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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 ml/UI

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat 3000 000 UT
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E 1519) 10 mg
Edetat disodic
Apa purificata

Solutie limpede galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specit tinti

Bovine (vitei), oi (miei), porci, pui de giini si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul i metafilaxia infectiilor enterale provocate de E.coli non-invaziva, susceptibili la colistin.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

3.3  Contraindicatii

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucit colistinul, din cauza modificarii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociatd cu administrarea de antimicrobiene (colita
X), asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la colistin sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistent3 la polimixine.

3.4 Atentioniri speciale

Animalele grav bolnave au un mod de baut diferit si, prin urmare, trebuie tratate parenteral.

Suplimentar fatd de tratament, ar trebui introduse un bun management si practici adecvate de igiena,
pentru a reduce riscul de infectii si a controla o potentiald dezvoltare a rezistentei.

Colistinul exercita o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrdrii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adici locul vizat, din

2



suficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ca nu se recomandi o duratd de
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Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regional, la nivel de ferm) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor-
tinta.

in cazul animalelor nou-ndscute si al animalelor cu afectiuni gastrointestinale si renale grave, poate
creste expurnerea sistemica la colistin. Se pot produce modificari neuro si nefrotoxice.

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de management.

Colistinul este un medicament de ultimi instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu
utilizarea pe scari larga a colistinului, utilizarea lui trebuie restransi la tratamentul si metafilaxia bolilor
si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar fara respectarea instructiunilor din rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP) poate duce la esecul tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la
colistin.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la polimixine, precum colistinul, trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul direct cu pielea si cu ochii in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal consténd
din salopetd, manusi si ochelari de protectie.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptii cutanate, trebuie si va adresati medicului
si sa 1i ardtati acestuia acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si dificultatile in
respiratie sunt simptome mai grave, care trebuie examinate imediat de cdtre un medic.

Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, I& ; ;1e1 §g.ouatul&i .,
Totusi, colistinul este absorbit intr-o mésurd redusa dupa administrarea pe cale oralg; prmuf‘ﬁiaﬂ'
utilizarea colistinului in timpul gestatiei, al lactatiei sau al perioadei de ouat nu ar trebui-si coﬁ&uéi{ *
probleme deosebite. In aceste perioade se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc

efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Dupa administrarea pe cale orali a sulfatului de colistin, nu se poate exclude interactiunea cu substante
anestezice i miorelaxante in cazuri individuale. Ar trebui evitatd combinarea cu aminoglicozide si
levamizol. Efectele sulfatului de colistin pot fi antagonizate de cationi bivalenti (fier, calciu, magneziu)
si de acizi grasi nesaturati si de polifosfati.

Colistinul si polimixina B prezinta rezistentd incrucisati.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza in apa de baut/lapte.

Vitei, miei, purcei: 100 000 UI de colistin per kg greutate corporals, pe zi, timp de 3-5 zile consecutive,
in apa de baut sau lapte (inlocuitor) la vitei, echivalent cu 0,33 ml produs medicinal veterinar per 10
kg greutate corporala pe zi, timp de 3-5 zile.

Pui de gdina §i curci: 75 000 UI de colistin per kg greutate corporala, pe zi, timp de 3-5 zile consecutive,
in apa de baut, echivalent cu 25 ml de produs medicinal veterinar per tond greutate corporala pe zi, timp
de 3-5 zile.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Orice apd/lapte in care s-a addugat medicament si care nu se consumd in termen de 24 ore se va arunca.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala.

Administrarea orali directi la animale individuale

Doza zilnicd recomandata se va fractiona in doud doze, daci produsul medicinal veterinar trebuie
administrat direct in gura animalului.

[nainte de administrarea orald directd, produsul medicinal veterinar se va dilua cu un volum de apd de
béut echivalent cu de 1,5 ori volumul de produs medicinal veterinar ce trebuie administrat.

Administrarea prin apa de baut

Ingerarea de apd medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de colistin.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Apa medicamentatd trebuie preparata in fiecare zi, imediat inainte de a fi administrati.

