALUBA S.A.

POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS

C/ PRUDENCI BERTRANA N° 5

43206 - REUS (TARRAGONA)

SPANIELSKO

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/037/DC/17-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podanie veterinarnym lekarom alebo na jeho priamu zodpovednost’

ALEBO DATUM



OZNACENIE OBALU / PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
APSALIQ COLISTIN, 3000 000 1U/ml
roztok na podanie v pitnej vode/mlieku pre oSipané, hovidzi dobytok, ovce, kur¢ata a morky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n° 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

APSALIQ COLISTIN, 3 000 000 IU/ml, roztok na podanie v pitnej vode/mlieku pre osipané, hovidzi
dobytok, ovce, kurcata a morky

Colistini sulfas
3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml ¢ireho zltého roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Colistinum (ut sulfas) 3000 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E-1519) 10 mg

4. INDIKACIE

Lie¢ba a metafylaxia ¢revnych infekcii spdsobenych neinvazivnym mikroorganizmom E.coli citlivym
na kolistin.

Pritomnost’ ochorenia v chove sa ma stanovit’ pred metafylaktickou lieCbou.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni, najmé u Zriebét, ked’ze kolistin by mohol viest' k rozvoju kolitidy stvisiacej s
antimikrobialnym liekom (kolitidy X) v dosledku posunu rovnovahy gastrointestinalnej mikroflory,
ktora zvyc€ajne stvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a méze byt smrtel'na.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na kolistin alebo na niektortt z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripade rezistencie na polymyxiny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce U¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok (tel'atd), ovce (jahnata), osipané, kurcata a morky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na perorélne podanie.

Na pouzitie v pitnej vode/mlieku.

Telata, jahnata, osipané: 100 000 IU kolistinu na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3 —5 po sebe
idacich dni v pitnej vode alebo mlieku (mlie¢nej nahradke) u teliat, ¢o zodpoveda 0,33 ml
koncentrovaného roztoku na 10 kg Zivej hmotnosti denne po dobu 3 — 5 dni.

Kur¢ata a morky: 75 000 IU kolistinu na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3 — 5 po sebe iducich dni v
pitnej vode, ¢o zodpoveda 25 ml koncentrovaného roztoku na tonu zivej hmotnosti denne po dobu 3 —
5 dni.

Dika trvania lie¢by sa ma obmedzit’ na minimalny ¢as potrebny na vylie¢enie ochorenia.

Vsetka medikovana voda/mlieko, ktoré sa nespotrebujil do 24 hodin, sa musi zlikvidovat'.

Priame peroralne podanie jednotlivym zvieratam.
Odporucana denna davka sa ma rozdelit’ na dve davky, ak sa liek podava priamo do tlamy zvierata.

Pred priamym peroralnym podanim sa ma liek rozriedit’ s pitnou vodou v objeme zodpovedajucom
1,5-nasobku objemu koncentrovaného lieku, ktory sa ma podavat’.

Podanie v pitnej vode

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. S ciel'om dosiahnut’ spravne davkovanie
sa musi prislusne upravit’ koncentracia kolistinu. Pred kazdou liecbou dosledne vypocitajte priemernt
zivl hmotnost’ uréent na lie¢bu a priemernti dennt spotrebu vody.

Medikovana voda musi byt pripravovana denne Cerstva, bezprostredne pred podanim.
Medikovana voda ma byt pre zvierata jedinym zdrojom pitnej vody po celu dobu trvania liecby.
Presnt davku je mozné vypocitat’ pomocou tohto vzorca:

... ml lieku na kg zivej X priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti a den  (Kg) _ ... ml lieku na liter pitnej

Priemerny denny prijem vody (1/zviera) ~ vody
* Podanie bez davkovacej pumpy:
Medikovana voda sa davkuje z nadrze po dobu 24 hodin poc¢as 3 — 5 po sebe idtcich dni.
Liek sa prida do objemu pitnej vody zodpovedajicemu objemu, ktory zvierata spotrebuju po dobu
trvania lieCby (24 hodin) tak, aby sa dosiahla davka 100 000 IU kolistinu na kg Zivej hmotnosti
U oSipanych, jahniat a teliat a 75 000 U kolistinu na kg zivej hmotnosti u kurciat a moriek.

