Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Colfive 5.000.000 IL.E./ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum
Eingeben fur Kalber, Schweine, Lammer, Hihner und Puten

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

Jeder ml Losung enthalt:

Wirkstoff(e):
Colistinsulfat 5.000.000 LE.

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Eingeben.
Klare, braun-orangefarbene Losung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Rind (Kalb), Schwein, Schaf (Lamm), Huhn und Pute

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Kalber, Schweine, Lammer, Huhner, Puten:

Zur Behandlung und Metaphylaxe von Darminfektionen, hervorgerufen durch
nicht invasive E. coli, die gegenuber Colistinsulfat empfindlich sind.

Die Erkrankung sollte vor der metaphylaktischen Behandlung im Bestand
nachgewiesen sein.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Colistinsulfat
oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegenuber Polymyxinen.

Nicht anwenden bei Pferden, insbesondere bei Fohlen, da Colistinsulfat
durch eine Stérung des Gleichgewichts der Magen-Darm-Flora die
Entwicklung einer antibiotikabedingten Colitis (Colitis X), typischerweise
bedingt durch Clostridium difficile, hervorrufen kann, welche tddlich verlaufen
kann.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Zusatzlich zu der Behandlung sollten Grundsatze der guten
Haltungsbedingungen und Hygienemalinahmen berlcksichtigt werden, um
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das Risiko von Infektionen zu reduzieren und die Entstehung von
Resistenzen zu verhindern.

Colistinsulfat  Gbt eine  konzentrationsabhangige  Wirkung gegen
gramnegative Bakterien aus. Da Colistinsulfat nur wenig resorbiert wird,
werden nach oraler Verabreichung hohe Konzentrationen im Zielorgan
Gastrointestinaltrakt erreicht. Aufgrund dieser Eigenschaften ist eine langere
Behandlungsdauer als die in Abschnitt 4.9 angegebe, nicht zu empfehlen, da
dies zu einer unnoétigen Exposition fihren wirde.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung bei Tieren:
Colistinsulfat nicht als Ersatz fur gute Haltungsbedingungen anwenden.
Colistinsulfat ist in der Humanmedizin ein Reserveantibiotikum, das zur
Behandlung von Infektionen eingesetzt wird, die durch multiresistente
Bakterien hervorgerufen werden.

Um potenzielle Risiken zu minimieren, die im Zusammenhang mit einer weit
verbreiteten Anwendung von Colistinsulfat stehen, sollte Colistinsulfat nur zur
therapeutischen und metaphylaktischen Behandlung, jedoch nicht zur
Prophylaxe angewendet werden. Die Anwendung von Colistinsulfat sollte
madglichst nur basierend auf einer Empfindlichkeitsprtfung erfolgen.

Eine von der Produktliteratur abweichende Anwendung des Tierarzneimittels
kann zu Therapieversagen flhren und die Pravalenz von Bakterien erhdhen,
die gegenuber Colistinsulfat resistent sind. Es besteht eine Kreuzresistenz
zwischen Colistinsulfat und Polymyxin B.

Bei neugeborenen Tieren sowie Tieren mit schweren Magen-Darm- oder
Nierenfunktionsstérungen kann die Resorption von Colistinsulfat erhéht sein.
Es kann zu neuro- und nephrotoxischen Erscheinungen kommen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Polymyxinen, wie
Colistinsulfat, sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel ist der direkte Kontakt mit der Haut
und den Augen zu vermeiden. Bei der Handhabung und der Verabreichung
des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausristung bestehend
aus Handschuhen und Schutzbrille tragen.

Spritzer auf der Haut sind sofort mit Seife und reichlich Wasser
abzuwaschen.

Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen mit reichlich Wasser spulen und
unverzuglich einen Arzt zu Rate ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzeigen.

