Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

COLENTERIC
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
COLENTERIC Oral Cézelti, kahverengi berrak bir ¢dzelti olup, beher ml’de etkin madde
olarak 5.000.000 IU Kolistin sulfat ve yardime1r madde olarak antimikrobiyal koruyucu amagl
10 mg benzil alkol (E1519) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik 6zellikler: Kolistin Gram negatif bakterilere konsantrasyona bagl olarak
aktivite gosterir. Oral yolla uygulamayr takiben ¢ok zayif emilmesi nedeniyle sindirim
sisteminde yiiksek konsantrasyona ulagir. Kolistin polimiksin simifina ait bir polipeptit
antibiyotiktir. Kolistin Gram negatif bakterilere 06zellikle Enterobacteria ve d&zellikle
Escherichia coli’ye kars1 giiglii bir etkiye sahiptir. Gram pozitif bakteriler ve mantarlara etkisi
cok azdir. Kolistin duyarli bakterilerde bakteriyel sitoplazmik zarin gecirgenliginde ve
dolayisiyla hiicre i¢i materyallerde sizintiya neden olarak bakterisidal etki gosterir. Gram
pozitif bakteriler ve Proteus ve Serratia gibi bazi gram negatif bakteriler kolistine dogal
olarak direnclidir. Bununla birlikte Gram negatif enterik bakterilerin kolistine kazanilmis
direnci ¢ok nadirdir ve tek asamali mutasyonla agiklanir. E.coli’de kolistine karsi direng
kromozomal mutasyon veya mcr-1 geninin horizontal transferi ile ger¢eklesir.
Farmakokinetik 06zellikler: Kolistin sindirim sisteminden c¢ok az emilir. Serum ve
dokulardaki c¢ok diisiik konsantrasyonuna karsin, sindirim sisteminin farkli bdlgelerinde
surekli ve yiksek oranda bulunur. Onemli bir metabolizma gdzlenmemistir.  Kolistin
neredeyse tamamen digki ile atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Buzagi, kuzu, tavuk ve hindilerde kolistine duyarli invaziv olmayan Escherichia coli
tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi ve metaflaksisinde
kullanilir. Metaflaktik kullanimdan 6nce siirlide hastaligin varligi ortaya konulmalidir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Oral yolla uygulanir. Sisenin kapaginda bulunan 50 ml'lik dereceli 6l¢ii kabi1 kullanilarak
olcimi yapilir. Giinliik su tiketimi hayvanlarin fizyolojik ve klinik durumlarina goére
degisebilir. Bu nedenle iiriiniin dozajlamasinda bu husus g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Buzag1 ve Kuzu: Tavsiye edilen doz 100.000 1U/kg vicut agirligi/gundir. 3-5 giin sireyle
kullanilir. Pratik olarak her 10 kg viicut agirlhigr icin giinde 0,20 ml {iriin kullanilir. Uriin
hayvanlara bir miktar su/slt ikamesi ile karistirilarak dogrudan igirilebilir. Giinliik doz ikiye
boliinebilir. ilagli su her 24 saatte bir yeniden hazirlanmalidir. lagh st ikamesi her 6 saatte
bir yeniden hazirlanmalidir.
Tavuk ve Hindi: Tavsiye edilen doz 75.000 IU/kg vucut agirligi/giindur. Tedavi suresi 3-5
gundur. Pratik olarak her ton viicut agirlig: basma 15 ml iiriin kullanilir. flagh su her 24 saatte
bir yeniden hazirlanmalidir. On seyreltme yapilmadan kullanilabilir. Pratik uygulama dozu
asagidaki formiile gore hesaplanmalidir.

xxxx ml driin (her kg vicut X Tedavi edilecek hayvanlarn| = er litre suya
agirhigy igin) ortalama vicut agirhg (kg) eklenecek {riin
Gunluk ortalama su tuketimi (her hayvan icin litre olarak) miktar1 (ml)

Diistik dozda uygulamadan kaginmak i¢in hayvanlarin agirliklart miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir.