* Podanie pomocou davkovacej pumpy:

Liecba sa podava po dobu 24 hodin poc¢as 3 — 5 po sebe iducich dni.



Dévkovacou pumpou sa zdsobny roztok pridava do pitnej vody vo vopred urcenej koncentracii.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok (tel'atd) a ovce (jahiiatd)
Maiso a vnutornosti: 1 defi
Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 1 den

Kurgati a morky
Maiso a vnutornosti: 1 den
Vajcia: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni licku podl'a navodu: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh

Stbezne s lieCbou sa maju zaviest’ spravne postupy riadenia a hygieny s cielom znizit’ riziko infekcie
a kontrolovat’ mozny vznik rezistencie.

Kolistin vykazuje u¢inok proti gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po
peroralnom podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestindlnom trakte, t. j. na cielovom
mieste, v dosledku slabej absorpcie latky. Tieto faktory naznacuju, ze dlhsia liecba, ako je uvedené v
Casti 8., ktora vedie k zbytoc¢nej expozicii, sa neodporuca.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Liek sa ma pouzit na zaklade testov citlivosti a pri pouzivani lieku zohl'adnit' narodnu a miestnu
antimikrobialnu politiku.

V pripade novonarodenych zvierat a zvierat s tazkymi poruchami gastrointestindlneho traktu a
oblic¢iek sa moze systémova expozicia kolistinu zvysit. Moze dojst’ k neurotoxickym a nefrotoxickym
zmenam.

Nepouzivat’ kolistin ako ndhradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost’ lieCby v humannej medicine na liecbu infekcii zapric¢inenych urcitymi
multirezistentnymi baktériami. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencialneho rizika stvisiaceho s
roz§irenym pouzivanim kolistinu sa ma jeho pouzitie obmedzit' na liecbu a metafylaxiu ochoreni a

nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Pouzitie kolistinu by malo byt vzdy, ked’ je to mozné, zaloZené na vysledku testu citlivosti.



Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku moze viest’
k netispesnosti liecby a moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osoby so znamou precitlivenostou na polymyxiny, ako je napriklad kolistin, sa maji vyhybat
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulécii s liekom zamedzte priamemu kontaktu s koZou a o¢ami.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom sa maji pouzit' osobné ochranné pomodcky pozostavajuce z
plastov, rukavic a ochrannych okuliarov.

Ak sa po expozicii objavia symptomy, ako napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekara a ukazte mu
toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oc¢i alebo tazkosti s dychanim si vazne priznaky, ktoré si
vyzaduju neodkladnu lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

DalSie bezpecnostné opatrenia
Nie st.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie, zndsky

Bezpecnost’ kolistinu nebola skiimana pocas gravidity, laktacie ani znasky u cielovych druhov zvierat.
Kolistin sa v8ak po peroralnom podani zle absorbuje, preto by pouzitie kolistinu pocas gravidity,
laktacie alebo znasSky nemalo viest' k osobitnym problémom. V tomto obdobi pouzivat’ len podla
hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekdrom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Po peroralnom podani kolistinsulfatu nie je mozné v jednotlivych pripadoch vylucit interakciu s
anestetikami a myorelaxanciami. Je nutné sa vyhnit' kombinacii s aminoglykozidmi a levamizolom.
Utinky kolistinsulfatu moézu byt antagonizované dvojmocnymi kationmi (Zelezo, vapnik, hor¢ik),
nenasytenymi mastnymi kyselinami a polyfosfatmi.

Medzi kolistinom a polymyxinom B existuje skrizena rezistencia.

Preddvkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)
Nie st.

Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podanie veterinarnym lekdrom alebo na jeho priamu zodpovednost’

DATUM EXSPIRACIE:

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

VELKOST BALENIA

11 1Tasa, 51 fTasa.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

REGISTRACNE CISLO
96/037/DC/17-S
CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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