A,K(")ZVETLEN CSOM{&GOLASON F ELTfJNTETENDé ADATOK
CIMKE egyben HASZNALATI UTASITAS

1000 g

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ] J(,)G,O,SULTJANA!,( TOYABI}A AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Pharma VIM Kft.
1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

A gvartasi tételek felszabaditasért felel0s gyarto:

Vim Spectrum SRL
547367 Koronka, Segesvari ut 409., Romania

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

COLANIN 1.200.000 NE/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 g por tartalmaz:

Hatéanyag:

Kolisztin-szulfat 1.200.000 NE
Segédanyag:

Gliik6z-monohidrat ad 1,0g

4. JAVALLATOK

Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztorendszeri fertézések gyogykezelésére és metafilaxisara. A
metafilaktikus kezelés elott igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhaté lovaknal, kiilondsen pedig csikoknal, mivel a kolisztin negativan befolyasolhatja az
emésztorendszeri mikroflora egyensulyat, ami az antimikrobialis készitmények altal okozott, jellemzden a Clostridium
difficile-vel 6sszefliggd vastagbélgyulladas kialakulasahoz vezethet (Colitis X), és akar elhullast is okozhat.

6. MELLEKHATASOK

Kiterjedt bélfalkarosodas esetén megné a felszivodo kolisztin mennyisége. A keringésbe keriil kolisztin vesekarositd
¢és neurotoxikus hatasu.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost!




| 7. CELALLAT FAJOK

Sertés és hazityuk

8.-9. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLAT FAJONKENT

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertés: 50.000 NE kolisztin-szulfat/ ttkg / 12 ora (megfelel: 8 g készitmény/ 100 ttkg napi adag 2 részletben beadva), 3-
5 napon at.

Hazityuk: 75.000 NE kolisztin-szulfat/ ttkg / nap, folyamatos itatassal, 3-5 napon at.

A kezelés id6tartamanak a betegség kezeléséhez sziikséges minimalis id6re kell korlatozodnia.
A gybgyszeres ivovizet kozvetleniil hasznélat el6tt, friss csapvizzel kell elkésziteni. A gyogyszerezett ivoviz

elfogyasztasanak biztositasara az allatoknak a kezelés ideje alatt nem szabad mas ivovizforrashoz jutniuk.

A készitmény sziikséges koncentracidja a kovetkezo képlet segitségével szamithato ki:

o mg a kezelendd 4llatok 4tlagos
készitmény/ttkg/nap X testtomege (kg)
atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként = _ mg készitmény egy liter

ivovizben

A helyes adagolas biztositasa és az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. A gyogyszerezett ivoviz fogyasztasanak mértéke az allatok klinikai allapotatol fiigg. A helyes adagolas
kovetden a vizellatd rendszert megfeleld modon ki kell tisztitani a hatdanyag szubterapias mennyisége felvételének
megelézésére.

A szamitott adagot kalibralt méréeszkozzel kell kimérni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap
Hazityuk: hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap
Tojas: 1 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

A kolisztin koncentracioéfiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon at torténd alkalmazast kdvetéen
az emésztérendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kovetkeztében nagy koncentraciot ér el.
Ezek a tényezOk azt jelzik, hogy az ajanlottnal hosszabb kezelési idOtartam nem javasolt, és csak sziikségtelen
expozicidhoz vezet.

A beteg allatoknak megvaltozhat az ivovizfogyasztdsuk. Ha a sertések nem vesznek fel a kezeléshez sziikséges
elegendd gyogyszeres ivovizet, akkor parenteralis kezelést kell alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A kolisztin nem alkalmazhato a telepi technologiai hianyossagok elfedésére.

A kolisztin a legvégsd esetben alkalmazandod gyogyszer a human gyogyaszatban bizonyos multirezisztens baktériumok
altal okozott fert6zések kezelésére. A kolisztin széles korti alkalmazasaval Osszefiiggd lehetséges kockazatok
minimalizdlasa érdekében a kolisztin alkalmazésat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell
korlatozni, és tilos alkalmazni megelézés céljara. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazasanak érzékenységi
vizsgélaton kell alapulnia.

