1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
KOLIMIN %30 Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her gram:

Aktif madde:

Kolistin (siilfat olarak): 6.000.000 U

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti Tozu
Beyaz-krem renkli, suda kolayca eriyen, kokusuz, homojen ve ince partikiillii toz

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Buzagi, kuzu, tavuk ve hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kolistine duyarli non-invaziv Escherichia coli tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi
enfeksiyonlarinin tedavisi ve metaflaksisinde kullanilir. Metaflaktik kullanimdan 6nce siiriide
hastaligin varlig1 ortaya konulmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Yardimc1 maddelerden herhangi birine veya polipeptit antibiyotiklere duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda kullanmayiniz.

Polimiksinlere direngli enfeksiyonlarda kullanmayiniz.

Atlarda ve 6zellikle taylarda oldiiriicii antimiktobiyal colitis (tipik olarak Clostridium difficile
ile iligkili Colitis X) gelismesi nedeniyle kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriinii antimikrobiyal duyarlilik testi sonuglarina gére kullaniniz. Kolistin konsantrasyona bagl
olarak Gram-negatif bakterilere etki gosterir. Oral yolla alimi takiben, zayif emilim nedeniyle
sindirim sisteminde yiiksek yogunluga ulasir. Bu nedenle boliim 4.9’da belirtilen tedavi
sliresinin agilmasi tavsiye edilmez.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Yeni dogan hayvanlarda ve ciddi sindirim sistemi ve bobrek bozuklugu/rahatsizligi olan
hayvanlarda kolistinin emilimi artabilir. Noro ve nefrotoksik degisiklikler meydana gelebilir.
Kolistin, iyi yonetim uygulamalarinin yerine kullanilmamalidir. Kolistin, insanlarda
enfeksiyonlara neden olan ve ¢ok sayida maddeye direngli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir antibiyotiktir. Yaygin kullanimina iliskin potansiyel risklerin en aza indirilmesi
icin, kolistinin kullanim1 tedavi veya tedavi ve metaflaksi ile sinirlandirilmalidir. Kolistin
proflaksi (enfeksiyon olmayan durumlarda kullanim) amaciyla kullanilmamalidir.

Miimkiin oldugu 6l¢iide kolistin sadece duyarlilik testleri sonuglarina gére kullanilmalidir.

Bu iiriiniin, {iriin 6zellikleri 6zetinde/prospektiisiinde tarif edilenden farkli sekilde kullanilmasi,
tedavinin basarisiz olmasina ve kolistine direncli bakteri prevalansinin artmasina neden olabilir.
(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Kolistin gibi polimiksinlere duyarli olan kisiler bu iirlinle temas etmemelidir.

Uriinii hazirlarken ve hayvanlara verirken su gegirmez eldiven kullanilmas: tavsiye edilir.
Uriinii isleme sirasinda bir sey yemeyiniz, sigara da dahil bir sey igmeyiniz.

Hazirlama sirasinda iiriinii solumayiniz, bu amagla uygun bir toz maskesi (EN 149 standardina
uygun tek kullanimlik yarim maske solunum cihazi veya EN143 standardina uygun filtre
tastyan EN140 standardina uygun solunum cihazi) kullaniniz ve iiriinii havalandirmast yeterli
bir yerde hazirlaymiz. Uriin hazirlama esnasinda kullanilan kiyafetlerinizi giinliik olarak
yikaymniz.

Uriiniin deri, géz ve mukozalara temasini engellemek igin gerekli dnlemleri aliniz.

Deriye temas halinde bol su ile yikayiniz.

Kazara gozlere temas halinde yeterli su ile gozleri yikayiniz, acilen tibbi tedavi aliniz ve
doktorunuza bu etiketi gdsteriniz. Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz. Yiizde, gézlerde veya
dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler ¢ok ciddi belirtilerdir ve acil tibbi yardim
almaniz1 gerektirir.

(ii1) Diger uyarilar
Kolistin toprakta olduk¢a dayanikli bir madde olarak siniflandirilir.

