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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

COLINFANT NEW BORN
prasek pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka obsahuje Escherichia coli cryodesiccata (083:K24:H31) v poétu 0,8 x 10% az 1,6 x 108
bakterii.
Pomocné latky se znamym ucinkem: 100 mg sacharosy, 150 mg odtu¢néného suseného mléka.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni suspenzi.
Lyofilizat je bélava az slabé nazloutla porézni hmota ulozena v pfevazné vétsiné v kompaktnim celku
na dné lahvicky. Po rozpusténi vznikne bélava, slabé zakalena tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

COLINFANT NEW BORN je urc¢en pro novorozence a kojence do 1 roku v€ku a pro nedonosené déti

predevsim k preventivnimu podani a to:

- k prevenci gastrointestinalnich infekci, pfedevsim nosokomialnich, na novorozeneckych oddélenich
a v kojeneckych ustavech,

- k preventivnimu osidlovani stfeva na oddg€lenich intenzivni péfe u nedonosSenych ¢i rizikovych
novorozenct zvlasté ohrozenych nosokomialnimi infekcemi, ¢asto nekojenych, po 1é¢bé antibiotiky,
ktera narusuji pfirozené slozeni stfevni mikroflory,

- individualné ve vSech ptipadech, kde 1ze ptredpokladat naruseni stievni mikroflory (po selektivni
dekontaminaci, po ozatovani, po podavani antibiotik).

4.2 Déavkovani a zpiisob podani

Davkovani

Davka je 1 ml, tj. obsah jedné lahvicky.

Podava se 1krat denné pied jidlem, 3krat tydn€ po dobu 4 tydni.

Je uréena pro novorozence a kojence do 1 roku véku a pro nedonosené déti.

Zptisob podani
Pripravek se podava peroralng.

Obsah jedné lahvicky se rozpusti piidanim 1 ml sterilni destilované vody, sterilni injekéni stiikackou,
pficemz se zatka lahvicky po odstranéni hlinikového uzavéru propichne jehlou. U novorozenct
a nedonosenych déti se roztok aplikuje stfikackou bez injekeni jehly pfimo na kofen jazyka tak, aby je
dit¢ vypilo, a da se zapit ¢ajem. Je-li nedonosené dit¢ dosud na parenteralni vyziveé, je aplikace

1/4



provadéna Zalude¢ni sondou. U déti od 1tydne do 1 roku Zivota se obsah stiikacky prenese do
lahvicky s 5-10 ml Caje a da ditéti vypit.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacientli s imunodeficienci je doporucena zvySena pozornost 1ékare.

Pted a po podani pfipravku se ma provést bakteriologické vySetfeni stolice pro kontrolu uchyceni
kmene Escherichia coli.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, fruktozy, vrozenym nedostatkem
laktazy, malabsorpci glukozy a galaktézy nebo sachardzo-izomaltdzové deficienci by tento piipravek
neméli uzivat.

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Kmen Escherichia coli obsazeny v ptipravku je citlivy na bézna antibiotika, je tudiz bezucelné jej
podavat soubézné¢ s antibiotiky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni. Pfipravek je uréen pro podavani détem do jednoho roku véku.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni. Pfipravek je uréen pro podavani détem do jednoho roku véku.

4.8 Nezadouci ucinky

Prvni den podavani ptipravku se mohou v ojedinélych ptipadech vyskytnout Castejsi a tidsi stolice.
Jiné nezédouci Gc¢inky nejsou znamy.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neni znamo. Pokud by k nému doslo, mohla by nasledovat 1-2 dny fidsi Cast&jsi stolice a poté
spontanni Uprava.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Imunopreparat.
ATC kod: AO7FA

Mechanismus u¢inku
Mechanismus ucinku je komplexni. Vyznamna je snadna adherence kmene Escherichia coli
k receptortim sliznice, kterou umoziuje piitomnost t1 fimbrii.

V klinické studii, v niz bylo nahrazeno pfirozené, ndhodné osidleni stfeva u zdravych novorozenct
cilenym, kontrolovanym osidlenim kmenem Escherichia coli, sérotyp O83:H24:K31, kmen pfetrvaval
ve stievé v naprosté pievaze po dobu 14-16 tydnil i déle a jeho pifitomnost stimulovala lokalni i
celkovou imunitni odpovéd’, vyznamnou zvlasté u nekojenych déti.

Preventivni osidleni u nedonosenych a rizikovych déti bylo pouzito v §irsi klinické praxi.

Snizovalo pocet nosokomialnich infekci, poCet patogent ve stievé i jinde, nutnost pouziti antibiotik
a mortalitu ve srovnani s kontrolni skupinou.

Celkem bylo osidleno vice nez 2000 déti.

V ramci ptipravy podkladi pro registraci pfipravku COLINFANT NEW BORN byla provedena
klinicka studie na oddéleni nedonosenych déti, jejimz cilem bylo prokazat, ze Ucinek piipravku
obsahujici kmen Escherichia coli O83:K24:H31 je pIn¢ srovnatelny s u¢inkem nativniho pfipravku
pripravovaného ze suspenze nepatogenniho kmene Escherichia coli, sérotyp O83:K24:H31.

U déti, kterym byl podan pripravek, byl vyznamné nizsi pocet izolovanych patogeni i jejich druhti nez
u déti [éCenych antibiotiky, kde po skonceni 1é€by dochéazelo k vzestupu poctu patogenti i jednotlivych
druhti. Antibiotika sice odstranila klinické projevy infekce, nikoliv vSak osidleni stfeva patogeny.

Pii a po aplikaci pripravku nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kmen Escherichia coli obsazeny v pfipravku COLINFANT NEW BORN je predstavitelem skupiny
bakterii, které jsou souCdsti normalni stfevni mikroflory. Velmi dobfe osidluje stfevni trakt
(pravdépodobné pomoci t1 fimbrii, které umoziuji snadnou adherenci k receptorim sliznice stfevni
ajinymi komplexnimi mechanizmy). Dlouhodoba pfitomnost kmene ve stfevé stimuluje tvorbu
specifickych a nespecifickych protilatek, a to jak lokdlné€, ve stfevé a ve slinach, tak sérovych. Ma
priznivy vliv na slozeni stfevni mikroflory, brani osidleni patogeny a vytlacuje enteropatogenni kmeny
jiz ptitomné (enteropatogenni Escherichia coli, klebsielly, Pseudomonas aeruginosa a v nékterych
pripadech i salmonely). Pfiznivé plsobi u nosicl enteropatogennich kmenti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Utinnost a nedkodnost kmene byly zkouseny na bezkolostralnich, bezmikrobnich selatech, kde
osidleni timto kmenem zabranilo u 100 % zvitat nasledné experimentalni infekci enteropatogennim
kmenem Escherichia coli a uhynuti zvirat.

U SPF-ICR mysi byla hodnota LDs titru bakterii 10 na 9/1 ml. Pii intraperitonealni aplikaci 0,5 ml
prezivalo 100% mysi.

Posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi
Ptipravek nema vliv na zivotni prosttedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid sodny, chlorid amonny,
sachardza, odtu¢néné susené mléko.
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6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivych ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.
Po otevieni a rekonstituci se piipravek musi ihned spotiebovat.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v piivodnim obalu a v krabicce, aby byl
pripravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Sklenéna lahvicka, gumova zatka, hlinikova pertle, krabicka.

Velikost baleni
1 x 12 lahviéek.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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