Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ-09580-01-22
Коротка характеристика препарату
1. Назва
Колідев 8М 

2. Склад (активнодіючі та допоміжні речовини)
1 г препарату містить діючу речовину: колістину сульфат – 8 000 000 МО.

Допоміжні речовини: глюкоза, лимонна кислота – до 1 г.

3. Фармацевтична форма

Порошок для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості 
АТС vet класифікаційний код QA07 – протимікробні ветеринарні препарати, що застосовують при кишкових інфекціях. QA07AA10 – Колістин.

Колістин (поліміксин Е) – це природний антибіотик поліпептидної групи, що продукується аеробною спороутворюючою паличкою Bacillus polymyxa var Colistinus. Препарат діє бактерицидно на грамнегативні бактерії (Escherichia coli, Salmonella spp., Shigella spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Bordetella spp.).

Грампозитивні бактерії, а також деякі види грамнегативних бактерій, наприклад, Serratia spp., Proteus spp., природно стійкі до колістину. Проте, набута резистентність грамнегативних бактерій кишкової групи до колістину поодинока.

Механізм дії колістину полягає у порушенні проникності цитоплазматичної мембрани мікроорганізмів. Колістин зв’язується з фосфоліпідами мембрани, підсилює її проникливість як для внутрішніх, так і для зовнішніх клітинних компонентів, що веде до деструкції клітини бактерії. Крім цього колістин ще зв’язує фосфоліпід А і нейтралізує біологічний ефект бактеріального ендотоксину.

Після перорального застосування колістин у незначній мірі всмоктується з травного каналу телят (віком до 3-х місяців). Вміст його в сироватці крові цього виду тварин не виявили. У сироватці крові курчат птиці колістин спостерігали у незначній концентрації через 6 годин після застосування з питною водою. 

Колістин не накопичується в органах і тканинах, з організму виводиться в основному в незміненому вигляді з фекаліями, проте невелика кількість також виводиться і з сечею. Рівень виведення, в основному, становить 90–99 %.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба (телята віком до 3-х місяців), свині та птиця (кури-бройлери).

5.2 Показання до застосування
Лікування телят віком до 3-х місяців, свиней та птиці (кури-бройлери) при захворюваннях травного каналу (колібактеріозу, сальмонельозу, пастерельозу), що спричинені мікроорганізмами, чутливими до колістину.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам із гіперчутливістю до колістину, а також тваринам із захворюванням нирок.

Не застосовувати для профілактики!
Всмоктування колістину може бути знижено через підвищений вміст Ca2+, Fе 3+, Mg2+, а також ненасичених жирних кислот у кормах для тварин.

Не застосовувати одночасно з антацидами, каоліном, препаратами, що містять у своєму складі ненасичені жирні кислоти, сполуки амонію та катіони Mg2+, Ca2+, Ba2+, оскільки останні інгібують дію колістину.
Не застосовувати одночасно з іншими протимікробними препаратами. 

5.4 Побічна дія
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Не встановлена.

5.5 Особливі застереження при використанні
При застосуванні препарату слід враховувати загальноприйняті принципи щодо використання протимікробних препаратів. Слід враховувати, що колістин призначають у гуманній медицині для лікування інфекцій, що спричинені мультирезистентними мікроорганізмами. Тому його застосовувати лише з урахуваннями результатів тестування на чутливість мікроорганізмів. Застосування препаратів з порушенням інструкцій, наведених у листівці-вкладці, може призвести до збільшення кількості бактерій, резистентних до нього, та зменшення ефективності лікування іншими протимікробними препаратами через наявність перехресної стійкості.
5.6 Використання під час вагітності, лактації

Без застережень.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з іншими протимікробними препаратами. 

Не застосовувати одночасно з антацидами, каоліном, препаратами, що містять у своєму складі ненасичені жирні кислоти, сполуки амонію та катіони Mg2+, Ca2+, Ba2+, оскільки останні інгібують дію колістину.
При досягненні значних концентрацій препарату в крові можливе посилення ефекту інших нефротоксичних препаратів (аміноглікозиди, цефалоспорини і циклоспорин).

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку 
Перорально з питною водою або з кормом; препарат придатний для застосування з кормом, у тому числі після грануляції, у дозах:

велика рогата худоба (телята віком до 3-х місяців), свині – 0,8-1,0 г препарату на 100 кг маси тіла тварини (або 64 000–80 000 МО колістину сульфату на 1 кг маси тіла тварини);

птиця (кури-бройлери) – 0,8–1,25 г препарату на 100 кг маси тіла тварини (або 64000-100000 МО колістину сульфату на 1 кг маси тіла тварини).

Курс лікування – 5 діб.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
При передозуванні можуть виникнути розлади травного каналу (метеоризм, діарея), а також ознаки нейротоксикації та нефротоксикації. Симптоматична терапія.

5.10 Спеціальні застереження
У тварин з підвищеною чутливістю до препарату можуть спостерігатися алергічні реакції. 

5.11 Період виведення

Забiй тварин та птицi на м’ясо дозволяють через 3 доби пiсля останнього застосування препарату. Яйця використовують без обмежень. Отриманє, до зазначеного термiну, м’ясо утилiзують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно вiд висновку лiкаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Не встановлена.

6.2 Термін придатності
2 роки.

6.3 Особливі заходи зберігання
Темне, недоступне для дітей місце за температури від 8 ºС до 15 ºС. Не заморожувати.
Після розчинення у воді, розчин необхідно використати протягом 18 годин.
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Після першого розкриття полімерного пакету препарат можна використовувати протягом 4-х місяців.

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Полімерні пакети по 100 та 250 г.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Порожню упаковку та залишки не використаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством. 
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення та виробника 
Власник реєстраційного посвідчення:

ПП “Біофарм” 22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт. Літин, вул. Богдана Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44.

Виробник готового продукту:

ТОВ “ДЕВІЕ” 22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт. Літин, вул. Богдана Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44.
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