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Bu iiriinlin hedef tiirlerde gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullaniminda
giivenilirligi ortaya konmamustir. Veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine gore
kullanilmalidar.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Aminoglikozidlerle ve levamizolle birlikte kullanimindan kagininiz. Kolistinin etkisi demir,
kalsiyum ve magnezyum gibi ¢ift yiiklii katyonlar, polifosfatlar ve doymamis yag asitleri
tarafindan antagonize edilebilir. Kolistin ve polimiksin B arasinda ¢apraz direng s6z konusudur.
Bireysel vakalarda, oral yolla kolistin uygulamasinin kas gevsetici ve anesteziklerle birlikte
uygulanmasinda etkilesim g6z ardi edilmemelidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Siit ikame gidas1 veya i¢gme suyuna katilarak kullanilir.

Buzagi ve kuzularda tavsiye edilen doz 100.000 IU/kg viicut agirlik/giindiir. 3-5 giin siireyle
kullanilir. Pratik olarak her 60 kg viicut agirlik icin giinde 1 gram iiriin kullanilir. Uriin
hayvanlara bir miktar su/siit ile karigtirilarak dogrudan igirilebilir. Giinliik doz ikiye boliinebilir.
Ilagli su/siit/siit ikamesi her 24 saatte bir yeniden hazirlanmalidir.

Tavuk ve hindilerde tavsiye edilen doz 75.000 IU/kg viicut agirlik/gilindiir. Tedavi siiresi 3-5
giindiir.

Diisiik dozda uygulamadan kaginmak i¢in hayvanlarin agirliklari miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir.

Giinliik su tliketimi hayvanlarin fizyolojik ve klinik durumlaria goére degisebilir. Bu nedenle
iirliniin dozajlamasinda bu husus g6z 6niinde bulundurulmalidir.

[lagl su, tedavi siiresince hayvanlarin tek su kaynag: olmalidir. Su tiiketimi uygun araliklarla
kontrol edilmelidir. Su sistemi tedaviden sonra, subterapotik dozda antibiyotik alimini
engellemek icin uygun sekilde yikanmalidir.

Dogru dozajlama i¢in uygun kalibre edilmis 6l¢iim cihazlar1 kullaniniz.

Tlagl su her 24 saatte bir yeniden hazirlanmalidir.



Tedavi igin gerekli olan minimum siire boyunca {iriiniin kullanilmasina dikkat ediniz.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan itibaren 1 giin gecmeden kuzu, buzagi, tavuk
ve hindiler kesime gonderilmemelidir. Yumurta icin kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.
Siit veren ineklerde kullamlmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Intestinal Antiinfektifler, antibiyotikler.
ATCvet kodu: QA07AA10

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Kolistin Gram negatif bakterilere konsantrasyona bagli olarak aktivite gosterir. Oral yolla
uygulamayi takiben ¢ok zayif emilmesi nedeniyle sindirim sisteminde yiiksek konsantrasyona
ulasir.

Kolistin polimiksin sinifina ait bir polipeptit antibiyotiktir.

Kolistin Gram negatif bakterilere 6zellikle enterobacteria ve 6zellikle Escherichia coli‘ye karsi
giiclii bir etkiye sahiptir. Gram pozitif bakteriler ve mantarlara etkisi ¢ok azdir.

Kolistin duyarli bakterilerde bakteriyel sitoplazmik zarin gecirgenliginde ve dolayisiyla hiicre
ici materyallerde sizintiya neden olarak bakterisidal etki gosterir.

Gram pozitif bakteriler ve Proteus ve Serratia gibi baz1 gram negative bakteriler kolistine dogal
olarak direnglidir.

Bununla birlikte Gram negatif enterik bakterilerin kolistine kazanilmis direnci ¢ok nadirdir ve
tek asamali mutasyonla agiklanir.

E.coli’de kolistine kars1 direng kromozomal mutasyon veya mcr-1 geninin horizontal transferi
ile gergeklesir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kolistin sindirim sisteminden ¢ok az emilir. Serum ve dokulardaki ¢ok diisiik konsantrasyonuna
karsin, sindirim sisteminin farkli bolgelerinde siirekli ve yiiksek oranda bulunur. Onemli bir
metabolizma gozlenmemistir. Kolistin neredeyse tamamen diski ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Laktoz monohidrat

6.2 Gec¢imsizlikler
Bu iiriin diger veteriner tibbi iiriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: 1 ay
[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

Mlagls siit/siit ikame gidasinin raf dmrii: 24 saat



6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde, giines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. ilk ag1ldiktan sonra da, orijinal ambalaj1 iginde,
giines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1 kg' lik ambalajlar; beyaz renkli HDPE kavanozlar, beyaz renkli kilitli HDPE kapaklarla
kapatilmis ve kutusuz sekilde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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