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GEBRAUCHSINFORMATION
Colixid 25 mg/g — Pulver zum Eingeben fiir Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

AniMed Service AG
Liebochstrasse 9

A-8143 Dobl

Tel: 03136-556677

Fax: 03136-556677-7

Email: office@animedservice.at

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Colixid 25mg/g — Pulver zum Eingeben fiir Schweine
Colistinsulfat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1g Pulver enthilt:

Wirkstoff:
Colistinsulfat 25,0 mg

Sonstige Bestandteile:
Zinkoxid 480 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung und Metaphylaxe von bakteriell bedingten Darmerkrankungen der Ferkel und Laufer,
hervorgerufen durch gegeniiber Colistin empfindliche, nicht-invasive E. coli.

Das Tierarzneimittel ist zur Verwendung bei einzelnen Tieren oder zur Verwendung bei Tiergruppen
innerhalb eines Bestandes bestimmt.

Das Vorliegen einer Erkrankung in der Herde sollte vor Einleitung einer metaphylaktischen
Behandlung festgestellt werden.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem arzneilich wirksamen Bestandteil.
Nicht anwenden bei Infektionen mit Polymyxin-resistenten Erregern.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei neugeborenen Ferkeln.

Nicht anwenden bei Pferden, insbesondere Fohlen, da Colistin aufgrund einer Stérung des
Gleichgewichts der Magen-Darm-Flora zur Entwicklung einer durch Antibiotika bedingten und
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moglicherweise todlich verlaufenden Colitis (Colitis X), typischerweise bedingt durch Clostridium
difficile, fihren konnte.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei oraler Gabe sind wegen der duflerst geringen Resorptionsrate toxische Erscheinungen kaum zu
erwarten.

Es kann allerdings nicht ausgeschlossen werden, dass es bei Neugeborenen, sowie bei Tieren mit
schweren Darmerkrankungen und Nierenfunktionsstorungen aufgrund einer erhdhten enteralen
Resorptionsrate von Colistin zu neuro- und nephrotoxischen Erscheinungen kommen kann, die sich
einerseits in Pardsthesie, Ataxie sowie neuromuskuldrer Blockade und Apnoe, andererseits in
Tubulusschidden mit Proteinurie, Himaturie und Oligurie duflern konnen.

Die Toxizitit von oral aufgenommenem Zinkoxid gilt als gering. Es kann allerdings zur Schidigung
der Gastrointestinalschleimhaut und bei lingerer Anwendung zu Kupfermangelzustinden mit
hypochromer Anidmie kommen. AuBlerdem werden Wachstumsdepression, verminderte
Futteraufnahme sowie Gelenkschdden beschrieben. Die Toxizitdt von Zink wird in hohem Mafe von
der Verfiligbarkeit anderer Mineralstoffe, insbesondere von Kupfer, beeinflusst.

In Féllen von allergischen und anaphylaktischen Reaktionen ist die Verabreichung des Arzneimittels
sofort einzustellen und es sind unverziiglich Gegenmafnahmen (Verabreichung von Glukokortikoiden,
Antihistaminika, Kreislaufmitteln) einzuleiten.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7.  ZIELTIERART(EN)

Schwein (Ferkel und Laufer bis 40 kg)

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben iiber das Futter.

Schweine (bis 40 kg Koérpergewicht):

Die Dosierung betriagt 5 mg Colistinsulfat pro kg Korpergewicht und Tag. Dies entspricht z.B. 1 g
Colixid pro 5 kg Korpergewicht bzw. 20 g pro 100 kg Korpergewicht und Tag.

Die Tagesdosis ist auf die Morgen- und Abendfiitterung aufzuteilen.

Bei Tieren mit deutlich gestortem Allgemeinbefinden und/oder bei Tieren mit Inappetenz sollte einem
parenteral zu verabreichenden Préparat der Vorzug gegeben werden.

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumischen, dass eine
vollstdndige Durchmischung erreicht wird. Diese Mischung ist vor der eigentlichen Flitterung zu
verabreichen. Jeweils die Hilfte der angegebenen Tagesdosis sollte im Abstand von 12 Stunden
verabreicht werden

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.

Dauer der Anwendung:

Das Arzneimittel ist mindestens 5 bis maximal 7 Tage zu verabreichen. Die Behandlungsdauer sollte
auf die zur Behandlung der Erkrankung notwendige Mindestdauer beschrankt werden.