A hasznalati utasitasban megadottaktol eltérd alkalmazas a kezelés sikertelenségéhez vezethet, és ndvelheti a kolisztinre
rezisztens baktériumok eléfordulési gyakorisagat.




3.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések

Polimixinre / kolisztinre ismerten tilérzékeny személyek ne hasznaljak a készitményt. A készitmény borrel és
nyalkahartyakkal torténé kozvetlen érintkezését el kell keriilni. Munkavégzés kozben enni, inni, dohanyozni tilos!
Munka utan szappanos vizzel kezet kell mosni.

Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az alkalmazdst végzé személy szervezetébe jut, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

Gyoégyszerkdlesonhatdsok és egyéb interakciok:
[zomrelaxansokkal (tubokurarin, szuxametonium, pankuronium, gallamin) egyiitt alkalmazva a kolisztin-szulfat mélyiti
a neuromuszkularis blokkot és fokozza a 1égzésbénulas kockazatat.

Vemhesség, laktacid, vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas:

A készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség, laktacido és tojasrakas idején. Egereken, patkdnyokon és
nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus,
maternotoxikus hatassal.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. KI"'JL(")NLEGES (’)VINTEZK'EDIEZSEK' A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

| 14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

A hasznalati utasitas utolso jovahagyasanak idépontja: 2021. junius 25.

| 15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.
Kiszerelési egységek:

1000 g triplex folia tasakban

Torzskonyvi szam

3336/2/13 NEBIH ATI (1000 g)

| 16. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 17.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {honap/év, 00/0000}-ig.



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

50 g triplex félia tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Colanin 1.200.000 NE/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 g por tartalmaz:

Hatéanyag:

Kolisztin-szulfat 1.200.000 NE

Segédanyag:

Gliik6z-monohidrat ad 1,0g
| 3. GYOGYSZERFORMA

Por ivovizbe keveréshez

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50g

| 5.  CELALLAT FAJOK

Sertés és hazityuk

| 6. JAVALLAT(OK)

Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztérendszeri fertézések gyogykezelésére és metafilaxisara. A
metafilaktikus kezelés el6tt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertés: 50.000 NE kolisztin-szulfat/ttkg/12 ora (megfelel: 8 g készitmény / 100 ttkg napi adag 2 részletben beadva), 3-5
napon at.

Hazityuk: 75.000 NE kolisztin-szulfat/ttkg/nap, folyamatos itatassal, 3-5 napon at.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap
Hazityuk: his és ehetd szovetek: 1 nap
Tojas: 1 nap

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

[ 10.  LEJARATI IDO

Lejarati id6: {honap/év}



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25 °C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.

12. KI’}L(")NL];GES OVINTEZKE})ESEK A FEL NEM IIASZ’NALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, AMENNYIBEN
ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pharma VIM Kft.
1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Torzskonyvi szam:
3687/1/15 NEBIH ATI (50 g)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}




HASZNALATI UTASITAS,
Colanin 1.200.000 NE/g por ivévizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Pharma VIM Korlatolt Felel6sségi Tarsasag
1029 Budapest, Adyliget, Pipitér u. 5.

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartdé:  Vim Spectrum SRL.
547367, Koronka, Segesvari ut 409., Romania

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Colanin 1.200.000 NE/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 g por tartalmaz:

Hatdéanyag:

Kolisztin-szulfat 1.200.000 NE
Segédanyag:

Gliik6z-monohidrat ad 1,0g
4. JAVALLAT(OK)

Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztorendszeri fertdzések gyogykezelésére és metafilaxisara. A
metafilaktikus kezelés eldtt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato lovaknal, kiilondsen pedig csikoknal, mivel a kolisztin negativan befolyasolhatja az
emésztorendszeri mikroflora egyensulyat, ami az antimikrobialis készitmények altal okozott, jellemzden a Clostridium
difficile-vel 6sszefiiggd vastagbélgyulladas kialakulasahoz vezethet (Colitis X), és akar elhullast is okozhat.

