SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COLIVET peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Colistinum (ut colistini sulfas) 2 000 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,0 mg

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

Peroralny roztok.
Ciry, zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Osipané a kura domaca.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ba a metafylaxia gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli
citlivym na kolistin.

Pritomnost’ ochorenia v stade sa mé stanovit’ pred metafylaktickou liecbou.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni, najmé u Zriebdt, pretoze Kolistin by mohol viest k rozvoju kolitidy stvisiacej s
antimikrobialnym liekom (kolitidy X) v désledku posunu rovnovahy gastrointestinalnej mikroflory, ktora
zvyc€ajne suvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a moze byt smrtel'na.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Kolistin vykazuje G¢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 4.9, ktora vedie k
zbytoc¢nej expozicii sa neodporuca.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
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Nepouzivat kolistin ako nahradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost’ liecby v humannej medicine na liecbu infekcii zapri¢inenych urcitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym lieckom. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencialneho rizika
suvisiaceho s rozsirenym pouzivanim kolistinu sa m4 jeho pouzitie obmedzit’ na liecbu alebo liecbu a
metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Vzdy ked’ je to mozné, kolistin pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti licku méze viest' k
zlyhaniu liecby a zvysenej prevalencii baktérii rezistentnych voci kolistinu.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby citlivé na kolistin, by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s tymto lickom by sa mali pouzivat’ osobné ochranné prostriedky (masky, rukavice).
Zabranit’ kontaktu s kozou, oami a sliznicami. V pripade zasiahnutia o¢i, pokozky alebo sliznic
exponované miesto ihned’ oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody. V pripade t'azkosti vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a lekarovi ukazat’ pisomntl informaciu alebo obal.

Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajéit’.

Po pouziti lieku si umyt’ ruky vel’kym mnoZstvom vody.

Iné bezpecnostné opatrenia
Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie st zaznamenané.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia
Udaje nie st k dispozicii.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne v pitnej vode, mlieku alebo priama aplikacia.

Kura domaca:

75 000 IU kolistin sulfatu na kg z. hm. a den, t.j. 0,37 ml Colivet peroralny roztok na 10 kg z. hm. a den,
3 — 5 po sebe nasledujucich dni.

OSsipané:

100 000 IU kolistin sulfatu na kg z. hm. a den, t.j. 0,50 ml Colivet peroralny roztok na 10 kg z. hm. a den,
pocas 3 — 5 po sebe nasledujucich dni. Ak sa liek podava priamo peroralne, odporu¢anti dennt davku
rozdelit’ na dve davky.

Dizka lie¢by sa ma obmedzit’ na minimalny &as potrebny na lie¢bu ochorenia.
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410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Ziadne.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti:
Osipané: 1 den

Kura domaca: 1 den

Vajcia: bez ochrannej lehoty

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ¢revné protiinfekéné latky, antibiotika
Kod ATCvet: QA07AAL0

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Antibakterialne spektrum

Kolistin posobi baktericidne proti Sirokému spektru gramnegativnych baktérii. Nie je u€inny proti
grampozitivnym baktériam a hubam. Proti citlivym E. coli ma kolistin baktericidny u¢inok s rychlym
nastupom a prediZeny postantibioticky ué¢inok po jeho vysadeni. MIC hladiny pre niektoré sérotypy E. coli
sa pohybuju od 0,15 do 0,5 ug/ml, citlivé kmene E. coli bezne reaguji na koncentracie nizsie ako 0,5
ug/ml.

Ziskan4 rezistencia

Grampozitivne baktérie st prirodzene rezistentné voci kolistinu, rovnako aj niektoré druhy
gramnegativnych baktérii ako st Proteus a Serratia. Ziskana rezistencia ¢revnych gramnegativnych
baktérii voci kolistinu je ojedinela a vysvetl'uje sa ako jednoducha muta¢na reakcia.

Frekvencia rezistencii

Pozorovanie rezistencie dokazuje, Ze citlivost’ bakterialnych kmefiov na kolistin je u oSipanych 95% alebo
vyssia.

Kolistin vykazuje ucinok 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.

