SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ VETERINÁRNEHO LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
MEDITEK COLIS 1 200 x 103 IU/g prášok na perorálny roztok 

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

1 g lieku obsahuje:
Účinná látka:

Colistini sulfas

1 200 x 103 IU/g

Pomocné látky: 

Úplný zoznam pomocných látok viď bod 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA 

Prášok na prípravu perorálneho roztoku
Popis: biely kryštalický prášok 

4. KLINICKÉ ÚDAJE 

4.1. Cieľový druh zvierat 

Ošípané, brojlery
4.2. Indikácie s upresnením pre cielový druh zvierat
Liečba gastrointestinálnych infekcií vyvolaných pôvodcami citlivými na kolistín, najmä Escherichia coli a Salmonella spp.
4.3. Kontraindikácie 

Nepodávať ruminujúcim zvieratám. Nepodávať s erythromycínom, kanamycínom, ani s dvojmocnými katiónmy a nenasýtenými mastnými kyselinami.

4.4. Osobitné upozornenie pre každý cielový druh
Žiadne.
4.5. Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Vzhľadom na  možnosť výskytu rezistencie voči  účinnej látke odporúčame používať liek na základe vyšetrenia citlivosti pôvodcu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
V prípade náhodného požitia vyhľadať ihned lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

Ľudia so známou precitlivelosťou na kolistín sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom

Pri manipulácii s liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranných odevov, masky, rukavíc a okuliarov.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite inhalácii prachu, jako aj aj kontaktu s kožou a očami.

V prípade náhodného poliatia kože , alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí , alebo sťažené dýchanie, okamžite vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa, alebo obal lekárovi.

Počas manipulácie s liekom nejedzte, nepite, ani nefajčite.

Po manipulácii s produktom si dôkladne umyte ruky.

4.6. Nežiadúce účinky (frekvencia, závažnosť)
Kolistín po perorálnej aplikácii nespôsobuje vedľajšie účinky, pretože nedochádza k jeho vstrebávaniu z tráviaceho traktu.

4.7. Použitie počas gravidity, laktácie alebo znášky 
Liek je určený pre brojlery a odstávčatá. Po perorálnej aplikácii nemá systémový účinok .
4.8. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepoužívať súčasne s erythromycínom a kanamycínom.
4.9. Dávkovanie a spôsob podania lieku
Brojlery:
50-80 mg/kg ž.hm. t.zn. 60-96 tisíc m.j. kolistíniumsulfátu na 1kg ž.hm., čo zodpovedá 
500-800g lieku na 1000 litrov vody počas 3 dní               

Ošípané: 
50-80 mg/kg ž.hm. t.zn. 60-96 tisíc m.j. kolistíniumsulfátu na 1kg ž.hm., čo zodpovedá 
500-800g lieku na 1000 litrov vody počas  3 dní
Liek sa podáva per os,  rozpustený vo vode.
Pripravený roztok spotrebovať do 24 hodin!!!
4.10. Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
V odporúčaných dávkach je liek úplne bezpečný.  Pretože po perorálnom podávaní sa kolistín nevstrebáva, je liek u cieľových zvierat dobre znášaný.
4.11. Ochranné lehoty 
Mäso ošípaných a hydiny 2 dni. 
Liek nie je určený pre nosnice produkujúce vajcia na ľudský konzum.
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Antibiotikum
ATCvet kód: QJ01XB01
5.1. Farmakodynamické vlastnosti 
Spektrum pôsobenia je veľmi úzke a zahŕňa predovšetkým Pseudomonas aeruginosa, Bordetella Bronchiseptica a Acinetobacter spp. a z čeľade Enterobacteriaceae kmene E. coli a Salmonella spp.
Mechanismus účinku 

Baktericídny účinok kolistínu spočíva v zásahu do štruktúry a funkcie cytoplazmatickej  membrány, ale sčasti aj bunkovej steny gram-negatívnych baktérií. Molekula kolistínu je komponovaná tak, že je možná interakcia s fosfolipidmi a lipopolysacharidmi bunkovej steny. K narušeniu elektrostatickej rovnováhy dochádza vytláčaním bivalentných katiónov (Ca2+ a Mg2+) z negatívne nabitých fosfátových skupín lipidov membrány. Poškodenie osmotickej bariéry cytoplazmatickej membrány vedie k úniku vnútrobunkových komponentov a zániku bakteriálnej bunky.
Rezistencia 
Prakticky všetky gram-pozitívne baktérie sú prirodzene rezistentné. V prípade získaných rezistencií ide o chromozomálne kódovanú informáciu, ktorá sa stráca, keď príslušná skupina baktérií nie je pod selekčným tlakom kolistínu.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Kolistín sa po perorálnej aplikácii prakticky nevstrebáva (vzhladom k veľkosti molekuly) a účinkuje iba v lumene tráviaceho traktu a na priľahlých slizniciach. Systémového účinku nedosahuje. Viac ako  90%  kolistínu sa vylučuje tráviacim traktom pevne viazaný na proteíny.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1. Zoznam pomocných látok 
Glucosum monohydricum (monohydrát glukózy)
6.2. Inkompatibility 
Nepodávať s erythromycínom, kanamycínom ani s dvojmocnými katiónmi a nenasýtenými mastnými kyselinami.