6. MELLEKHATASOK

Kiterjedt bélfalkarosodas esetén megnd a felszivodo kolisztin mennyisége. A keringésbe keriild kolisztin vesekarositd
¢és neurotoxikus hatasu.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tgy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés és hazitytk



2.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertés: 50.000 NE kolisztin-szulfat/ttkg/12 6ra (megfelel: 8 g készitmény / 100 ttkg napi adag 2 részletben beadva), 3-5
napon at.

Hazityuk: 75.000 NE kolisztin-szulfat/ttkg/nap, folyamatos itatassal, 3-5 napon at.

A kezelés idotartamanak a betegség kezelés¢hez sziikséges minimalis idére kell korlatozddnia.
A gyogyszeres ivovizet kozvetleniil hasznalat el6tt, friss csapvizzel kel elkésziteni. A gyogyszerezett ivoviz

elfogyasztasanak biztositasara az allatoknak a kezelés ideje alatt nem szabad mas ivovizforrashoz jutniuk.

A készitmény sziikséges koncentracidja a kovetkezd képlet segitésével szamithato ki:

_ mg a kezelendo allatok 4tlagos
készitmény/ttkg/nap X testtomege (kg) =__ mg készitmény egy liter
atlagos napi vizfogyasztas (liter) allatonként ivovizben

A helyes adagolas biztositasa ¢s az aluladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. A gyogyszerezett ivoviz fogyasztasanak mértéke az allatok klinikai allapotatol fligg.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

kezelés végét kdvetden a vizellato rendszert megfelelé mdodon ki kell tisztitani a hatdanyag szubterapids mennyisége
felvételének megeldzésére.
A szamitott adagot kalibralt mérdeszkozzel kell kimérni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 1 nap
Hazitytuk: hus és ehetd szovetek: 1 nap
Tojas: 1 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

A kolisztin koncentracioéfiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon at torténd alkalmazast kdvetéen
az emésztérendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kovetkeztében nagy koncentraciot ér el.
Ezek a tényezOk azt jelzik, hogy az ajanlottnal hosszabb kezelési idOtartam nem javasolt, és csak sziikségtelen
expozicidhoz vezet.

A beteg allatoknak megvaltozhat az ivovizfogyasztasuk. Ha a sertések nem vesznek fel a kezeléshez sziikséges
elegend6 gyogyszeres ivovizet, akkor parenteralis kezelést kell alkalmazni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges ovintézkedések

A kolisztin nem alkalmazhato a telepi technologiai hianyossagok elfedésére.

A kolisztin a legvégs6 esetben alkalmazandd gyogyszer a humén gydgyaszatban bizonyos multirezisztens baktériumok
altal okozott fert6zések kezelésére. A kolisztin széles korti alkalmazasaval Osszefiiggd lehetséges kockazatok
minimalizdlasa érdekében a kolisztin alkalmazésat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell
korlatozni, és tilos alkalmazni megelézés céljara. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazasanak érzékenységi
vizsgalaton kell alapulnia.

A hasznalati utasitasban megadottaktol eltérd alkalmazas a kezelés sikertelenségéhez vezethet, és ndvelheti a kolisztinre
rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat.




3.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések

Polimixinre / kolisztinre ismerten tilérzékeny személyek ne hasznaljak a készitményt. A készitmény borrel és
nyalkahartyakkal torténé kozvetlen érintkezését el kell keriilni. Munkavégzés kozben enni, inni, dohanyozni tilos!
Munka utan szappanos vizzel kezet kell mosni.

Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az alkalmazdst végzé személy szervezetébe jut, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

Vemhesség, laktacid, vagy tojasrakas idején térténd alkalmazas:
A készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség, laktacio és tojasrakas idején. Egereken, patkanyokon és

nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus,
maternotoxikus hatassal.

Gyodgyszerkdlcsonhatdsok és egyéb interakciok:
Izomrelaxansokkal (tubokurarin, szuxametonium, pankuronium, gallamin) egyiitt alkalmazva a kolisztin-szulfat mélyiti
a neuromuszkularis blokkot és fokozza a 1égzésbénulas kockazatat.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KE§ZiTMENY VAGY HULLA_.DEIgAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. jinius. 25.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

Kiszerelési egységek:
50 g triplex folia tasakban

Torzskonyvi szam
3336/1/13 NEBIH ATI (50 g)
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