SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Colfive 5000 000 TU/ml koncentrat pro peroralni roztok pro telata, prasata, jehiata, kura
domaciho a krity

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 1 ml obsahuje:

Lécéiva latka:
Colistini sulfas 5000 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Koncentrat pro peroralni roztok

Ciry oranzovohné&dy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata), prasata, ovce (jehnata), kur doméci a krity
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Telata, jehnata, prasata, kur domaci, krity:

Lécba a metafylaxe stievnich infekci vyvolanych neinvazivnimi kmeny E. coli citlivymi ke kolistin-
sulfatu. Pfed metafylaktickym podanim pfipravku by méla byt stanovena pfitomnost
onemocnéni ve stadé/hejné.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na kolistin-sulfat nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech rezistence k polymyxintim.

Nepouzivat u koni, zejména u hiibat, protoze kolistin-sulfat mize v disledku zmény rovnovahy
gastrointestinalni mikroflory vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobialni 1é¢bou (kolitida
X), ktera obvykle souvisi s Clostridium difficile a mtze byt fatalni.

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-sulfat vykazuje proti gramnegativnim bakteriim u¢innost zavislou na koncentraci. V dusledku
Spatného vstiebavani latky je po peroralnim podani dosazeno jeji vysoké koncentrace v travicim
traktu, tedy v cilovém misté. Tyto faktory ukazuji, Ze del$i doba 1écby, nez je uvedeno v bodu
4.9 vede ke zbytecné expozici a nedoporucuje se.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvifat

Nepouzivejte kolistin- sulfat jako nahradu za spravny management chovu.

Kolistin-sulfat je v humanni mediciné 1ék posledni volby pro 1é¢bu infekci vyvolanych nékterymi
multirezistentnimi bakteriemi. Pouziti kolistin-sulfatu musi byt omezeno na 1écbu nebo 1écbu a
metafylaxi onemocnéni a nesmi byt pouzit k profylaxi, aby byla minimalizovana potencialni
rizika souvisejici s jeho extenzivnim pouzivanim.

Kolistin-sulfat by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat pouze na zakladé vysledkd testi citlivosti.

Pouziti piipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udajii o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin-sulfat a snizit u¢innost terapie. Existuje
také zkiiZena rezistence mezi kolistin-sulfatem a polymyxinem B.

U zvifat novorozenych nebo s tézkou poruchou zazivaciho traktu a ledvin mtze dojit ke zvySené
systémové expozici kolistin- sulfatu a nasledné i neuro- a nefrotoxickym zméndm.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou pfecitlivélosti na polymyxiny (mezi které patii kolistin sulfat) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pfi nakladani s pfipravkem zabrafite pfimému kontaktu s kizi a ofima. Pfi naklddani s veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem a jeho davkovani by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic a ochrannych bryli.

Potiisnénou kiizi umyjte ihned mydlem a velkym mnozstvim vody.

V pripadé¢ ndhodného zasazeni oka vyplachnéte oko velkym mnozstvim vody, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékati.

Pokud se po piimém kontaktu s piipravkem objevi ptiznaky jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte
l1ékatskou pomoc a ukaZzte 1€kafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtll, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znadmy.
4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Béhem brezosti, laktace nebo snasky nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
Kolistin-sulfat se vSak po peroralnim podani Spatn¢ vstiebava, jeho podavani béhem biezosti,
laktace a snasky by proto nemélo zpisobit vyznamné problémy. Pouzivejte pouze po zvazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Po peroralnim podani kolistin-sulfatu nelze v jednotlivych pfipadech vyloucit interakci s anestetiky
(kurarimimetika) a myorelaxancii. Nekombinujte s aminoglykosidy a levamisolem. Uginky
kolistin sulfatu mohou byt blokovany dvojmocnymi kationty (Zelezo, vapnik, hoicik) a
nenasycenymi mastnymi kyselinami a polyfosfaty.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

Podavejte v pitné vodé nebo mléce.

Telata, jehiiata, prasata: 100 000 1U kolistin-sulfatu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu 3—5 po sobé
jdoucich dnti v pitné vodé nebo mléce (¢i nahrazce mléka) u telat, coz odpovida 0,20 ml
koncentrovaného roztoku na 10 kg Zivé hmotnosti denné€ po 3—5 dnd.




Kur domaci a kraty: 75 000 1U kolistin-sulfatu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu 3-5 po sobé
jdoucich dnt v pitné vodé€, coz odpovidd 15 ml koncentrované¢ho roztoku na tunu zivé
hmotnosti denné po 3—5 dnti.

Nepodavejte déle nez minimalni dobu nezbytnou k 1é€bé nemoci.
Medikovanou vodu nespotiebovanou do 24 hodin zlikvidujte.
Medikované mléko nespotiebované do 6 hodin zlikvidujte.

Piimé peroralni podani jednotlivym zvifatim

Pokud bude ptipravek podavan piimo do dutiny ustni zvifete, je nutné doporucenou denni davku
rozdelit na dvé casti.