Falls die Tiere nicht innerhalb von 3 Tagen auf die Behandlung ansprechen, ist die Diagnose zu
tiberpriifen und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.
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9.  HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Das medikierte Futter ist unmittelbar vor der Anwendung frisch zuzubereiten.
10. WARTEZEIT

Schwein:
Essbare Gewebe: 2 Tage

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.
Nicht tiber 25°C lagern. Trocken lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate
Haltbarkeit nach Einmischen in Futter: nach dem Einmischen sofort verfiittern.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Bei septikdmischen Verlaufsformen, bei chronisch kranken Tieren oder Tieren mit Inappetenz sollte
eine entsprechende Zusatzbehandlung bzw. eine parenterale Behandlung durchgefiihrt werden.
Colistin iibt eine konzentrationsabhéngige Wirkung gegen gramnegative Bakterien aus. Aufgrund der
schlechten Resorption des Stoffs werden nach oraler Verabreichung hohe Colistinkonzentrationen im
Gastrointestinaltrakt, d. h. in der Zielregion, erreicht. Diese Faktoren weisen darauf hin, dass eine
langere Behandlungsdauer als die in Abschnitt 8 angezeigte, welche zu einer unndétigen Exposition
fiihrt, nicht zu empfehlen ist.

Besondere Vorsichtsmaf3inahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Zur Prophylaxe einer Kristallurie ist fiir eine ausreichende Wasserversorgung wihrend der
Behandlung zu sorgen.

Wenden Sie Colistin nicht als Ersatz fiir gute Haltungsbedingungen und Managementpraktiken an.
Colistin ist in der Humanmedizin ein Reserveantibiotikum zur Behandlung von durch bestimmte
multiresistente Bakterien verursachte Infektionen. Um etwaige potenzielle Risiken im Zusammenhang
mit der weitverbreiteten Anwendung von Colistin zu minimieren, sollte seine Anwendung auf die
Behandlung bzw. die Behandlung und Metaphylaxe von Erkrankungen beschrinkt und das
Arzneimittel nicht fiir die Prophylaxe angewendet werden.

Wann immer moglich sollte Colistin ausschlielich auf der Grundlage von Empfindlichkeitstests
angewendet werden.

Eine von der Gebrauchsanweisung in der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann zu Behandlungsfehlschldgen fithren und die
Privalenz von Bakterien, die gegen Colistin resistent sind, erhéhen.
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Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis und wegen der Gefahr von
schweren Fieberreaktionen nach Inhalation von Zinkoxidstaub, sind direkter Hautkontakt sowie
Einatmen bei der Be- und Verarbeitung und/oder Anwendung zu vermeiden. Beim Umgang mit dem
Tierarzneimittel sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung,
Handschuhen, Mundschutz und Schutzbrille tragen.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trichtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Das bakterizid wirksame Colistinsulfat darf nicht mit bakteriostatisch wirksamen Substanzen (wie z.B.
mit Erythromycin, Kanamycin, Tetrazyklinen oder Sulfonamiden) kombiniert werden, weil dadurch
infolge eines potentiellen Antagonismus die antibakterielle Wirksamkeit von Colistinsulfat
abgeschwécht wird.

Das Tierarzneimittel sollte wegen einer moglichen Erhéhung des toxischen Potientials generell nicht
mit anderen Tierarzneimitteln kombiniert werden.

Nach oraler Anwendung von Colistinsulfat sind Wechselwirkungen mit Anésthetika und
Muskelrelaxantien im Einzelfall nicht auszuschlief3en.

Kombinationen mit Aminoglykosiden und Levamisol sind zu vermeiden.

Colistinsulfat wird in seiner antibakteriellen Wirkung durch zweiwertige Kationen (wie Eisen,
Calcium, Magnesium) sowie durch ungesittigte Fettsduren und Polyphosphate antagonisiert.

Bei ldngerer Gabe hoher Zinkdosen ist mit einer Verminderung der Eisen- und insbesondere der
Kupferresorption zu rechnen.

Zink vermindert die Resorption von Tetrazyklinen und Fluorchinolonen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach einer Uberdosierung kénnen dieselben Symptome wie im Abschnitt 6 (Nebenwirkungen)
angefiihrt, auftreten.

Als erste NotfallmaBnahme fiir eine reichliche Trinkwasseraufnahme zu sorgen.

Ein spezielles Antidot ist nicht bekannt.

Inkompatibilititen

Colixid ist mit zahlreichen Stoffen inkompatibel.

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Colixid darf nicht in Gewisser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere Wasserorganismen
darstellen kann.

Abgelaufene oder nicht vollstidndig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu behandeln und
gemil den geltenden Vorschriften einer unschidlichen Beseitigung zuzufiihren.

Leere Packungen sind mit dem Hausmiill zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Janner 2019
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15. WEITERE ANGABEN

Zulassungsnunmer:
Z.Nr.: 8-01192

PackungsgréBe(n):
1 kg Beutel, Skg Beutel
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen tiber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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