CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
TARTALY CIMKEJE

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE |
Coliplus 2.000.000 NE/ml koncentratum ivévizbe keverend6 belsdleges oldathoz szarvasmarhék, juhok, sertések és
hazitytikok szdmara A.U.V.

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE R
1 ml koncentratum belséleges oldathoz 2 millié NE (83,33 mg-nak megfele]o) kolisztin-szulfétot tartalmaz.
Segédanyagok: benzil-alkohol (E1519), natrium-edetat.

3. GYOGYSZERFORMA | |
. Koncentratum ivovizbe keverendé belséleges oldathoz. : :
Tiszta, sargasbarna oldat.

[ 4. KISZERELESI EGYSEG B | | |
250 ml ,
i £

ls - CELALLAT FAJOK L T S o A s l

Szarvasmarha (borju), juh (barany), sertés es‘haznyu]\

| 6. JAVALLAT(OK) T o |
Kolisztinre érzékeny, nem invaziv E. coli okozta emésztérendszeri fertézések gydgykezelésére és  metafilaxisara. A
metafilaktikus kezelés el6tt igazolni kell a betegség jelenlétét az dllomanyban. ‘

| 7. ELLENJAVALLAT(OK) |
Nem alkalmazhato6 polipeptid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Polimixin-rezisztencia esetén nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhaté lovaknal, killonosen pedig csikokndl, mivel a kolisztin negativan befolyasolhatja az emésztérendszeri
mikrofléra egyensiilyat, ami az antimikrobidlis készitmények 4ltal okozott, jellemzéen a Clostridium di ﬁ‘ cile-vel Osszefiigg
vastagbélgyulladas kialakulasdhoz vezethet (Colms X), és akar elhullast is okozhat.

8. = ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Adagolas:

‘Széjon at alkalmazando : : : o
Borju, barény és sertés esetében az ajanlott d021s naponta ]OO 000 NE kolisztin testtomeg kllogrammonkent 3 5 egymast '
koveto napon at. Az aJanlott dézist két adagra kell felosztani, amennyiben a termeket kozvetlenul az 4llat szdjaba adjak be.”

,Hazrc_\@ eseteben az ajanlott dozxs naponta 75 000 NE kolisztin testtomeg kﬂogrammonkent 3-5 eg yrﬁést kévetd napon at.

A kezelés 1dotanamanak a betegség keze]esehez szitkséges mxmmahs idére kell korlatozodma

" Alkalmazdis ivévizbe keverve : . el ' ,ﬁf $"%‘%’mES‘;‘)@@'
Az allatok élettani és klinikai allapotatol fiigg, hogy milyen mennylséget fogyasztanak a gy eres 1vov1zbo?f"A egfelelo
adag biztositasahoz ennek megfeleléen kell beallitani a kolisztin koncentraciéjat. Minden k @‘les eld @san '%nell
- szamitani a kezelni kivant allatok ossz-testtomegét, €s a napi Osszes vizfogyasztast. A gyogy?zeres minden hap
frissen kell elkésziteni, kozvetleniil a felhasznalas el6tt. 2, ”‘ 5
A kezelés teljes id6tartama alatt a gydgyszeres ivévizen kiviil mas 1v6v1zforras nem 4llhat az allato L delkezésgrjz
\ < @@3’{/ &
A pontos adag az alabbi képlet segitségével szamolhat6 ki K\wﬁ?ﬂm/ ’

Atlagos testtomeg (kg)

testtomeg kilogrammonként  x
és naponta

~..ml Collplus
egy liter ivovizben

Atlagos napi vizfogyasztas (I/4llat)




e Beadas adagolépumpa nélkiil:

A gyo6gyszert az ivoviztartalyba keverve kell beadni 24 6ran keresztiil, 3 egymast kovetd napon.

