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ULOTKA INFORMACYJNA

Colimed, 1200000 j.m./g, proszek do podania w wodzie do picia dla bydla, $wii, kur i indykow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colimed, 1200000 j.m./g, proszek do podania w wodzie do picia dla bydta, $win, kur i indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kolistyny siarczan 1200000 j.m./g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka chorob ukladu pokarmowego u cielat, $win, kur i indykéw, powodowanych
przez nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli wrazliwe na kolistyng.
Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat z nadwrazliwoscia na kolistyng.

Nie stosowaé tego leku u koni, w szczegdlnoscei u zrebiat, gdyz zmiana w rownowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okreznicy zwiazanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X),
wywolanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotee (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), $winia, kura, indyk



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podawaé po rozpuszcezeniu w wodzie do picia.

Cieleta i $winie: 50 000 j. m. kolistyny/kg m.c. co 12 godzin, co odpowiada 4,17 g produktu Colimed
na 100 kg m.c. co 12 godzin.

Kury i indyki: 75 000 j. m. kolistyny/kg m.c. co 24 godziny, co odpowiada 62,5 g produktu Colimed
na 1000 kg m.c. co 24 godziny.

Leczenie nalezy kontynuowac przez 3-5 dni.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.
Codziennie nalezy przygotowywac $wiezy roztwor leku w wodzie.

Spozycie roztworu leczniczego moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od stanu fizjologicznego i klinicznego
zwierzat. W takim przypadku stezenie kolistyny powinno by¢ odpowiednio dostosowane. W celu
unikniecia nieprawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdokladniej. Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrédtem wody do picia.

Przykladowe, praktyczne dawkowanie u kur i indykow:

Wiek Woda do picia Zalecana dawka produktu
0-3 tygodni 1 1 wody na 5 kg m.c. 30 g na 100 | wody

4-10 tygodni 1 1 wody na 8 kg m.c. 50 g na 100 1 wody
Powyzej 10 tygodni (nioski) + 1 1 wody na 10 kg m.c. 60 gna 100 | wody
indyki

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidlowego podania produktu nalezy postgpowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Swinie, kury, indyki - 1 dzien

Cieleta - 2 dni

Jaja:

Kury - zero dni

Indyki - produkt nie dopuszczony do stosowania u indyczek produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 950

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni

Okres wazno$ci po rozpuszcezeniu zgodnie z instrukeja: 24 godziny

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowaé kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywolanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny, stosowanie tej substancji




nalezy ograniczy¢ do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chorob, natomiast nie nalezy jej stosowac w
profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wylacznie na wynikach badania
wrazliwos$ci bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcja zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgstos¢
wystepowania bakterii opornych na kolistyng.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby przygotowujace produkt leczniczy powinny uzywac sprzetu ochronnego (rgkawice, fartuch,
gogle), aby unikna¢ bezposredniego kontaktu ze skora i blonami Sluzowymi.

Nalezy przedsiewzia¢ dziatania zapobiegajace pyleniu i wdychaniu pyhu leku. Po kontakeie z lekiem
nalezy dokladnie umy¢ rece. Podczas przygotowywania roztworu leku nie pi¢ i nie spozywac
pokarméw. Osoby ze znana nadwrazliwoscia na siarczan kolistyny nie powinny mie¢ kontaktu z
produktem.

Jezeli wystapilo niepozadane dzialanie po ekspozycji produktu, takie jak zaczerwienienie skory,
nalezy skontaktowaé sig z lekarzem i pokaza¢ mu zataczona ulotkg informacyjna. Natomiast w
przypadku pojawienia si¢ objawow takich jak obrzgk twarzy, ust i powiek oraz dusznos¢, wymagana
jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Ciaza. laktacja, nie§nos¢:
Lek moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji u $win oraz w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Kolistyna wykazuje dzialanie synergiczne z antybiotykami -laktamowymi i spiramycyna.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do wystapienia przemijajacych zaburzen ze strony ukfadu
pokarmowego.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

Tel 0-46 8324540



Fax 0-46 8324539

Pojemnik wykonany z HDPE z wieczkiem z LDPE z pier$cieniem gwarancyjnym, zawierajacy 100 g
lub 1000 g produktu.