Treten nach Kontakt Symptome wie Hautausschlag auf, ist ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Schwellungen an Gesicht, Lippen oder Augenlidern sowie Probleme bei der
Atmung sind schwerwiegendere Symptome die das unmittelbare Aufsuchen
eines Arztes erfordern.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Keine bekannt.
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Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Colfive
5.000.000 I.E./ml sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen konnen
kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit,
Laktation oder der Legeperiode ist nicht belegt. Da Colistinsulfat nach oraler
Anwendung nur wenig resorbiert wird, sollte die Anwendung wahrend der
Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode keine besonderen Probleme
hervorrufen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Nach oraler Verabreichung von Colistinsulfat sind Wechselwirkungen mit
Anasthetika (Curarimimetika) und Muskelrelaxantien im Einzelfall nicht
auszuschliellen. Kombinationen mit Aminoglykosiden und Levamisol sind zu
vermeiden. Die Wirkung von Colistinsulfat kann durch zweiwertige Kationen
(Eisen, Calcium, Magnesium) sowie durch ungesattigte Fettsauren und
Polyphosphate antagonisiert werden.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben uUber das Trinkwasser/die Milch (Milchaustauscher).

Kalber, Lammer und Schweine:

100.000 I.E. Colistinsulfat pro kg Korpergewicht taglich an 3 bis 5
aufeinanderfolgenden Tagen uber das Trinkwasser oder die Milch
(Milchaustauscher) bei Kalbern, entsprechend 0,20 mi des
Flissigkonzentrats pro 10 kg Korpergewicht taglich Gber 3 bis 5 Tage.

Huhner und Puten:

75.000 LE. Colistinsulfat pro kg Korpergewicht taglich an 3 bis 5
aufeinanderfolgenden Tagen Uber das Trinkwasser, entsprechend 15 ml des
Flussigkonzentrats pro Tonne Korpergewicht taglich tber 3 bis 5 Tage.

Die Anwendungsdauer sollte auf die flr die Behandlung der Erkrankung
notwendige Mindestdauer beschrankt werden.

Medikiertes Trinkwasser, welches nicht innerhalb von 24 Stunden
aufgenommen wurde, ist zu entsorgen.

Medikierte Milch (Milchaustauscher), welche nicht innerhalb von 6 Stunden
aufgenommen wurde, ist zu entsorgen.

Direkte orale Verabreichung an einzelne Tiere:
Wenn das Tierarzneimittel einzelnen Tieren direkt in das Maul gegeben wird,
sollte die empfohlene Tagesdosis in zwei Teilen verabreicht werden.




4.10

4.1

Vor der direkten oralen Gabe sollte das Tierarzneimittel mit der 2,5-fachen
Menge Trinkwasser verdunnt werden.

Verabreichung uber das Trinkwasser:

Die Aufnahme von medikiertem Wasser hangt vom klinischen Zustand der
Tiere ab. Um eine korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration
an Colistinsulfat entsprechend eingestellt werden. Das zu behandelnde
durchschnittliche  Korpergewicht und die durchschnittliche tagliche
Wasseraufnahme sind vor jeder Behandlung sorgfaltig zu ermitteln.

Das medikierte Wasser ist taglich unmittelbar vor der Bereitstellung frisch
zuzubereiten.

Wahrend der gesamten Behandlungsperiode darf den Tieren neben dem
medikierten Wasser keine andere Trinkwasserquelle zuganglich sein.

Die Wasseraufnahme sollte in regelmaliigen Abstanden Uberwacht werden.

Mit der folgenden Formel kann eine exakte Dosierung berechnet werden:

...ml Colfive X durchschnittliches

pro kg Kdrpergewicht (kg) der zu

Korpergewicht und behandelnden Tiere = ...ml Colfive

Tag pro | Trinkwasser

Durchschnittliche tagliche Trinkwasseraufnahme
(D/Tier

* Verabreichung ohne Dosierpumpe:

Das Tierarzneimittel wird Uber einen Zeitraum von 24 Stunden an 3 bis 5
aufeinanderfolgenden Tagen in den Trinkwassertank eingemischt.

Das Tierarzneimittel wird der Trinkwassermenge beigemischt, die von den
Tieren wahrend des Behandlungszeitraums (24 Stunden) aufgenommen
wird, um eine Dosierung von 100.000 IE Colistinsulfat pro kg Kérpergewicht
bei Schweinen, Lammern und Kalbern bzw. 75.000 L.E. Colistinsulfat pro
kg Korpergewicht bei Hihnern und Puten zu erreichen.

* Verabreichung uber eine Dosierpumpe:

Das Tierarzneimittel wird an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen Uber einen
Zeitraum von 24 Stunden eingemischt.

