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PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
COLISULTRIX prášek pro perorální roztok 

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
1 gram obsahuje

Léčivé látky:

Trimethoprimum
37,5 mg

Colistinum (ut sulfas)
500 000 IU

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA
Prášek pro perorální roztok.

Téměř bílý prášek.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cílové druhy zvířat
Hrabavá drůbež

4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat 
Infekce způsobené mikrorganismy citlivými na trimethoprim a kolistin (salmonelózy, kolibacilózy,

pasterelózy, stafylokokózy).

4.3
Kontraindikace
Nepoužívat v případě těžkých jaterních a renálních dysfunkcí.

4.4
Zvláštní upozornění pro každý cílový druh

Nejsou.

4.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Připravené roztoky spotřebujte během 24 hodin.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům

Neuplatňuje se.

4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)
Nejsou. 
4.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Není záměrem podávat.

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nedoporučuje se podávat přípravek společně s kyselinou listovou, kyselinou 

paraaminobenzoovou, antikoagulanty a paraldehydy.

4.9
Podávané množství a způsob podání

Perorální podání v pitné vodě.

Hrabavá drůbež: 0,20-0,25g přípravku/kg ž.hm., tj. 1 – 2 g přípravku na litr pitné vody (u mladé 

drůbeže nepřekračovat množství 1 g přípravku/1litr pitné vody) po dobu 3-5 dnů.

Doporučuje se přizpůsobit dávkování spotřebě vody.

4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Žádné.

4.11
Ochranné lhůty
Maso : 8 dnů

Nepoužívat u  nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidský konzum.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Antidiaroika, střevní protizánětlivá a protiinfekční léčiva, antibiotika, kombinace

ATCvet kód: QA07AA99

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Trimethoprim

Trimethoprim obsahuje nejméně 98,5 % a ne více než 101,0 % 2,4-diamino-5-(3,4,5-trimethoxybenzyl)-pyrimidin, vztaženo na vysušenou substanci.

Kolistin sulfát

Kolistin sulfát je směs sulfátů polypeptidů produkovaných hlavně kmenem Bacillus polymyxa var. colistinus nebo získávané jiným způsobem.

Účinnost je vyšší než 19 000 IU na miligram, vztaženo na suchou substanci.

Zatímco spektrum kolistinu je poměrně úzké, spektrum trimethoprimu je velmi široké. Obě antibiotika jsou účinná proti enterobakteriím.

Trimethoprim a kolistin mají dva velmi odlišné mechanismy účinku. Kolistin je baktericidní agens a silně ovlivňuje fosfolipidy v bakteriální buněčné membráně a radikálně naruší jejich permeabilitu a funkci. Trimethoprim inhibuje dihydrofolátovou reduktázu, což zabrání vytvoření kyseliny listové, trimethoprim je bakteriostatický.

5.2
Farmakokinetické údaje
Perorální podání kombinace kolistin-trimethoprim dovoluje perzistenci  kolistinu ve střevě, zatímco trimethoprim je velmi dobře absorbován a může působit v celém organismu.

Trimethoprim si přesto uchovává aktivitu uvnitř střeva, což je způsobené jednak nízkým neabsorbovaným množstvím trimethoprimu  a jednak množstvím vylučovaným ve žluči.

Předpokládá se, že každá z těchto dvou účinných látek si uchovává své vlastní farmakokinetické vlastnosti.  

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Natrium-menadion-hydrogensulfit 

Oxid křemičitý

Monohydrát laktózy

6.2
Inkompatibility
Nejsou známy.

6.3
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.

Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 24 hodin.

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25(C.

Chraňte před světlem.

Uchovávejte v suchu.

6.5
Druh a složení vnitřního obalu
Třívrstvé zatavené sáčky (polyethylen/hliník/karton) o obsahu 100 g vložené po 10 kusech do krabičky nebo krabice z vysokohustotního polyethylenu uzavřené víčkem a pertlí s obsahem 1 kg.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6
Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

7.
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8.
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9.
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10. 
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Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

