FASS ()

Colicol vet.

Bio Vet

Losning for anvandning i dricksvatten 240 mg/ml
Avregistreringsdatum: 2020-10-31 (Tillhandahalls ej) (klar,
gulaktig till brunaktig)

Antibiotikum vid tarminfektioner

Djurslag:
Svin

Aktiv substans:
Kolistin

ATC-kod:
QAO07AA10

Las mer om avregistrerade lakemedel

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2015-06-26.

Innehall

1 ml innehaller: Kolistinsulfat 240 mg, bensylalkohol (E1519)
9,45 mgq, propylenglykol, natriumklorid, mannitol, renat vatten.
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Egenskaper

Kolistin ar ett polypeptidantibiotikum som tillhor polymyxinklassen.

Kolistin ar verksamt mot ett antal gramnegativa bakterier sasom
Enterobacteriaceae och i synnerhet Escherichia coli. Grampositiva
bakterier ar naturligt resistenta liksom aven vissa gramnegativa
bakteriearter sasom Proteus och Serratia. Kolistin har praktiskt
taget ingen effekt mot svampar.

Kolistin har en baktericid effekt pa kansliga bakteriestammar
genom att det bryter ned bakteriens cellmembran, vilket leder till
en forandring i cellpermeabiliteten med lackage av intracellulart
material som foljd. Kolistin har en snabbt insattande effekt.

Kolistin utdver en koncentrationsberoende aktivitet mot
gramnegativa bakterier. Efter oral administrering uppnas hoga
koncentrationer i mag-tarmkanalen, dvs. malplatsen, pa grund av
substansens daliga absorption.

Forvarvad resistens mot kolistin hos gramnegativa enterobakterier
ses sallan.

Enligt EUCAST:s standard ar brytpunkten for kolistinresistens
2 mg/l.

Kolistinsulfat absorberas daligt fran magtarmkanalen. | motsats till
den mycket laga koncentrationen av kolistin i serum och vavnader
aterfinns hoga och ihallande koncentrationer i de olika delarna av

magtarmkanalen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 04:44



Efter oral administrering sker praktiskt taget ingen systemisk
absorption av kolistin. Darfor bor det noteras att i stort sett allt
kolistin som finns i gddsel harror fran avforing. 40 % av kolistin kan
extraheras fran godsel i oférandrad form. Aterstdende 60 % som
inte aterfinns ar bundet till fosfolipider och liposackaridmolekyler
fran gramnegativa bakterier. Ingen signifikant metabolism har
observerats.

Indikationer

Behandling och metafylax av diarré fore eller i samband med
avvanjningen, orsakad av icke-invasiv E.Coli som ar kanslig for
kolistin.

Att sjukdomen finns i besattningen ska ha faststallts fore
metafylaktisk behandling.

Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid overkanslighet mot polypeptidantibiotika
eller mot nagra hjalpamnen.

Skall inte anvandas vid forekomst av resistens mot polymyxin,
Skall inte anvandas till grisar som ar yngre an 48 timmar.
Anvand inte till hastar, sarskilt inte till fél, eftersom kolistin pa
grund av en forandrad balans i den gastrointestinala mikrofloran
kan leda till utveckling av antibiotika-associerad kolit (Kolit X),
normalt forknippad med Clostridium difficile, som kan vara fatal.

Forsiktighet

Anvand inte kolistin som ersattning for god hanteringpraxis.

Kolistin ar ett lakemedel som anvands som en sista utvag inom
humanmedicinen vid behandling av infektioner orsakade av vissa
multiresistenta bakterier. For att minimera alla potentiella risker
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forknippade med en utbredd anvandning av kolistin bor
anvandningen begransas till behandling eller behandling och
metafylax av sjukdomar, och inte anvandas for profylax.

Nar sa ar mojligt ska kolistin endast anvandas baserat pa
kanslighetstester.

Om produkten anvands pa ett satt som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan detta leda till behandlingssvikt och 6ka
prevalensen av bakterier som ar resistenta mot kolistin.

Hos nyfédda djur samt hos djur med svara sjukdomar i
magtarmkanalen eller njurarna kan absorptionen av kolistin oka.
Neuro- och nefrotoxiska férandringar kan da uppkomma.

Draktighet och laktation

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts
under draktighet och laktation hos de djurslag som lakemedlet ar
avsett for.

Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedomning.

Dosering

Oral anvandning.
Ges via dricksvatten eller appliceras direkt i munnen.

Den rekommenderade dagliga dosen skall delas upp i tva doser om
produkten ges direkt i djurets mun.

Behandlingslangden bor begransas till kortast nodvandiga tid for
sjukdomens behandling.
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Dosering

Till svin ar den rekommenderade dosen 100 000 IE kolistin per kg
kroppsvikt motsvarande 0,02 ml Colicol vet. per kg kroppsvikt
dagligen under 3-5 pa varandra foljande dagar.

2 ml Colicol vet. l16sning for anvandning i dricksvatten racker till
behandling av 100 kg djur.

