Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АA-00810-01-09
Коротка характеристика препарату
1. Назва препарату 
Колістин 6М 

2. Склад
1 г препарату містить діючу речовину: 

колістину сульфат  -  6 000 000 МО.
Допоміжні речовини: колоїдний діоксид кремнію, сахароза.
3. Фармацевтична форма 
Водорозчинний порошок для перорального застосування.

  4. Фармакологічні властивості
АТС vet класифікаційний код QА07 — протимікробні ветеринарні препарати, що застлсовуються при кишкових інфекціях. QА07AA10 - Колістин.
Колістин — антибіотик групи поліміксинів, який синтезується аеробною спороутворюючою паличкою Bacillus polymyxa. Препарат діє бактерицидно на грамнегативні бактерії, такі як: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp., Bordetella spp. Колістин вибірково діє на аеробні грамнегативні бактерії, які мають гідрофобну зовнішню мембрану.
Механізм дії колістину полягає у порушенні цілосності цитоплазматичної мембрани мікроорганізмів. Колістин взаємодіє з фосфоліпідами цитоплазматичної мембрани, проникає всередину неї, руйнуючи структуру клітинної мембрани. Проникність бактеріальної мембрани змінюється відразу після контакту з колістином. Крім антибактеріальної дії, колістин зв' язує фосфоліпід А і нейтралізує біологічний ефект бактеріального ендотоксину. 
Після перорального застосування колістин у незначній мірі всмоктується з травного каналу телят. Вміст його в сироватці крові цих видів тварин не виявили. У сироватці курчат колістин виявляли у незначній концентрації через 6 годин після застосування з питною водою.
На відміну від низьких концентрацій колістину в сироватці крові та тканинах, його високі та постійні концентрації завжди присутні у різних відділах травного каналу.

Колістин виводиться з організму тварин з фекаліями. 
5. Клінічні особливості 

5.1. Види тварин
Велика рогата худоба (телята віком до 2-х місяців), свійська птиця (кури, курчата, індики).
5.2 Показання для застосування
Лікування телят (віком до 2-х місяців) та свійської птиці (курей, курчат, індиків) при захворюваннях травного каналу, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до колістину.
5.3. Протипоказання
Не застосовувати тваринам з гіперчутливістю до колістину, а також тваринам із захворюваннями нирок. 

Не застосовувати одночасно з іншими протимікробними препаратами.

Не застосовувати жуйним тваринам з функціонально розвиненими передшлунками. 

Не застосовувати тваринам для профілактики та у випадках прямої чи перехресної резистентності мікроорганізмів.
5.4. Побічна дія
В окремих випадках можливе виникнення алергічних реакцій. В такому разі застосування препарату припинять та призначають десенсибілізуючу терапію.
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5.5. Особливі застереження при використанні
При застосуванні препарату слід враховувати загальноприйняті та місцеві принципи щодо використання протимікробних препаратів. Оскільки, у гуманній медицині, колістин призначають для боротьби з інфекціями, що спричинені мультирезистентними мікроорганізмами, тому тваринам його слід застосовувати лише з урахуванням результатів тестувань чутливості  збудників захворювання до колістину. Застосування препарату з порушенням наведених інструкцій, може привести до збільшення кількості бактерій, резистентних до колістину, та зменшення ефективності антибактеріальної терапії. 

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості
Без застережень.
5.7. Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії
Не застосовувати одночасно з іншими протимікробними препаратами. Дія колістину інгібується бівалентними катіонами Ba2+, Ca2+ і Mg2+, Fe3+, ненасиченими жирними кислотами та сполуками амонію. 
При досягненні значних концентрацій колістину в крові можливе посилення ефекту інших нефротоксичних препаратів (аміноглікозидів, цефалоспоринів, циклоспорину).
5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку
Перорально з питною водою у дозах:
телята, віком до 2-х місяців - 0,1 г препарату на 10 кг маси тіла (еквівалентно 60 000 МО колістину сульфату на 1 кг маси тіла) один раз на добу протягом 3-7 діб; 
свійська птиця (кури, курчата, індики) - 0,125 г препарату на 10 кг маси тіла (еквівалентно 75 000 МО колістину сульфату на 1 кг маси тіла), або 10 г препарату на 200 л питної води щодобово протягом 3-7 діб . 
Після розчинення препарату у питній воді цей розчин необхідно використати протягом 24 годин.

5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
При передозуванні можуть виникнути розлади травного каналу (метеоризм, діарея), а також ознаки нейро- та нефротоксикації.
5.10. Спеціальні застереження
Немає.
5.11. Період виведення (каренції)
Забій тварин та птиці на м’ясо дозволяють через 3 доби після останнього застосування препарату. Яйця використовують без обмежень. М’ясо, отримане до зазначеного терміну, утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини. 
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу.
При роботі слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, передбачених при роботі з ветеринарними лікарськими засобами. Всі роботи слід проводити з використанням спеодягу і засобів індивідуального захисту. При випадковому попаданні препарату на шкіру або слизові оболонки його небхідно змити струменем проточної води.
6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності.
Не застосовувати одночасно з іншими протимікробними препаратами. Дія колістину інгібується бівалентними катіонами Ba2+, Ca2+ і Mg2+, Fe3+, ненасиченими жирними кислотами та сполуками амонію. 
6.2. Термін придатності. 

Термін придатності - 3 роки.

Після першого відбору препарат необхідно використати протягом тижня. 

Після розчинення препарату у питній воді, даний розчин необхідно використати протягом 24 годин. 
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6.3. Особливі заходи безпеки при зберіганні.
Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від  15 до 30 °С. 
6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування.
Білі пластикові флакони з високої щільності поліетилену (HDPE) по 500 і 1000 г.
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва і місце знаходження власника реєстраційного посвідчення
	Джордан Вет. енд Агр.Мед.Інд.Ко. (ДЖОВЕТ)

П.О.Бокс: 2760 

Амман  11953

Йорданія 


	Jordan Vet. & Agr.Med.Ind.Co 

(JOVET)
P.O.Box: 2760

Amman 11953
Jordan


8. Назва і місце знаходження виробника
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9. Додаткова інформація.
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