VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/07/1707

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coliprim 2400 pulveris iekskigai lictoSanai ar dzeramo tideni vai baribu ctikam, vistam un titariem
Colistin sulfate

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g pulvera satur:

Aktiva viela:
Kolistins (sulfata veida) 2 400000 1U

(atbilst 120,0 mg kolistina)
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietosanai ar dzeramo tideni vai baribu.

Balts 11dz pelekbalts pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1  Merka sugas

Cikas, vistas un titari.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Neinvazivu, pret kolistinu jutigu E. coli izraisitu gastrointestinalu infekciju arstéSanai un metafilaksei
cukam, vistam un titariem.

Pirms metafilaktiskas arst€Sanas jaapstiprina saslim$ana ganampulka.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem, pasi kumeliem, jo kolistins izjauc kunga un zarnu trakta mikrofloras lidzsvaru, kas
var izraisit ar antibiotikam saistitu kolitu (kolitu X), kur$ parasti tiek saistits ar Clostridium difficile,
kas var novest pie letala iznakuma.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Kolistinam ir no koncentracijas atkariga iedarbiba pret gramnegativam baktérijam. Lietojot iekskigi,
kunga-zarnu trakta, t.i., mérka vietd, tiek sasniegta augsta koncentracija, jo viela slikti uzstcas. Sie
faktori norada, ka nav ieteicams ilgaks arst€Sanas laiks par 4.9. apakSpunkta noradito, kas izraisitu
nevajadzigu vielas iedarbibu.

4.5  Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kolistinu nedrikst lietot ka labas parvaldibas prakses aizstajgju.



Cilveku medicina kolistins ir p&déjas izveles zales noteiktu multirezistentu bakt€riju izraisttu infekciju
arst€Sanai. Lai mazinatu visus iesp&amos riskus saistiba ar plasu kolistina lietoSanu, ta lietoSana
jaierobezo lidz slimibu arst€sanai vai arstéSanai un metafilaksei un to nedrikst lietot profilaksei.

Zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem, ka arT janem vera visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Ja zales tiek lietotas atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, arsté$ana var neizdoties un var
palielinaties pret kolistinu rezistentu bakteriju parsvars.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret kolistinu vajadzetu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam
zalém P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Lietojot §is veterinaras zales, jaizmanto gumijas cimdi un respirators. Ja p&c zalu lietoSanas
noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Ja novérojami tadi simptomi ka sejas, lapu
vai acu pietikums vai apgriitinata elposana, kas ir daudz nopietnaki simptomi, nepiecieSama tulit€ja
mediciniska palidziba.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnam un laktgjosam siveénmatém. Lietot tikai péc
arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Drikst lietot putniem déSanas perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai ar dzeramo Gideni vai baribu.

Deva:

Cikam: 5mg kolistina sulfata/kg kermena svara;

Vistam un titariem: 6mg kolistina sulfatra/kg kermena svara.

Ciukam kolistina sulfatu izskidina dzeramaja Gdeni koncentracija 0,35-0,45 g/l vai pievieno baribai.

Vistam un fitariem kolisttna sulfatu iz§kidina dzeramaja tident koncentracija 0,25-0,4g/l (0,25-0,30 g/l
no 0-4 nedglas veciem putniem un no 0,30-0,4 g/1 putniem vecakiem par 4 nedélam).

Arsteanas ilgums ir 5-7 dienas. Sadi sagatavotam dzeramajam tidenim jabit ka vienigajam
pieejamam adens avotam visa arstéSanas perioda. ArstéSanas ilgums jaierobezo Iidz slimibas
izarsté$anai nepiecieSamajam minimalajam laikam.

Arste3anas ilgums nedrikst parsniegt 7 dienas.
Dzeramais Gidens, kuram pievienotas zales, ir jamaina ik péc 24 stundam.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Tolerances pétijumos mérka dzivniekiem, lietojot kolistina sulfatu divas reizes ilgak ka rekomend&ts
un tris reizes lielakas devas ka noteikta terapeitiska deva, nenoveroja toksisku iedarbibu.



Ja pardozesanas dél novéro toksiskas reakcijas, zalu lietoSana japartrauc un javeic atbilstosa
simptomatiska arstésana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana
Vistas, titari, cikas: Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Vistas, titari: Olam: Nulle dienas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: zarnu pretinfekcijas lidzekli, antibiotikas.
ATK vet. kods: QA07AA10.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kolistinam ir no koncentracijas atkariga iedarbiba pret gramnegativam baktérijam. Lietojot iekskigi
lietosanas kunga-zarnu trakta, t.i. mérka vieta, tiek Sasniegta augsta koncentracija, jo viela slikti
uzstucas.

Kolistins ir pozitivi ladéta, virsmas aktiva viela, kas noarda mikroorganismu S$iinas membranas
fosfolipidu struktiiru un, darbojoties ka detergents, palielina §tinu membranu caurlaidibu. Kolistins
darbojas pret daudzam gramnegativam baktérijam, piem&ram, Eschericia coli, Salmonella spp. un
Pseudomonas aeruginosa. Kolistins neiedarbojas pret grampozitivam bakterijam.

Kolistina MICq (minimal ainhib&josa koncentracija) pret jutigiem mikroorganismiem (E. coli,
Salmonella spp., P. aeruginosa) ir no 1 lidz 4 ug/ml.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Kolistina absorbcija no kunga-zarnu trakta ir 1&na un ierobezota, tad€] tas darbojas galvenokart pret
jutigam baktérijam gremoSanas sisteéma; cilvékiem un dzivniekiem pec iekskigas lietoSanas kolistins
nesasniedz terapeitisko koncentraciju asins plazma (lpg/ml vai vairak). Sinergiskas kombinacijas
gadijuma terapeitiskais ITmenis asins plazma var€tu biit daudz zemaks.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Glikozes monohidrats

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 menesi.

vvvvvv

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C ciesi noslégta iepakojuma.
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



Plastikata konteineri - 1 kg un 5 kg; daudzslanu papira maisi - 10 kg.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

1161 Budapest

Otto u. 14

Ungarija

Talr.: +36 1 405 7 660

Fakss: + 36 1 405 76 70

e-pasts: lavet@t-online.hu

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

VINRP/07/1707

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 20/12/2007

P&dgjas parregistracijas datums: 30/05/2013

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
07/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



