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ETYKIETO-ULOTKA
Colisol 2400, proszek do sporzgdzania roztworu doustnego dla §win, kur i indykéw

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

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd
1161 Budapeszt, Otto u. 14

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Colisol 2400, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win, kur i indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kolistyna (w postaci siarczanu) 2 400 000 j.m./g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat Colisol 2400 stosuje si¢ do leczenia i metafilaktyki zakazen przewodu pokarmowego u $win,
kur i indykéw wywolanych przez nieinwazyjne szczepy E.coli wrazliwe na kolistyng.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnos¢ tej choroby w
stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na polimyksyny

Nie stosowaé tego leku u koni, w szczegdlnoéci u Zrebiat, gdyz zmiana w rownowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okr¢znicy zwigzanego z podawaniem antybiotykéw (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X),
wywolanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie zaobserwowano niepozadanych dzialan preparatu podczas przeprowadzonych na zwierz¢tach
badan bezpieczenstwa stosowania, tolerancji i toksykologicznych.

Dane literaturowe informuja o dziataniu nefrotoksycznym i neurotoksycznym polimyksyn podanych
pozajelitowo.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wilasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http:/www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura, indyk



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

Preparat nalezy rozpusci¢ w wodzie przeznaczonej do picia.

U swin zaleca si¢ podawanie kolistyny w dawce dziennej wynoszacej 100 000 j.m/kg m.c. Praktycznie
podaje si¢ zwierzgtom o masie ciala do 50 kg roztwér zawierajacy 0,35 g preparatu Colisol 2400 w
litrze wody, zas zwierzgtom o masie ciata powyzej 50 kg roztwér zawierajacy 0,45 g preparatu Colisol
2400 w litrze wody.

U kur i indykéw zaleca si¢ podawanie kolistyny w dawce dziennej wynoszacej 120 000 j.m/kg m.c.
Praktycznie podaje si¢ ptakom w wieku od 0 do 4 tygodni roztwér zawierajacy od 0,25 do 0,35 g
preparatu Colisol 2400 w litrze wody, zas ptakom powyzej 4 tygodnia zycia roztwér zawierajacy od
0,30 do 0,40 g preparatu Colisol 2400 w litrze wody.

Czas trwania leczenia nie powinien przekraczac S dni.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbgdnego do wyleczenia choroby.
Podczas leczenia rozpuszczony preparat powinien stanowi¢ jedyne Zrédto wody dla leczonych
zwierzat. Codziennie nalezy sporzadza¢ $wiezy roztwor leczniczy.

W celu uniknigcia nieprawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna byé
oszacowana jak najdokladnie;j.

Spozycie plynéw jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkéw otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowaé spozycie
plynéw i odpowiednio dostosowaé stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak
10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne $win, kur i indykow: 2 dni
Jaja: Zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C, w suchym miejscu. Chronié przed $wiattem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na polimyksyny

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowac 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 choréb, natomiast nie nalezy jej stosowaé w
profilaktyce.

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

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

Stosowanie produktu u drobiu powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji 1177/2006 i
odpowiednimi regulacjami krajowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:




Podczas sporzadzania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowad ostroznos¢ w celu
uniknigcia kontaktu z produktem: zalecane jest stosowanie odziezy, okularow i regkawic ochronnych.
Po przypadkowym kontakcie ze skora lub blonami §sluzowymi natychmiast zmy¢ zimng woda.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ciaza, Laktacja, Niesnos¢:

Bezpieczenstwo produktu stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie zostalo okreslone. Dlatego w
okresie ciazy lub laktacji produkt moze by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Kolistyna dziala synergistycznie z wieloma antybiotykami, m.in. beta-laktamowymi (np.
amoksycylina, ampicylina), makrolidowymi (np. tylozyna). Nie zaleca si¢ stosowania kolistyny
jednoczesnie z substancjami o potencjalnym dzialaniu nefrotoksycznym, np. z antybiotykami
aminoglikozydowymi. Jednoczesne stosowanie z lekami zwiotczajacymi migsnie poteguje ryzyko
pojawienia si¢ blokady nerwowo-mig$niowej i niewydolnosci oddechowe;j.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podczas przeprowadzonych na zwierzetach badan tolerancji preparatu nie stwierdzono wystgpowania
zadnych oddzialywan toksycznych przy zastosowaniu dawki trzykrotnie wyzszej od zalecanej
podawanej przez okres czasu dwa razy dluzszy niz zalecany. W razie przypadkowego znacznego
przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie preparatu, jesli wystapia niepozadane objawy kliniczne,
(wplyw nefrotoksyczny i neurotoksyczny polimyksyn), nalezy zastosowac¢ postgpowanie objawowe.

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

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 wyrzucac do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

15. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
16. NUMER SERII

Nr serii:

17. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:



18. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1361/03

19. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-ULOTKI

20. RODZAJ I WIELKOSC OPAKOWANIA

Pojemniki polipropylenowe z torbg LDPE wewnatrz, zawierajace po | kg preparatu.
Wielowarstwowe worki papierowe z torbg LDPE wewnatrz, zawierajace po 10 kg preparatu.

21. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



