PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA 1L A 5L BALENI

Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat pro peroralni roztok pro telata, prasata, jehtiata, kufata a
krity [AT, CZ, DE, DK, EL, ES, FR, HU, IE, IT, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK]

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE

NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

aniMedica Espaiia S.L.U.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Span&lsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Span&lsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat pro peroralni roztok pro telata, prasata, jehiiata, kufata a
kraty [AT, CZ, DE, DK, EL, ES, FR, HU, IE, IT, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK]
Colistinum (ut sulfas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Colistinum (ut sulfas) 5000 000 IU

Pomocné latky:
Benzylalkohol(E1519) 10 mg

Ciry hnédooranzovy roztok

4. INDIKACE

Telata, jehniata, prasata, kufata, krity:

Lécba a metafylaxe strfevnich infekci zplisobenych neinvazivnimi kmeny E. coli citlivymi na
kolistin. Pfed metafylaxi pfipravkem je tfeba se ujistit o pfitomnosti onemocnéni v chovu.

3 KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na kolistin nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v pripadé rezistence k polymyxintim.

Nepouzivat u koni, zejména hiibat — kolistin méni rovnovahu v mikrofléte zazivaciho traktu a
muze tak zpusobit vznik mikrobidlni kolitidy (kolitida X), kterd obvykle souvisi s Clostridium
difficile a mtize byt smrtelna.
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6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci u¢inky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci, oznamte to prosim, va§emu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (telata), prasata, ovce (jehiata), kutata a krity.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Podévejte v pitné vodé nebo mléce.

Telata, jehiiata, prasata: 100 000 IU kolistinu na kg Zivé hmotnosti denné& po dobu 3-5
po sobé jdoucich dnti v pitné vodé nebo mléce (Ei ndhraZce mléka) u telat, coz odpovida
0,20 ml koncentrovaného roztoku na 10 kg Zivé hmotnosti denné po 3—5 dnd.

Kurata a kraty: 75 000 IU kolistinu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu 3-5 po sobg
jdoucich dnil v pitné vodé, coZ odpovida 15 ml koncentrovaného roztoku na tunu Zivé
hmotnosti denné po 3-5 dnti.

Nepodavejte déle nez minimalni dobu nezbytnou k 1é¢b& nemoci.
Medikovanou vodu nespotiebovanou do 24 hodin zlikvidujte.
Medikované mléko nespotfebované do 6 hodin zlikvidujte.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Piimé peroralni podani jednotlivym zvifatim

Pokud bude pripravek podavan ptimo do tlamy zvifete, je nutné doporudenou denni davku
rozdélit na dvé Easti.

Pfed podinim do tlamy je nutné piipravek ziedit pitnou vodou o objemu 2,5x objem
podavaného koncentratu.

Podani v pitné vodé

Spotifeba medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifete. K zajisténi spravné davky
je tfeba koncentraci kolistinu pfiméfené upravit. Pfed kazdou 1é&bou peélivé vypoditejte
prumérnou Zivou hmotnost 1é¢enych zvitat a primérnou denni spotiebu vody.

Medikovanou vodu piipravujte kazdy den, bezprostiedné pfed podanim.
Medikovand voda musi byt pro zvifata jedingm zdrojem pitné vody po celou dobu
1é¢by.

Presné davkovani lze vypocitat podle vzorce:

... ml pfipravku na X priméma ziva hmotnost = ... ml pfipravku na
kg zivé hmotnosti za den litr pitné vody

primémy denni pfijem vody (litni na zvife)
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Ptipravek je podavan v nadrzi s vodou 24 hodin denné, po dobu 3-5 po sobé¢ jdoucich dnii.

Piipravek se pfidava do pitné vody v mnozstvi, které zvifata vypiji za 24 hodin tak, aby bylo
dosazeno davky 100 000 IU kolistinu na kg zivé hmotnosti u prasat, jehiat a telat a 75 000 IU
kolistinu na kg zivé hmotnosti u kufat a krit.

» Podavani pomoci ddvkovaciho Eerpadla

Ptipravek je podavan 24 hodin denné, po dobu 3-5 po sobé jdoucich dnli. Déavkovaci
Cerpadlo zajisStuje pridani zasobniho roztoku ptipravku do pitné vody v predem urlené
koncentraci.