Mit der Dosierpumpe wird eine Stammlésung einer vorbestimmten
Konzentration in das Trinkwasser eingemischt.

Uberdosierung  (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls
erforderlich:

Keine Angaben.

Wartezeit(en):

Rind (Kalb), Schaf (Lamm) und Schweine:
Essbare Gewebe: 1 Tag
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Huhner und Puten:
Essbare Gewebe: 1 Tag
Eier: Null Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfektiva zur intestinalen Anwendung,
Antibiotika
ATCvet Code: QA07AA10

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Colistinsulfat ist ein zur Gruppe der Polymyxine gehdriges Polypeptid-
Antibiotikum. Colistinsulfat wirkt auf empfindliche Bakterienstamme
bakterizid, indem es die bakterielle Zytoplasmamembran angreift und dabei
die Zellpermeabilitat verandert; in der Folge kommt es zu einem Austritt
intrazellularer Bestandteile.

Colistinsulfat hat eine bakterizide Wirkung vorzugsweise gegenuber
gramnegativen Bakterien, wie Enterobacteriaceae, und insbesondere
gegenuber Escherichia coli.

Colistinsulfat besitzt praktisch keine Wirksamkeit gegenuber grampositiven
Bakterien und Pilzen.

Grampositive Bakterien, aber auch einige gramnegative Bakterienspezies,
wie Proteus und Serratia, besitzen eine natlrliche Resistenz gegenlber
Colistinsulfat. Eine erworbene Resistenz gramnegativer Enterobakterien
gegenuber Colistinsulfat ist selten und entsteht durch einstufige Mutation.

Fir Colistinsulfat sind die klinischen EUCAST-Breakpoints (01/2020) fir
Enterobacterales: anfallig < 2 ug / ml und resistent 2 2 pg / ml. Es ist zu
beachten, dass die MIC-Bestimmung unter Verwendung der Bouillon-
Mikroverdiunnungsmethode durchgefuhrt werden sollte.

Colistinsulfat wirkt konzentrationsabhangig auf gramnegative Bakterien. Da
Colistinsulfat nur wenig resorbiert wird, werden nach oraler Verabreichung
hohe Konzentrationen im Zielorgan Magen-Darm-Trakt erreicht. Aufgrund
dieser Eigenschaften ist eine langere Behandlungsdauer nicht zu empfehlen,
da dies zu einer unnétigen Exposition fuhren wirde.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Colistinsulfat wird aus dem Magen-Darm-Trakt nur wenig resorbiert.

Im Gegensatz zu den sehr niedrigen Colistinsulfat-Konzentrationen in Serum
und Gewebe finden sich in den verschiedenen Abschnitten des Magen-
Darm-Trakts anhaltend hohe Konzentrationen.

Es wurde keine nennenswerte Metabolisierung beobachtet.

Colistinsulfatwird fast ausschlie3lich Uber die Fazes ausgeschieden.

Umweltvertraglichkeit:

Der Wirkstoff Colistinsulfat ist in Boden sehr persistent.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Benzylalkohol (E1519)
Natriumacetat
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Essigsaure 99 %
Gereinigtes Wasser

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf

Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis:
30 Monate.

Haltbarkeit des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses:
3 Monate.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung:
nach Verdunnung in Wasser gemaf den Anweisungen: 24 Stunden
nach Verdinnung in Milch gemaf den Anweisungen: 6 Stunden

Besondere Lagerungshinweise:

dieses

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen

erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behéltnisses:

Die hochdichten Polyethylen (HDPE) Flaschen sind mit einer Polyethylenfolie
(PE) heilRgesiegelt und mit einem Schraubverschluss aus HDPE mit einem
Sicherungssystem, das eine Iuftdichte Versiegelung gewahrleistet,

verschlossen. Die 5-Liter-Flasche ist mit einem Handgriff versehen.

Packungsgrofien:

Umkarton mit einer Flasche zu 100 ml
Flasche mit 1 |

Flasche mit 5 |

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle
erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die

Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), SPANIEN
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Zulassungsnummer:

Zul.-Nr.: 402104.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 15.04.2015
Datum der letzten Verlangerung: 28.04.2020

Stand der Information
09.06.2020

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus /| Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



