1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Colistina solfato 120 mg/ml perorální roztok

2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

1 ml obsahuje

Léčivá látka

Colistini sulfas 120 mg 

(jako suma polymyxinů E1, E2, E3, E1-1 a E1-7MOA; odpovídá min. 2 520 000 IU)

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3. LÉKOVÁ FORMA

Perorální roztok.

Čirý žlutý roztok.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Cílové druhy zvířat  

Prasata, kur domácí (brojleři, nosnice), krůty, králíci

4.2 Indikace

Prasata, kur domácí, krůty, králíci: léčba a metafylaxe střevních infekcí způsobených neinvazivními kmeny E. coli citlivými na kolistin.

Před metafylaktickou léčbou by měla být stanovena přítomnost onemocnění v chovu.

4.3 Kontraindikace

Nepoužívejte u koní, zejména u hříbat, protože kolistin může v důsledku posunu rovnováhy gastrointestinální mikroflóry vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobiální léčbou (kolitidy X), v typickém případě ve spojitosti s bakterií Clostridium difficile, která může být fatální.

4.4 Zvláštní upozornění

Kolistin vykazuje proti gramnegativním bakteriím účinnost závislou na koncentraci. Po perorálním podání je v gastrointestinálním traktu, tj. v cílovém místě, dosahováno vysokých koncentrací v důsledku špatné absorpce látky. Tyto faktory naznačují, že doba trvání léčby delší, než je doba indikovaná v bodě 4.9, a vedoucí ke zbytečné expozici se nedoporučuje.

4.5 Zvláštní opatření pro použití 

Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Příjem vody zvířaty se může v důsledku onemocnění měnit, proto by měla být koncentrace léčiva v pitné vodě přizpůsobena aktuálnímu příjmu vody zvířaty u ošetřovaných zvířat, tak aby bylo zajištěno dosažení terapeutické koncentrace.
Je správnou klinickou praxí založit léčbu na testu citlivosti bakterií izolovaných ze zvířete. Kolistin by se měl, pokud možno používat pouze na základě testů citlivosti. Pokud toto není možné, měla by být léčba založena na místní (regionální, farmové) epizootologické informaci o citlivosti cílové bakterie. Při použití přípravku je třeba brát v úvahu oficiální a místní antibiotickou politiku.

Použití přípravku v rozporu s pokyny uvedenými v souhrnu údajů o přípravku může vést k selhání léčby a ke zvýšené prevalenci bakterií rezistentních na kolistin. 

Kolistin nepoužívejte namísto správné ošetřovatelské praxe. 

Použití přípravku by se mělo kombinovat se správnou chovatelskou praxí, např. dobrou hygienou, náležitou ventilací, zamezením ustájení nadměrného počtu kusů.

Kolistin je v humánní medicíně léčivo poslední záchrany pro léčbu infekcí způsobených určitými multirezistentními bakteriemi. Kvůli minimalizaci všech možných rizik spojených s široce rozšířeným použitím kolistinu by mělo být jeho použití omezeno na léčbu nebo léčbu a metafylaxi onemocnění a kolistin by se neměl užívat k profylaxi. 

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům

Lidé se známou přecitlivělostí na polymyxiny (mezi které patří i kolistin sulfát) by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Zabraňte kontaktu přípravku s kůží, očima a sliznicemi. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z nepropustných gumových nebo latexových rukavic a ochranných brýlí.

V případě zasažení pokožky či sliznice je ihned opláchněte mýdlem a velkým množstvím vody. V případě zasažení očí je vypláchněte velkým množstvím čisté vody. Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

Při manipulaci s přípravkem nejezte, nepijte a nekuřte.

Po použití si umyjte ruce.

4.6 Nežádoucí účinky

Nejsou známy.

4.7 Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Nebyla ověřena bezpečnost pro použití přípravku u prasnic a ramlic během březosti a laktace, proto v těchto případech by měl být před použitím zvážen poměr přínosu a rizika příslušným veterinárním lékařem. Nebyla ověřena bezpečnost přípravku pro použití u nosnic (kura ani krůt) proto v těchto případech by měl být před použitím zvážen poměr přínosu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

4.8 Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nejsou známy.