A Coliplus készitményt az éllatok éltal a kezelési idészak (24 dra) alatt elfogyasztandé mennyiségii ivovizbe kell keverni,
hogy biztositva legyen a NE-ben kifejezett, testtomeg kilogrammra szdmitott kolisztin adag. Az alabbi lépéseket kell
elvégezni, a megadott sorrendben:

Az adagolasi séma €s a kezelni kivant dllatok dssz-testtomege alapjan hatarozzuk meg a szitkséges mennyiségii hatéanyagot,
¢s szamoljuk ki, hogy milyen mennyiségre van sziikség a készitménybél. »

Hatérozzuk meg az allatok 4ltal 24 6ra alatt 4tlagosan elfogyasztott ivéviz mennyiségét.

Ehhez a kovetkez6 képlet alkalmazhato:

1) A termékbdl naponta elkészitend®.oldat térfogaténak (V) kiszamitéasa:
V (ml) = (napi adag NE/ttkg x A kezelni kivént allatok Ossz-testtomege) / 2.000.000 NE. -

2) Az elkészitendd ivéviz mennyiségé})ek kiszamitasa (M,,):
My, (1): (Az egyes éllatok atlagos napi vizfogyasztasa) x (A kezelni kivéant 4llatok szama)
e - Beadés adagolépumpém kereszﬁj]

A gyogyszert 24 6ran at 3 egymast koveto napon kell adagolni.

Az elbre meghatarozott koncentracidja torzsoldat ivovizbe torténd Keverését adaoolopumpava] kell végezni. A pumpalt

lirtartalom allandd, az ivas gyakorisdga azonban fligg a rendszer aramlasi sebesseoeté] A pumpan keresztul torténd aramlas

sebessége (F) szazalékos érték.
Ha a terméket automata itatérendszerbe keverlk akkor ki kell szamolni a torzsoldat terfogatat és koncentracmjat Az a]abbl

1épéseket kell elvégezni, a megadott sorrendben:

1) Az egyes adagoldsok alkalmaval a termékbé! alkalmazandé oldat térfogatanak (V) kiszdmitésa:
V (ml) = (napi adag NE/ttkg x A kezelni kivant allatok 6ssz-testtdmege) / 2.000.000 NE

2) Az ivoviz koncentracidjanak (C) kiszamitasa:
C (ml/l) = V / Az allatok altal 24 6ra alatt elfogyasztott teljes viztérfogat.
3) A torzsoldat térfogata’naki kiszamitasa (Visigs)

Visrzs (1) = Az dllatok 4ltal 24 ora alatt elfogyasztott teljes viztérfogat x F

4) A torzsoldat koncentrac163anak klszamltasa (C,ms)
Ciorzs (ml/l) C /F?

9. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Borji, barany, sertés, hazityik:

Hus és egyéb ehetd-szovetek: 1 nap
Tojas: Nulla nap. .

A ke521tmeny a]kalmazésa emben fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engede]yeze

10. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.

11. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjén, és az antimikrobialis szerek hasznalatara
vonatkoz6 hivatalos €s helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

A kolisztin koncentraciofliggt aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szdjon 4t torténd alkalmazast kovetSen az
emésztGrendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivodasanak kovetkeziében nagy koncentraciot ér el. Ezek a
tényezok azt jelzik, hogy a 8. pontban leirtnal hosszabb kezelési 1d0tartam nem javasolt, és csak sziikségtelen expoziciohoz

vezet

Ujsziilstt allatok, illetve a tapcsatornat és a vesét érinto stlyos betegségek esetén a kohsztm felszwodasa nagyobb merteku
lehet. Idegrendszeri- és vesekérosodas eléfordulhat. Db g
A kolisztin nem alkalmazhat6 a telepi technolégiai hianyossagok elfedesére




3.

A Kkolisztin a legvégso esetben alkalmazando gyogyszer a humén gyogyaszatban blzonyos multirezisztens baktériumok altal
okozott fertdzések kezelésére. A kolisztin széles korti alkalmazésaval dsszefliggd lehetséges kockézatok minimalizalasa
¢rdekében a kolisztin alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell korlatozni, és tilos
alkalmazni megeldzés céljara. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazasanak érzékenységi vizsgélaton kell alapulnia.