Pted ptfimym podénim do dutiny Ustni je nutné ptipravek ziedit pitnou vodou o objemu, ktery je rovny
2,5 nasobku objemu podavaného koncentratu.

Podéni v pitné vodé

Spotieba medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitete. K zajisténi spravné davky je tfeba
koncentraci kolistin-sulfatu piiméfené upravit. Pied kazdou 1é¢bou peclivé vypoditejte
priamérnou zivou hmotnost 1é¢enych zvitat a primérnou denni spotiebu vody.

Medikovanou vodu pfipravujte kazdy den, bezprostiedné pied podanim.

Medikovana voda musi byt pro zvifata jedinym zdrojem pitné vody po celou dobu 1écby.
Ptijem vody by mél byt sledovan v Castych intervalech.

Presné davkovani lze vypocitat podle vzorce:

... ml pripravku na X priméma Zivd hmotnost = ... ml ptipravku na
kg Zivé hmotnosti za den litr pitné vody
prumémy denni pffjem vody (litmd na zvife)

* Podavani bez davkovaciho Cerpadla:

Pripravek je podavan v nadrzi s vodou 24 hodin denn€, po dobu 3-5 po sob¢ jdoucich dnt.

Pripravek se pridava do pitné vody v mnozstvi, které zvifata vypiji za 24 hodin tak, aby bylo dosazeno
davky 100 000 IU kolistin-sulfatu na kg zivé hmotnosti u prasat, jehnat a telat a 75 000 U
kolistin-sulfatu na kg zivé hmotnosti u kura domaciho a krit.

* Podavani pomoci davkovaciho ¢erpadla

Ptipravek je podavan 24 hodin denné, po dobu 3-5 po sob¢ jdoucich dni.

Davkovaci ¢erpadlo zajistuje piidani zasobniho roztoku pfipravku do pitné vody v pfedem urCené
koncentraci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Skot (telata), ovce (jehnata) a prasata
Maso: 1 den

Kur domaci a krity

Maso: 1 den

Vejce: Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: stfevni antiinfektiva, antibiotika.



ATCvet kod: QA07AA10.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin-sulfat je polypeptidové antibiotikum ze skupiny polymyxind.

Kolistin-sulfat ma baktericidni G¢inek na citlivé kmeny bakterii. Narusuje jejich cytoplazmatickou
membranu, coz vede ke zmén¢ permeability bun¢k a uniku jejich obsahu.

Baktericidni t¢inek kolistin-sulfatu ptsobi predevsim proti fadé gramnegativnich bakterii, naptiklad
¢eledi Enterobacteriaceae a zejména Escherichia coli.

Kolistin-sulfat nema prakticky zadny u¢inek na grampozitivni bakterie a plisné.

Grampozitivni bakterie jsou vici kolistin-sulfatu pfirozené rezistentni, stejn¢ jako jsou nékteré druhy
gramnegativnich bakterii (Proteus a Serratia). Ziskana rezistence gramnegativnich stfevnich
bakterii vii€i kolistin-sulfatu je vSak vzacna a vysvétluje se vznikem jednostupiiové mutace.

U kolistin-sulfatu jsou klinické hrani¢ni hodnoty EUCAST (01/2020) pro Enterobacterales: citlivé <2
pg/ml a rezistentni > 2 pg/ml. Je tfteba poznamenat, ze stanoveni MIC by mélo byt provadéno
bujoénovou mikrodilu¢ni metodou.

Kolistin-sulfat vykazuje proti gramnegativnim bakteriim a koncentra¢né zavislou aktivitu. Vzhledem
ke Spatnému vsttebavani latky je po perordlnim podani dosazeno jeji vysoké koncentrace v
travicim traktu, tedy v cilovém misté. Tyto faktory ukazuji, ze delsi doba lécby vede ke
zbytecné expozici a nedoporucuje se.

5.2 Farmakokinetické udaje

Kolistin-sulfat se $patné vstiecbava z gastrointestinalniho traktu.

Proto jsou v riznych castech gastrointestindlniho traktu koncentrace kolistin-sulfitu dlouhodobé
vysoké, na rozdil od velmi nizkych koncentraci v séru a tkanich.

Zadny vyznamny metabolismus latky nebyl pozorovén.

Kolistin-sulfat je vylu¢ovan téméf vyhradné ve stolici.

Environmentalni vlastnosti
Léciva latka kolistin sulfat je velmi perzistentni v pidach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Benzylalkohol (E 1519)
Bezvody natrium-acetat
Ledova kyselina octova
Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci ve vode¢ podle navodu: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce podle navodu: 6 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev z polyethylenu (HDPE). Lahve jsou zapecetény svafenou polyethylenovou folii a uzavieny
Sroubovacim uzavérem z HDPE vybavenym pojistkou zajist'ujici hermeti¢nost. Lahev o objemu
5 I mé integrované drzadlo.

Velikosti baleni:

Krabice s lahvi 100 ml

Lahev 11

Lahev 51

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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