HASZNALATI UTASITAS ES CIMKE

APSAMIX COLISTINA 40 mg/g
Gyogypremix sertések részére
Allatgyogyészati alkalmazasra

Kolisztin-szulfat

OSSZETETEL

1 gramm tartalmaz:

Hatéanyag:

Kolisztin (szulfat formajaban) 40 mg (megfelel 1.200.000 NE-nek)
Segédanyagok:

Mandula- és mogyorohéjliszi

Mas segédanyagokad 1 g

CELALLAT FAJOK
Sertés (malac és hizdsertés)

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

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK ES FARMAKOKINETIKAI JELLEMZOK

Farmakoterapias csoport: Bélrendszeri fertizés elleni szerek, antibiotikumok

Allatgyogyaszati ATC kéd: QA0TAALD

A kolisztin koncentracidfiiggd aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szdjon 4t térténd alkalmazast kivetben
az emésztérendszerben, azaz a célhelyen, a hatéanyag rossz felszivéddsanak kovetkeztében nagy koncentracidt ér el.

A kolisztin dthatolva a bakteridlis sejtmembranon kapcsolatba kerill a foszfolipid komponenssel, ami a permeabilitas
megviltozdsat eredményezi. Ez a folyamat az ozmotikus hartya megvaltozasat és a baktérium kémiai kérnyezetre valo
érzékenyedését eredményezi, ami a sejt liziséhez vezet.

A kolisztin a Gram-negativ baktériumok kdzil a nem-invaziv Escherichia coli ellen hatékony.

A Gram-negativ baktériumokon beliil a Profeus, Serratia &s Providencia nemzetséghez tartozd legtdbb baktérium
kolisztin-rezisziens.

A Gram-pozitiv baktériumok rezisztensek erre az antibiotikumra, mert a hatdanyag nem tud athatolni a sejtfalukon.

Keresztrezisztenciarol szamoltak be a killonbdzé polimixinekkel kapesolatban, amely teljes mértékii a polimixin B
esetében. Az allatgydgyaszatban hasznalt egyéb antibiotikum csoportok és a kolisztin kdzotti kereszirezisztencia nem
ismert.

A kolisztin-szulfat szajon at vald alkalmazasa soran a felszivodas minimalis mértékii, ezért a plazmacsiics koncentricio
gyakorlatilag nem detcktalhatd. A hatéanyag a bélcsatorna iiregén belill marad, csékkent mértékben jut el a t5bbi
szervhez és szivethez. Az aktiv metabolitok megléte nem ismert. Szajon 4t torténé alkalmazas esetén valtozatlan
formaban a bélsérral {iriil.

ADAGOLAS ES ALKALMAZASMOD
Széjon 4t, takarmanyba keverve alkalmazando. . Q,\e\mlszeffe
Altalénos adagja 6 mg kolisztin/ttkg naponta (180.000 NE/ttkg/nap), takarmanyba keverv lé’gymast koyetBmdpon at.
A kezelés idotartamanak a betegség kezeléséhez sziikséges minimalis idore kell korlatoz; d’ﬁla ;

A fenti adagot biztosithatjuk az altal, hogy 3,75 kg Apsamix Colistina 40 mg/g esz1tmg 5
takarmanyba, ami 150 mg kolisztin/l kg takarmanyt jelent, feltételezve, hogy a sertéiek sa_] it
fogyasztjak el a takarmanybdl,



2.

Figyelembe véve az alkalmazas modjat és hogy a takarményfelvétel fiigg az allat klinikai allapotatdl, a helyes dézis
eléréséhez a takarmanyhoz adandd APSAMIX COLISTINA 40 mg/g megfeleld mennyiségét az alabbiak szerint lehet
kiszamitani:

Napi takarmanyfogyasztis a A tonnankent a takarmanyba keverendd APSAMIX
testtOmeg szazalékaban COLISTINA 40 mg/g mennyisége (ppm)
2% 7,5 kg gyogypremix / t
3% 5 kg gy6gypremix / t
4% 3,75 kg gyogypremix / t
5% 3 kg gyogypremix / t

Az ajanlott adag és a kezelendd allatok testtdmege alapjan az Apsamix Colistina 40 mg/g pontos napi mennyisége a
kovetkezd képlet alapjdn szdmithatd ki:

150 mg mg
APSAMIX COLISTINA X Sertés atlagos APSAMIX COLISTINA
40 mg/g per kg bw testtdmege (kg) 40 mg/g

= / takarmanykg

Atlagos napi takarméanyfelvétel (kg/allat)

A kezelés ideje alatt az dllatok kizardlag a gyogyszeres takarmanyt fogyasszak.
Az APSAMIX COLISTINA 40 mg/g gydgypremix pelletalasat 65°C-os atlaghdmérsékleten és maximum 75°C-on kell
végrehajtani. Normal kériilmények koz6tt az eljaras maximum 20 percet tarthat.

ELLENJAVALLATOK

‘Nem alkalmazhato polipeptid antibiotikumokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato kolisztin rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhaté lovakndl, kiiléndsen pedig csikoknal, mivel a kolisztin negativan befolyasclhatja az
emésztdrendszeri mikrofléra egyensiilyat, ami az antimikrobidlis készitmények 4altal okozott, jellemzden a Clostridium
difficile-vel bsszefliggd vastagbélgyulladas kialakuldsahoz vezethet (Colitis X), és akér elhulldst is okozhat.

MELLEKHATASOK

Nem kivanatos hatdsra utald tinetek a kolisztin szulfat ajaniott dozisaval, szajon at torténd alkalmazasakor nem
Jjelentkeztek a célallat fajon. Mivel a kolisztin a bélben fejti ki hatdsat emésztbszervi rendellenességek alakulhatnak ki,
mint pl. dysbiosis, gazfelhalmozddas vagy enyhe hasmenés.