A készitmény jellemzdinek osszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas a kezelés sikertelenségéhez vezethet,
€s novelheti a kolisztinre remsztens baktériumok eléfordulési gyakorisagat. -

A készitményre vonatkozéan mellékhatasok és tilladagolas nem ismert. Ha siilyos nemkivénatos hatést vagy egyéb, ebben a
hasznélati utasitasban nem szereplé hatasokat észlel, értesitse errol a kezel6 allatorvost !

Interakciok: A kolisztin-szulfét szajon 4t torténd alkalmazasat kovetéen egyedi esetekben nem zérhaté ki az
anesztetikumokkal és izomrelaxansokkal létrejové gyogyszerkolessnhatasok lehetésége. A készitmény aminoglikozidokkal
¢s levamizollal torténd kombinalasa kerillendd. Kétértékii kationok (vas, kalcium, magnézium), telitetlen zsirsavak és
polifoszfatok antagonizalhatjak a kolisztin-szulf4t hatésat.

Inkompatibilitasok: Kompatibilitasi vizsgalatok hianyéban ezt az al]atgyogyaszatl készitményt tilos keverm mas
allatgyogyaszatl készitménnyel. i . : :

| 12. A FELHASZNALORA VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

Polimixin irénti ismert tilérzékenység esetén, mely csoportba a kolisztin is tartozik, keriilni kell az allatgyogyészati
készitménnyel val¢ érintkezést. A készitménnyel valé munkavégzéskor és adagolasakor vizhatlan vedokesztyu hasznalata
javasolt. A készitmény kezelésekor tilos enni, inni és dohanyozni. Véletlen szembe keriilés esetén b6 vizzel ki kell obliteni,
és haladekta]anu] orvoshoz kell fordulm bemutatva a kesznmeny c1m}\ejét Hasznalat utan kezet ke]l mosni. .

13. VEMHESSEG LAKTACIO VAGY TOJASRAKAS IDEJEN TORTENO ALKALMAZAS

Az allatgydgyaszati ke521tmeny artalmatlansaga nem igazolt a célallat fajokban vemhesség, laktécio vagy tojasrakas idején. -

Kizérdlag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett elény/kockézat elemzésnek megfelelden alkalmazhatd.

Az allatgyogyaszati készitményt (antimikrobiélis szert) baromfi esetében a Blzottsag 1177/2006/EK rendeletének és a-
megfeleld nemzeti kovetelmenyeknek megfelelden kell alkalmazni. »

| 14.  LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}-ig
Felbontas utdn 60 napig hasznélhat6 fel
Vizben val$ higitas utén felhasznalhato: 24 6raig.

Az els6 felnyitast kdvetGen a felbontds utani lejarati ido a}ap)an ki kell szdmitani azt az 1dopontot amely utén a tartalyban
maradt készitmény méar nem hasznalhat6 fel, és ezt ra kell frni a cimkére.

Felbontas utan .felhasznélhat,('): /

~ Csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznélni,
A lejérati id(’j az adott h_c’map utolsé napjara vonatk_ozik. :

15. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznilt 4llatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi kovetelmenyeknek megfeleloen :
kell megsemm151tem

16. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES / ﬁiﬁ&m}x\(\;m ES

FELHASZNALASRA VONATKOZO-FELTETELEK ES KORLATOZAS %mennylben a‘ﬁga mazhat6
Kizarolag éllatgy6égyaszati alkalmazésra - kizarlag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki. [/ 4

17. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK \ %9 ¥ /i
' ‘ ‘ & e -,

Gygrmekek el6l gondosan el kell zarni! : N &y %’j{f‘f v

18. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK F ELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona (Spanyolorszag)




19.  TORZSKONYVI SZAM

Forgalomba hozatalj engedély szdma
2555/1/09 MgSzH ATI (250 ml)

| 20. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szam: {szam}

| 21. FORGALMAZO

MEDITRIX KFT.
7020 Dunafoldvar, Ady E. U. 5.
Tel: +36 75 542 940

Tovabbi informaciék:
Kiszerelési egység: 250 ml, 1 liter és 5 liter.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba

A hasznalati utasitds jovahagyéasanak datuma: 2015. junius 16.