6.3. Čas použiteľnosti 
2 roky od dátumu výroby uvedeného na obale. 
Použiteľnosť po rozpustení v pitnej vode:  24 hodín.
6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25 °C, v suchu, chrániť pred priamym slnečným svetlom.

Uchovávať oddelene od pesticídov, krmív a potravín.
6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu 
Papierové vrecko s vnútornou PE vrstvou s obsahom 1 kg a 5kg, PE dóza s obsahem 100g, 150g, 250g, 500g, 1kg, 5kg,
6.6. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používání týchto liekov ak sů potrebné
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Tekro, spol. s r.o., Višňová 2/484, 140 00 Praha 4, Česká republika 
8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/130/04-S 

9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĽŽENIA REGISTRÁCIE
30.4.2004
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU
11/2013
Vydáva sa len na veterinárny predpis.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = ETIKETA

1. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Tekro spol. s r.o., Višňová 2/484, 140 00 Praha 4, Česká republika
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Tekro spol. s r.o., provoz Nová Dědina, 783 91 Uničov, Česká republika

2. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
MEDITEK COLIS 1 200 x 103 IU/g prášok na perorálny roztok

3. ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY 

Účinná látka:
Colistini sulfas
1200 x 103 IU/g
Pomocné látky:
monohydrát glukózy

Vzhľad lieku: Biely kraštalický prášok

4. INDIKÁCIA(-E)

Liečba gastrointestinálnych infekcií vyvolaných pôvodcami citlivými na kolistín, najmä Escherichia coli a Salmonella spp.

5. KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať ruminujícím zvieratám. 
Nepodávať s erytromycínom, kanamycínom ani s dvojmocnými katiónmi a nenasýtenými mastnými kyselinami.

6. NEŽIADUCE ÚČINKY
Kolistín po perorálnej aplikácii nespôsobuje vedľajšie účinky, pretože nedochádza k jeho vstrebávaniu z tráviaceho traktu.


7. CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané, brojlery


8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU

Brojlery: 
50-80 mg/kg ž.hm. t.zn. 60-96 tisíc m.j. kolistíniumsulfátu na 1 kg ž.hm., čo 


zodpovedá 500-800g lieku na 1000 litrov vody počas 3 dní. 

Ošípané: 
50-80 mg/kg ž.hm. t.zn. 60-96 tisíc m.j. kolistíniumsulfátu na 1 kg ž.hm., čo zodpovedá 500-800g lieku na 1000 l vody počas  3 dní. 


9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Liek s podáva per os rozpustený vo vode. 

Pripravený roztok spotrebovať do 24 hodín!!

Vzhľadom na vysoký výskyt rezistencie doporučujeme používať liek na základe vyšetrenia  citlivosti pôvodcu.


10. OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso ošípaných a hydiny 2 dni. 
Liek nie je určený pre nosnice produkujúce vajcia na ľudský konzum.

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu detí. 

Uchovávať pri teplote do 25 °C, v suchu, chrániť pred priamym slnečným svetlom.

Liek sa nesmie používať po uplynutí času  použiteľnosti vyznačeného  na obale. 

12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA

V prípade náhodného požitia vyhľadať ihned lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

Ľudia so známou precitlivelosťou na kolistín sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom

Pri manipulácii s liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranných odevov, masky, rukavíc a okuliarov.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite inhalácii prachu, jako aj aj kontaktu s kožou a očami.

V prípade náhodného poliatia kože , alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí , alebo sťažené dýchanie, okamžite vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa, alebo obal lekárovi.


13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY 

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14. DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV 
11/2013
15. ĎALŠIE INFORMÁCIE 

Interakcie: 

Nepoužívať súčasne  s erytromycínom a kanamycínom.

Len pre zvieratá.

Len na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 100g/150g/250g/500g/1kg/5kg
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

Dátum exspirácie:

Registračné číslo:
96/130/04-S

Číslo výrobnej šarže:

Meditek Colis 1200x103 IU/g  prášok na perorálny roztok
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