5.2 Farmakokinetické udaje

Biodostupnost’
Kolistin sulfat sa z gastrointestinalneho traktu takmer neabsorbuje. V kontraste s vel'mi nizkou

koncentraciou kolistinu v sére a tkanivach v réznych Castiach gastrointestinalneho traktu st a pretrvavaji
vysoké hodnoty. Vyssia perzistencia je najma v slepom a hrubom ¢&reve, nizsia v zalidku.

Linearita

Hlavné farmakokinetické parametre ako AUC (celkové mnozstvo kolistinu v ¢ase) a Cmax boli linearne
spété s podanou davkou.

Metabolizmus a eliminacia

Po peroralnom podani sa kolistin takmer neabsorbuje z traviaceho traktu. 40% podaného kolistinu je
mozné identifikovat’ v truse. 60% nie je detekovatelnych pretoze sa vyviazal na fosfolipidy

a liposacharidy gramnegativnych baktérii. V organizme nedochadza k jeho metabolizacii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E 1519)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie st.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zamiesani do vody: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po zamieSani do mlieka: 6 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénové flase (HDPE) s polypropylénovym vieckom zapecatené a polypropylénova odmerka.
Nalepena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 250 ml, 500 ml, 11,21, 51, 101
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CISLO

96/113/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
30.4.2004/9.7.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ozna&enie vniitorného obalu
COLIVET peroralny roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88, Fax: 00421 2 55 56 64 87, e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Ceva Santé Animale, ZI Tres le bois, Loudeac, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COLIVET peroralny roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuje.

Ucinna latka:

Colistinum (ut colistini sulfas) 2 000 000 1U

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,0 mg

Ciry, 7ty roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba a metafylaxia gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli
citlivym na kolistin.

Pritomnost’ ochorenia v stade sa mé stanovit’ pred metafylaktickou liecbou.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni, najmé u Zriebat, pretoze kolistin by mohol viest’ k rozvoju kolitidy stuvisiacej s
antimikrobialnym liekom (kolitidy X) v désledku posunu rovnovahy gastrointestinalnej mikroflory, ktora
zvyc€ajne suvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a moze byt smrtel'na.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zaznamenané.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie Gi¢inky, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Osipané a kura domaca.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne v pitnej vode, mlieku alebo priama aplikacia.

Kura domaca:

75 000 IU kolistin sulfatu na kg z. hm. a den, t.j. 0,37 ml Colivet peroralny roztok na 10 kg z. hm. a den,
3 — 5 po sebe nasledujucich dni.

OSsipané:

100 000 IU kolistin sulfatu na kg z. hm. a def, t.j. 0,50 ml Colivet peroralny roztok na 10 kg z. hm. a den,
pocas 3 — 5 po sebe nasledujucich dni. Ak sa liek podava priamo peroralne odporiacanu dennt davku
rozdelit’ na dve davky.

DiZka lie¢by sa ma obmedzit’ na minimalny ¢as potrebny na lie¢bu ochorenia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:
Osipané: 1 den

Kura domaca: 1 den

Vajcia: bez ochrannej lehoty

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitelnosti po zamiesani do vody: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do mlieka: 6 hodin.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Kolistin vykazuje ucinok proti gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po perordlnom
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.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nepouzivat kolistin ako nahradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost’ liecby v huménnej medicine na lieCbu infekcii zapri¢inenych uréitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym lickom. Na minimalizovanie akéhokol'vek potencialneho rizika
suvisiaceho s rozsirenym pouzivanim kolistinu sa ma jeho pouzitie obmedzit’ na lie¢bu alebo liecbu a
metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat’ na profylaxiu.

Vzdy ked’ je to mozné, Kolistin pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stihrne charakteristickych vlastnosti liecku moze viest’ k
zlyhaniu liecby a zvyseniu prevalencie baktérii rezistentnych voci kolistinu.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Osoby citlivé na kolistin, by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s tymto lieckom by sa mali pouZzivat’ osobné ochranné prostriedky (masky, rukavice).
Zabranit’ kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami. V pripade zasiahnutia o¢i, pokozky alebo sliznic
exponované miesto ihned’ oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody. V pripade t'azkosti vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a lekarovi ukéazat’ pisomnu informaciu alebo obal.

Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po pouziti lieku si umyt ruky velkym mnozstvom vody.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 250 ml, 500 ml, 11,21,51, 10|
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registraéné cislo:
96/113/04-S

Exp.:
(mesiac/rok)

Cislo Sarze:

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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