Apa medicamentati ar trebui s fie singura sursi de api de baut pentru animale, pe intreaga durati a
perioadei de tratament.



In functie de doza recc Wandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate, trebuie
calculata concentratiz Allnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

) i K § 5
S wphelh o T x greutatea medie corporald
s tm.l ;de;}fodusg ?dl'cmal (kg) a animalelor care urmeaza ... ml de produs medicinal
"C?'{? _‘ér-lanar g cofg,gl Zl si fie tratate = veterinar per litru apd de
v consumul mediu zilnic de apa (I/animal) baut

« Administrarea fird pompa de dozare:
Tratamentul se distribuie intr-un rezervor pe o perioadd de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Produsul medicinal veterinar se adauga intr-un volum de apé de baut corespunzator volumului consumat
de animale pe parcursul perioadei de tratament (24 ore), pentru a se ajunge la o dozi de 100 000 Ul de
colistin per kg greutate corporald la purcei, miei si vitei si 75 000 UI de colistin per kg greutate corporald
la pui si curci.

« Administrarea printr-o pompa de dozare:

Tratamentul se distribuie pe o perioadd de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Se utilizeaza o pompa de dozare pentru a adauga in apa de baut o solutie stoc cu o concentratie
prestabilita.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Niciuna

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vitei) si oi (miei)

Carne si organe: 1 zi
Nu este autorizata utilizarea la animalele ce produc lapte pentru consum uman.

Porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de giina si curci
Carne si organe: 1 zi
Qua: Zero zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA07AAILQ

4.2 Farmacodinamie

Colistinul este un antibiotic polipeptidic din clasa polimixinelor.

Colistinul are actiune bactericida asupra tulpinilor bacteriene susceptibile, prin perturbarea membranei

citoplasmice bacteriene, care conduce la modificarea permeabilititii celulare si apoi la scurgerea
materialelor intracelulare.



Colistinul are actiune bactericidd puternicd impotriva bacteriilor Gram-ne
enterobacteriilor si mai ales a Escherichia coli. °
Colistinul nu are practic niciun efect asupra bacteriilor Gram-pozitive i a ciupercilot. -/ |
Bacteriile Gram-pozitive prezintd o rezistenti naturali la colistin, la fel ca unele specii de bacterii Gram-
negative, precum Proteus si Serratia.

Dezvoltarea rezistentei la colistin in cazul bacteriilor enterale Gram-negative este raré si se explici prin
modificarea lipidei A. Aceste modificari sunt asociate unor mutatii cromozomale sau sunt transferabile
prin plasmida MCR-1.

Colistinul exercita o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adic locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Pentru colistin, punctele critice EUCAST sunt: susceptibil < 2 pg/ml si rezistent > 2 pg/ml.
Determinarea concentratiei minime inhibitorii (CMI) trebuie efectuata utilizind metoda microdilutiei in
bulion.

4.3 Farmacocinetica

Colistinul se absoarbe in cantitati reduse din tractul gastrointestinal.

Spre deosebire de concentratiile foarte reduse de colistin din sange si tesuturi, in diferitele pirti ale
aparatului gastrointestinal sunt prezente cantitati ridicate si persistente.

Nu se observa un metabolism semnificativ.

Colistinul se elimina aproape exclusiv prin materiile fecale.

Proprietiti de mediu

Substanta activa, sulfatul de colistin, prezintd un grad ridicat de persistenti in sol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse
biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluarea in lapte conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare A se
péstra in flaconul original, pentru a se proteja de lumina.



5.4 Natura sj éompozitia ambalajului primar
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ANDRES PINTALUBA S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220032

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 09.02.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRI
PROSPECT COMBINATE

Flacon din HDPEx1L,x5L

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 mI/UI, solutie pentru administrare in apa de baut/lapte pentru porci,
bovine, oi, pui de gaina si curci

2. COMPOZITIE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat 3 000 000 U1
Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519) 10 mg

Solutie limpede galbena.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1L
5L

| 4. SPECIH TINTA |

Bovine (vitei), oi (miei), porci, pui de giini si curci.

| 5. INDICATH DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterale provocate de E.coli non-invazivi, susceptibili la colistin.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucit colistinul, din cauza modificarii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociati cu administrarea de antimicrobiene (colita
X), asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la colistin sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in caz de rezistentd la polimixine.
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+ Atentioniri spegiale

Atentionari speciale
Animalele grav bolnave au un mod de baut diferit si, prin urmare, trebuie tratate parenteral.

