SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
BIOVETA COLISTIN 1 200 000 IU/g prasek pro peroralni roztok
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g praSku obsahuje:
Léciva latka:
Colistini sulfas 1200000 1U

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prések pro peroralni roztok.
Bily az narGzovely prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata (selata), skot (telata), kur domaci (brojleti).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba a metafylaxe gastrointestinalnich infekci zplisobenych neinvazivnimi bakteriemi E. coli
citlivymi ke kolistinu u telat, selat a brojlert kura domaciho.

Pred metafylaktickou 1é¢bou by méla byt stanovena pritomnost onemocnéni ve stadé/hejne.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na [é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urCena pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u koni, zejména
u hiibat, protoze kolistin mize v dasledku posunu rovnovahy gastrointestinalni mikroflory vést
k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobialni 1é¢bou (kolitidy X), v typickém ptipad€ ve spojitosti
s bakterii Clostridium difficile, ktera mtze byt fatalni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim ucinnost zévislou na koncentraci. Po peroralnim
podani je v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci
v disledku Spatné absorpce latky. Tyto faktory naznacuji, ze doba trvani 1écby delsi, nez je doba
indikovana v bod¢ 4.9, vede ke zbytecné expozici. Z tohoto diivodu se delsi doba 1é¢by nedoporucuje.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Kolistin nepouzivejte namisto spravné oSetfovatelské praxe.

Kolistin je v huméanni medicin¢ 1éCivo posledni volby pro lécbu infekci zpiisobenych urcitymi
multirezistentnimi bakteriemi. Kvili minimalizaci v§ech moznych rizik spojenych s Siroce rozsifenym
pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno na 1écbu nebo 1é¢bu a metafylaxi onemocnéni
a kolistin by se nemél uzivat k profylaxi.

Pouziti kolistinu by me¢lo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu citlivosti. Pouziti
ptipravku, které je odlisné od pokynil uvedenych v tomto souhrnu tidajti o ptipravku (SPC), mize vést
k selhani lécby a ke zvyseni prevalence bakterii rezistentnich ke kolistinu.



Pfijem 1éku zvifaty muze byt pozménén v disledku nemoci. V pfipadé, Ze zvifata nedostatecné
ptijimaji vodu, mohou byt, tam kde je to vhodné, 1é¢ena parenteralné.

Je tieba se vyhnout neodivodnénému opakovanému a dlouhodobému pouziti pfipravku a pro zlepseni
stavu stada/hejna je tfeba dodrzovat pravidla sprdvného oSetfovani, napt. dobrd hygiena, dostatecné
vétrani, dostateény prostor pro ustdjend zvifata. Nepouzivejte kolistin namisto spravné osetfovatelské
praxe.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

Lidé se znamou priecitlivélosti na kolistin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim léc¢ivym
pripravkem.

Pfi michani ptipravku do vody a pifi manipulaci s medikovanou vodou zabrafite pfimému kontaktu
ptipravku s pokozkou, ofima a sliznicemi.

Pfijméte adekvatni opatieni, aby béhem vmichdvani ptipravku do vody nedochézelo k rozptylovani
prasku.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z dychaci masky a gumovych nebo latexovych rukavic a ochrannych bryli.

V pfipad€ nahodného pottisnéni kiize nebo sliznice ihned oplachnéte vétsim mnozstvim vody.

V ptipad€ nahodné expozice oci je ihned vyplachnéte vét§Sim mnozstvim Cisté vody.

Pokud se objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1€kati
toto upozornéni. Otok obliceje, rth, ofi nebo potize s dychanim jsou vazné pifiznaky a vyzaduji
okamzitou Iékaiskou péci.

Béhem manipulace s pfipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znadmy.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znadmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Peroralni podani v pitné vodé.
Doporucena davka: 2,5 — 4 mg kolistin-sulfatu/kg z. hm. denné, tj. 5 — 8 g ptipravku/100 kg z. hm.

Telata, selata: 5 — 8 g ptipravku/100 kg Zivé hmotnosti denné (ve dvou davkach) po 3 dny.
Brojleti kura domaciho: 5 — 8 g ptipravku/10 I pitné vody po 3 dny.

Roztok pfipravovat kazdy den Cerstvy.

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

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost.

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko
infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V doporucenych davkach je pripravek bezpec¢ny.
Ptipady predavkovani nebyly popsany.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Maso telat, selat a brojlert kura domaciho: 2 dny
Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: stievni antiinfektiva, antibiotika.
ATCvet kod: QA07AA10.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin (nebo polymyxin E) je ptirodni antibiotikum ze skupiny polypeptidl, které vykazuji
vysokou afinitu k biologickym membranam. Destabilizuje bunéénou membranu bakterii a vyvolava
jeji lyzi. Kolistin pusobi baktericidné. Je uéinny proti E. coli zpusobujici prijmy u telat
a onemocnéni traviciho traktu u prasat a dritbeze. Tento patogen je velmi citlivy ke kolistinu (méné
nez 1 pg/ml eliminuje 85 % bakterii), pokud neziskd sekundarni rezistenci ke kolistinu. Kolistin
vykazuje proti gramnegativnim bakteriim ucinnost zavislou na koncentraci. Po peroralnim podani je
v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci v dsledku Spatné
absorpce latky.

5.2 Farmakokinetické udaje

Polypeptidova struktura kolistinu brani jeho absorpci v travicim traktu (v pfipadé€ peroralni aplikace).
Kolistin nepronika ptes stievni sliznici. Po perordlnim podani ziistdva v zazivacim traktu, pak je
vylucovan stolici, v pfipadé podani vysokych davek je malé¢ mnozstvi vyluCovano také moci.
Eliminace probiha zejména ve vazané form¢ (90-99 %).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Laktosa

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znadmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

100 g - Vrstvena folie PE/Al/Papir s potiskem uzaviena zatavenim

0,5 kg - PE doza s té€snici vloZzkou a PE Sroubovacim uzavérem s pojistkou
3 kg, 5 kg - PE kbelik s PE tésnicim vikem

10 kg, 15 kg - PE soudek s PE tésnicim vikem

25 kg - Lepenkovy buben s lepenkovym vikem s pojistkou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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