4.9 Podávané množství a způsob podání

Perorální podání v pitné vodě  

Prasata a králíci: doporučená dávka 5,0-6,0 mg účinné látky na 1 kg ž.hm. a den (t.j. 4,2-5,0 ml přípravku na 100 kg ž.hm. a den), po dobu 5 po sobě jdoucích dnů. 

Kur domácí a krůty: doporučená dávka 5,0-6,0 mg účinné látky na 1 kg ž.hm. a den (t.j. 4,2-5,0 ml přípravku na 100 kg ž.hm. a den), po dobu 5 po sobě jdoucích dnů. 

Příjem medikované vody závisí na fyziologickém a klinickém stavu zvířat. Před zahájením léčby je třeba pečlivě vypočítat živou hmotnost léčených zvířat a jejich půldenní spotřebu vody (z důvodu, aby byla dávka spotřebována do 12 hodin od podání).

… ml přípravku na kg ž.hm. a den  x průměrná živá hmotnost zvířete (kg)  =  …        ...  ml přípravku
 
Průměrný půldenní příjem vody (litry na zvíře)


                     litr pitné vody



Přípravek pečlivě promíchat v doporučených a veterinárním lékařem předepsaných dávkách podávat v napájecí vodě.

Dávka by měla být adjustována tak, aby byla spotřebována do 12 hodin od namíchání roztoku, viz bod 6.3. 

4.10 Předávkování

V doporučených dávkách je přípravek bezpečný.

4.11 Ochranná(é) lhůta(y)

Maso prasat, brojlerů a nosnic kura domácího, krůt, králíků: 2 dny

Vejce (nosnice kura domácího): 2 dny

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: střevní antiinfektiva, antibiotika, kolistin.

ATCvet kód: QA07AA10.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin patří mezi polypeptidy, látky vykazující vysokou afinitu k biologickým membránám. V důsledku působení na membrány bakteriálních buněk, dochází k lýze buněk a k uniku esenciálních látek (zvláště purinů a pyrimidinů) z bakteriální buňky.  Kolistin působí baktericidně a proti gramnegativním bakteriím vykazuje účinnost závislou na koncentraci. Kmeny E.coli s MIC < 2 µg/ml jsou považovány za citlivé.

Grampozitivní bakterie jsou přirozeně rezistentní na kolistin podobně jako některé druhy gramnegativních bakterií, např. zástupci rodů Proteus a Serratia. Nicméně získaná rezistence gramnegativních střevních bakterií na kolistin je vzácná a vysvětluje se jednostupňovou mutací, nicméně byla již také detekována plazmidově přenosná rezistence (geny mcr).

Doposud známé mechanizmy rezistence jsou následující:

(i) specifická modifikace porinů vnější membrány a redukce celkového negativního náboje lipopolysacharidové složky

(ii) vylučování antibiotika systémy effluxní pumpy 

(iii) nadprodukce kapsulárních polysacharidů 

(iv) u kmenů Bacillus polymyxa  byly popsány enzymy – kolistinázy.

5.2 Farmakokinetické údaje

Kolistin sulfát je velmi málo absorbován ze střevního traktu. Po perorálním podání je proto v gastrointestinálním traktu, tj. v cílovém místě působení, dosahováno vysokých koncentrací, zatímco koncentrace v plazmě a tkáních jsou detekovatelné v minimálním množství. Větší část podané dávky je inaktivována a pouze malé množství účinné látky lze najít v exkrementech.

Environmentální vlastnosti

Léčivá látka kolistin sulfát je velmi perzistentní v půdách.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Seznam pomocných látek: 

Makrogol 200

Čištěná voda

6.2 Hlavní inkompatibility: 

Nejsou známy.

6.3 Doba použitelnosti: 

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 1 rok.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned.

Doba použitelnosti po zamíchání v pitné vodě podle návodu: 12 hodin.

6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání: 

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Uchovávejte v suchu.

6.5 Druh a složení obalu: 

1 litr: Polyethylenová láhev s bezpečnostním uzávěrem, opatřená etiketou.

5 litrů: Polyethylenový kanystr s bezpečnostním uzávěrem, opatřený etiketou

10 litrů: Polyethylenový kanystr s bezpečnostním uzávěrem, opatřený etiketou.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6 Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku 

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
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