Ha stlyos nemkivanatos hatdst vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitisban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errél
a kezel6 allatorvost!

VEMHESSEG, LAKTACIO IDEJEN TORTENO ALKALMAZAS

Laboratériumi 4llatokon (patkany, egér) végzett laboratériumi vizsgilatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, foetotoxikus, embriotoxikus hatassal. Vemhes vagy laktald sertésen a készitmény
artalmatlansagit nem vizsgaltik.

Kizirdlag a kezelést végzd dllatorvos javaslatdra, a terdpids elbny/kockadzat gondos mérlegelését kivetden
alkalmazhato.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK ES EGYEB INTERAKCIOK
A kolisztin szinergizal a kévetkezd antibiotikumokkal: béta-laktamazok, eritromicin, tetraciklinek, szulfonamidok,
trimetoprim &s bacitracin. A kolisztin hatasat gatoljik a telitetlen zsirsavak, a kvaterner ammonium sok €s a kovetkezd
kétértéki kationok: Ba®’, Ca®", Mg”. Egyéb antibiotikumokkal valé antagonista hatast-nem irtak le szajon 4t torténd
alkalmazas soran. €




ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Sertés (ehet6 szévetek): Nulla nap

KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célillatfajokra vonatkozdan

A kolisztin koncentraciofliggd aktivitdst fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szdjon 4t torténd alkalmazést kdvetden
az emésztérendszerben, azaz a célhelyen, a hatdéanyag rossz felszivodasdnak kovetkeztében nagy koncentraciot ér el.
Ezek a tényez6k azt jelzik, hogy az ajanlotindl hosszabb kezelési id6tartam nem javasolt, és csak szlikségtelen
expozicidhoz vezet.

Az éllatok gyogyszerfelvétele a betegség silyossagatol fiiggden valtozhat.

Elégtelen takarmdnymennyiseg felvétele esetén az allatokat parenteralis iiton kell kezelni.

A kezelt Allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A kolisztin nem alkalmazhatd a telepi technoldgiai hidnyossagok elfedésére.

A kolisztin a legvégst esetben alkalmazandé gyégyszer a huméan gydgyaszatban bizonyos multirezisztens baktériumok
altal okozott fertdzések kezelésére. A kolisztin széles korit alkalmazdsaval dsszefiiggd lehetséges kockazatok
minimalizalasa érdekében a kolisztin alkalmazasat a betegségek kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisdra kell
korlatozni, és tilos alkalmazni megel6zés céljara. Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazasanak érzékenységi
vizsgélaton kell alapulnia.

A készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjaban megadott utasitasokto] eltérd alkalmazas a kezelés sikertelenségéhez
vezethet, és niivelheti a kolisztinre rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat.

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antibiotikum felhasznalasara vonatkozo
ajanlasokat.

Az Allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kitlonleges dvintézkedések

Kolisztinre ismerten allergids személyek keriiljék a készitménnyel valo kézvetlen érintkezést.

Az éllatgyogydszati készitmény bekeverésekor illetve a gydgypremix adagolasandl keriilni kell a szemmel, borrel és a
nyalkahartyaval valo kizvetlen érintkezést.

Specialis dvintézkedések:

- A készitmény takarmanyba keverésekor a por szétszérddasanak elkeriilése érdekében be kell tartani a megfeleld
rendszabalyokat.

- A készitménnyel vald munka sordn az alabbi védofelszerelés hasznalata javallott: EN140 eurdpai szabvanynak
megfeleld maszk, kesztyil, overdll és elfogadott véddszemilveg.

- Keriiljik a bor ¢s a szem készitménnyel valo kozvetlen érintkezését. Amennyiben a készitmény a szembe vagy a bomre
keriil, b$ vizzel alaposan ablitsiik le az érintett teriiletet.

A készitmény alkalmazasa soran tilos enni, inni vagy dohanyozni.

Ha a készitmény alkalmazédsa utdn bérkiiités jelentkezik, orvoshoz kell fordulni bemutatva a figyelmeztetéseket. Az arc,
az ajkak vagy a szemhéjak megduzzadasa és a légzési nehézség sulyos tiinetek, ezek jelentkezésekor azonnal orvoshoz
kell fordulni.

INKOMPATIBILITASOK
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l elzarva tartanda.

Ez az éllatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Az eredeti csomagolasban tarolando. A kereskedelmi csomagolasi allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év
Takarmanyba keverve és pelletalt takarmanyban felhasznalhaté: 3 honap
A kizvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhatd: 1 honap
Felbontasutan ............... -ig hasznalhato fel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADE
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZI'_'IKSE",G{I
Az allatgybgyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a hazta

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tov
készitményeket! Ezek az intézkedések a komyezetet védik.




4,

A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA.: 2019. oktéber 1.
CSOMAGOLAS: 25 kg-os zsak

GYARTASI TETELSZAM:

LEJARATI IDO:

FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA:
2066/1/06 AOGYTI (25 ke)

ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA-ALLATORVOSI VENYRE

Allatorvos feliigyelete mellett alkalmazhaté.

Gyogypremix

A vonatkozo hivatalos fitmutatékat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba vald keverésénél.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA ES A FELSZABADITASERT FELELOS
GYARTO NEVE ES CIME:

ANDRES PINTALUBA S.A.

Pol. Industrial Agro-Reus

C/ Prudenci Bertrana n° 5

43206- REUS (Tarragona)

SPANYOLORSZAG

FORGALMAZZA:
TOLNAGRO Kft.
Rakoczi u. 142-146.
7100 Szekszard