10. OCHRANNA LHUTA

Telata, jehnata a prasata
Maso: 1 den

Kur domaci a krity
Maso: 1 den
Vejce: Bez ochrannych Ihiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé po EXP.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci ve vodé podle navodu: 24 hodin.

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

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Kromé 1écby je tfeba zavést pravidla spravné chovatelské a hygienické praxe ke sniZeni
rizika infekce a rozvoje potencidlni rezistence. Kolistin je G¢inny proti gramnegativnim
bakteriim a u€innost zavisi na jeho koncentraci. Vzhledem ke Spatnému vstfebavani latky je po
peroralnim podéani dosaZeno jeji vysoké koncentrace v travicim traktu, tedy v cilovém prostiedi.
Tyto faktory ukazuji, Ze del§i doba 1écby, neZ je uvedeno v bodu 8 této piibalové
informace vede ke zbyte¢né expozici a nedoporucuje se.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifrat

Nepouzivejte kolistin jako nahradu za spravnou chovatelskou praxi.

Kolistin je v huméanni medicin€ I€k posledni zachrany pii infekcich zplisobenych nékterymi
multirezistentnimi bakteriemi. Pouziti kolistinu musi byt omezeno na 1éébu nebo 1é¢bu a
metafylaxi nemoci a nesmi byt pouzit k profylaxi, aby byla minimalizovana potencialni rizika
souvisejici s jeho extenzivnim pouzivanim.

Kolistin by se m¢l vzdy, kdyZ je to mozné, pouZivat pouze na zékladé vysledki test
citlivosti. Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynid uvedenych v této piibalové
informaci, muZe zvy$it prevalenci bakterii rezistentnich vii¢i kolistinu a snizit u¢innost
1é¢by. U zvifat novorozenych nebo s t&Zkou poruchou zazivaciho traktu a ledvin miZe dojit ke
zvySené systémové expozici kolistinu a nasledné i neuro- a nefrotoxickym zménam.

Upozornéni pro uzivatele
Lidé se znamou precitlivélosti na polymyxiny (jimz je i kolistin) by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
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Pfi manipulaci s piipravkem zabraiite pfimému kontaktu s kiiZi a o&ima. P¥i manipulaci

a davkovani doporucujeme pouzivat ochranné rukavice a bryle.

Pottisnénou kiiZi umyjte ihned velkym mnoZstvim vody a mydlem.

V piipad€ ndhodného zasaZeni oka vyplachnéte oko velkym mnoZstvim vody, vyhledejte ihned
lékat'skou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékafi.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliGeje, rti &i o&i nebo
potize s dychanim jsou vaZné piiznaky a vyzaduji okamzZitou lékaiskou pé&i.

Po pouziti si umyjte ruce.

Poutziti v priitbéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost kolistinu béhem brezosti, laktace a snaSky nebyla u cilovych druht
provéfovana. Kolistin se vSak po perordlnim podéni $patné vstiebava, jeho poddvani
b&hem biezosti, laktace a snasky by proto nemélo zpusobit vyznamné problémy. V
uvedenych obdobich pouZit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
piislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Po peroralnim podani kolistin-sulfaitu nelze v jednotlivych ptipadech vyloudit interakci s
anestetiky a myorelaxancii. Nekombinujte s aminoglykosidy a levamisolem. Uginky kolistin-
sulfatu mohou byt blokovany dvojmocnymi kationty (Zelezo, vapnik, hot¢ik) a nenasycenymi
mastnymi kyselinami a polyfosfaty.

Existuje také zkiiZen4 rezistence mezi kolistinem a polymyxinem B.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 16&ivy ptipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é€ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody &i domovniho odpadu.
VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

O moZnostech likvidace nepotfebnych légivych piipravki se poradte s va$im veterindrnim
lékafem nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2016

15. DALSI INFORMACE

Léciva latka, kolistin-sulfat, je velmi perzistentni v pidach.

Velikosti baleni: 100 ml, 11a51

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

EXP

Sarze

Po 1. otevieni spotiebujte do:...

Pouze pro zvitata.

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.
Uchovavat mimo dosah déti.

USTAV PRO

VETERINA!
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