Individuell administrering

Vid anvandning till diande grisar kan preparatet administreras
individuellt. For denna anvandning skall Colicol vet. spadas ut |
dricksvatten.

1 ml Colicol vet. [6sning for anvandning i dricksvatten spads ut i
49 ml dricksvatten. Av denna utspadda |0sning administreras med
en spruta 1 ml per kg kroppsvikt dagligen under 3-5 pa varandra
foljande dagar.

Administrering via dricksvatten/dricksho for gruppvis behandling
Intaget av vatten som innehaller I1dkemedel beror pa djurets
fysiologiska och kliniska tillstand. For att uppna korrekt dosering
skall kolistinkoncentrationen justeras darefter. Fore varje
behandling skall den totala kroppsvikten for de djur som skall
behandlas samt den totala dagliga vattenkonsumtionen noggrant
beraknas. Vattnet skall blandas med lakemedlet varje dag,
omedelbart innan djuren ges vatten.

Vattnet som innehaller I1akemedel bor vara det enda dricksvattnet
som ges till djuren under hela behandlingsperioden.

Volymen av dricksvatten
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Dag 1: Hela djurgruppen som skall behandlas erbjuds dricksvatten
utan lakemedel. Den totala mangden dricksvatten som djuren
dricker under 24 timmar mats (Vd).

Dag 2: Den exakta mangden (ml) Colicol vet. som skall blandas i
volymen av dricksvatten som motsvarar Vd kan beraknas med
hjalp av foljande formel:

Colicol vet. (ml) = 0,02 (ml) x den totala vikten av de djur som skall
behandlas (kg).

Den fardiga dricksvattenldsningen framstalls genom att beraknad
mangd Colicol vet. blandas med den faststallda mangden
dricksvatten (Vd).

Administrering med dosatron/medicinblandare fér gruppvis
behandling

Behandlingen fordelas 6ver en period av 24 timmar under 3-5 pa
varandra foljande dagar.

En doseringspump anvands for att tillsdtta stamldsning med en pa
forhand bestamd koncentration till dricksvattnet.

Om lakemedlet administreras genom ett automatiserat
dricksvattensystem maste stamlésningens volym och
koncentration beraknas.

Foljande tillvdgagangssatt kan anvandas:

Stamldsningens volym:
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Dag 1: Anslut dosatronen/medicinblandaren utan att tillsatta nagot
lakemedel. Mat hur mycket vatten djuren forbrukar via
dosatronen/medicinblandaren under 24 timmar. Denna mangd
motsvarar stamlosningens volym (Vs).

Dag 2: Den exakta mangden (ml) Colicol vet. som skall blandas i
volymen av stamlosning som motsvarar Vs kan beraknas med hjalp
av foljande formel:

Colicol vet. (ml) = 0,02 (ml) x den totala vikten av de djur som skall
behandlas (kg).

Den fardiga stamldsningen framstalls genom att beraknad mangd
Colicol vet. blandas med den faststallda volymen dricksvatten som
forbrukats via dosatronen/medicinblandaren under 24 timmar (Vs).

Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Interaktioner

Det gar inte att utesluta att interaktioner med anestetika och
muskelavslappnande medel i enstaka fall kan forekomma efter oral
administrering av kolistinsulfat. Samtidig anvandning med
aminoglykosider och levamisol bor undvikas. Divalenta katjoner
(jarn, kalcium, magnesium) samt omattade fettsyror och
polyfosfater kan motverka effekten av kolistinsulfat.

Overdosering

Toxiska effekter i form av paverkan pa nervsystem och njurar
forvantas endast vid systemiskt upptag.

Observera
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Anvandningen av lakemedlet bor baseras pa kanslighetstest och
folja officiella och lokala riktlinjer for antibiotikabehandling.
Kolistin utovar en koncentrationsberoende aktivitet mot
gramnegativa bakterier. Efter oral administrering uppnas hoga
koncentrationer i mag-tarmkanalen, dvs. malplatsen, pa grund av
substansens daliga absorption. Dessa faktorer visar att en langre
behandling an den som anges i avsnitt Dosering, vilken leder till
onodig exponering, inte rekommenderas.

Personer som ar overkansliga for polymyxiner skall undvika kontakt
med lakemed]let.

Lakemedlet kan i sallsynta fall orsaka kontaktdermatit. Anvand
handskar vid hantering av lakemedlet. At, drick och rok inte vid
hantering av detta lakemedel. Tvatta handerna efter anvandning.
Vid spill pa huden skall huden tvattas med vatten och tval.
Avlagsna eventuella kontaminerade klader.

Vid oavsiktlig kontakt med 0gonen skall 6gonen skoljas med rikligt
med vatten, uppsok lakare och visa produktetiketten.

Uppsok lakarhjalp om allvarliga reaktioner forekommer.

Hallbarhet
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 14 dagar

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning:
24 timmar efter spadning i vatten.
Forpackningsinformation

Losning for anvandning i dricksvatten 240 mg/ml (klar, gulaktig till
brunaktig)
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