Giinliik su tliketimi hayvanlarin fizyolojik ve klinik durumlarina goére degisebilir. Bu nedenle
{iriiniin dozajlamasinda bu husus gdz éniinde bulundurulmalidir. ilagh su, tedavi siiresince
hayvanlarin tek su kaynagi olmalidir. Su tiikketimi uygun araliklarla kontrol edilmelidir. Su
sistemi tedaviden sonra, subterapétik dozda antibiyotik alimimi engellemek i¢in uygun sekilde
yikanmalidir. Dogru dozajlama i¢in uygun kalibre edilmis 6l¢iim cihazlar kullaniniz. Tedavi
icin gerekli olan minimum siire boyunca {iriiniin kullanilmasina dikkat ediniz.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Uriinii antimikrobiyal duyarlilik testi sonuglarina gére kullaninmiz. Kolistin konsantrasyona
bagli olarak Gram negatif bakterilere etki gosterir. Oral yolla alimi takiben, zayif emilim
nedeniyle sindirim sisteminde yiiksek yogunluga ulasir. Bu nedenle, 6nerilen tedavi stiresinin
asilmasi tavsiye edilmez. Yenidogan hayvanlarda ve ciddi sindirim sistemi ve bobrek
bozuklugu/rahatsizlig1 olan hayvanlarda kolistinin emilimi artabilir. Noro ve nefrotoksik
degisiklikler meydana gelebilir. Kolistin, iyl yoOnetim uygulamalarinin yerine
kullanilmamalidir. Kolistin, insanlarda enfeksiyonlara neden olan ve ¢ok sayida maddeye
direngli enfeksiyonlarin tedavisinde son segenek olarak kullanilan bir antibiyotiktir. Yaygin
kullanimina iliskin potansiyel risklerin en aza indirilmesi igin, kolistinin kullanim1 tedavi veya
tedavi ve metaflaksi ile sinirlandirilmahidir. Kolistin profilaksi (enfeksiyon olmayan
durumlarda kullanim) amaciyla kullanilmamalidir. Miimkiin oldugu o6l¢iide kolistin sadece
duyarlilik testleri sonuglarina gore kullanilmalidir. Bu tiriiniin, etiketinde tarif edilenden farkl
sekilde kullanilmasi, tedavinin basarisiz olmasina ve kolistine direngli bakteri prevalansinin
artmasina neden olabilir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullammm: Hedef tirlerde gebelik, laktasyon ve yumurtlama
doneminde kullaniminda giivenilirligi ortaya konmamistir. Veteriner hekimin risk/fayda
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Bilinmemektedir.

ILAC ETKILESIMLERI

Aminoglikozidlerle ve levamizolle birlikte kullanimindan kagiminiz. Kolistinin etkisi demir,
kalsiyum ve magnezyum gibi ¢ift yiklu katyonlar, polifosfatlar ve doymamis yag asitleri
tarafindan antagonize edilebilir. Kolistin ve polimiksin B arasinda capraz direng soz
konusudur. Bireysel vakalarda, oral yolla kolistin uygulamasimnin kas gevsetici ve
anesteziklerle birlikte uygulanmasinda etkilesim goz ardi edilmemelidir. Bu iriin diger
veteriner tibbi iirlinlerle birlikte kullanilmamalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

fla¢ kalint: arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 1
giin gecmeden kuzu, buzag, tavuk ve hindiler kesime sevk edilmemelidir. Yumurta icin
kalint1 arinma siiresi “0” giindiir. Siit veren ineklerde kullanilmamahdir.
KONTRENDIKASYONLAR

Yardimer maddelerden herhangi birine veya polipeptit antibiyotiklere duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda kullanmayiniz. Polimiksinlere direngli enfeksiyonlarda kullanmayiniz. Atlarda ve
oOzellikle taylarda oldirtict antimikrobiyal colitis (tipik olarak Clostridium difficile ile iligkili
Colitis X) gelismesi nedeniyle kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCIN OZEL
UYARILAR

Kolistin gibi polimiksinlere duyarli olan kisiler temas etmemelidir. Hazirlik asamasinda ve
hayvanlara verirken su gecirmez eldiven kullanilmasi tavsiye edilir. Uriinii isleme sirasinda
bir sey yemeyiniz, sigara da dahil bir sey igmeyiniz. Uriiniin deri, gdz ve mukozalara temasini



engellemek i¢in gerekli dnlemleri aliniz. Deriye temas halinde bol su ile yikaymiz. Kazara
gozlere temas halinde yeterli su ile gozleri yikayimniz, tibbi yardim aliniz ve doktorunuza bu
etiketi gosteriniz. Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymniz. Yiizde, gozlerde veya dudaklarda
sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler ¢cok ciddi belirtilerdir ve acil tibbi yardim almanizi
gerektirir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda 1giktan korunarak, orijinal ambalajinda saklandiginda raf omru Gretim
tarihinden itibaren 36 aydir. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda 1siktan korunarak 3 ay iginde
kullanilmalidir ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Suya
katildiktan sonra 24 saat, siit ikamesine katildiktan sonra 6 saat i¢inde kullanilmalidir.
KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Beyaz plastik PE kapak ile kapatilmig 1 L’lik HDPE siselerde sunulmaktadir. Kapaklarin
ustiinde 50 ml’lik dereceli 6lgii kab1 bulunmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 29.04.2021

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiH VE NO:
29.04.2021 - 029/0091

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece /
ISTANBUL Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr
URETIM YERI ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagag Mah. Atattirk Cad.

No: 32 59510 Kapakli / TEKIRDAG Tel: 0 282 735 20 00 Faks: 0 282 758 16 83
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