Suplimentar fatd de tratament, ar trebui introduse un bun management si practici adecvate de igien4,
pentru a reduce riscul de infectii si a controla o potentiald dezvoltare a rezistentei.

Colistinul exercita o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ca nu se recomanda o durata de
tratament mai lunga decat cea specificatd in sectiunea corespunzitoare, care si ducd la o expunere
inutila.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regional, la nivel de fermi) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor-
tinta.

In cazul animalelor nou-niscute si al animalelor cu afectiuni gastrointestinale si renale grave, poate
creste expunerea sistemica la colistin. Se pot produce modificari neuro si nefrotoxice.

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este un medicament de ultimi instantd in medicina umand pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu
utilizarea pe scara largi a colistinului, utilizarea lui trebuie restransa la tratamentul si metafilaxia bolilor
si nu trebuie utilizatd pentru profilaxie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar fard respectarea instructiunilor din etichetd gi prospect
combinat poate duce la esecul tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine, precum colistinul, trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul direct cu pielea si cu ochii in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din salopeti, m#nusi si ochelari de protectie.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome precum eruptii cutanate, trebuie s va adresati medicului
si sa 1i ardtati acestuia acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si dificultatile in

respiratie sunt simptome mai grave, care trebuie examinate imediat de cétre un medic.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.



Gestatie si lactatie [(g°

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiet: sr«%&}ui.
Totusi, colistinul este absorbit intr-o méasurd redusd dupa administrarea pe cale orali; :pHin re,
utilizarea colistinului in timpul gestatiei, al lactatiei sau al perioadei de ouat nu ar trebui sa" n:onduca la
probleme deosebite. In aceste perioade se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu rp,gccmxv
efectuatd de medicul veterinar responsabil. o

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Dupa administrarea pe cale orald a sulfatului de colistin, nu se poate exclude interactiunea cu substante
anestezice si miorelaxante in cazuri individuale. Ar trebui evitatd combinarea cu aminoglicozide si
levamizol. Efectele sulfatului de colistin pot fi antagonizate de cationi bivalenti (fier, calciu, magneziu)
si de acizi grasi nesaturati si de polifosfati.

Colistinul si polimixina B prezinta rezistenta incrucisata.

Incompatibilitati majore

medicinal veterinar admlmstrat oral prin amestecare n apa de baut sau furaj lichid care contine produse
biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de
contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmyv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cai si metode de administrare
Se administreaza in apa de baut/lapte.

Vitei, miei, purcei: 100 000 UI de colistin per kg greutate corporala, pe zi, timp de 3-5 zile consecutive,
in apa de baut sau lapte (inlocuitor) la vitei, echivalent cu 0,33 ml produs medicinal veterinarper 10
kg de greutate corporald pe zi, timp de 3-5 zile.

Pui de gaind si curci: 75 000 Ul de colistin per kg greutate corporal, pe zi, timp de 3-5 zile consecutive,

in apa de baut, echivalent cu 25 ml produs medicinal veterinar per tona de greutate corporala pe zi, timp
de 3-5 zile.
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10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

A
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Recomandiri prgyind administrarea corecti
ALY
' 'S .o
Durata tratameg'fului trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

P N
e Ry
" Orice apé/.lapgéin care s-a addugat medicament si care nu se consuma in termen de 24 ore se va arunca.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Administrarea orali directi la animale individuale

Doza zilnica recomandatd se va fractiona in doua doze, daca produsul medicinal veterinar trebuie
administrat direct in gura animalului.

fnainte de administrarea orala direct, produsul medicinal veterinar se va dilua cu un volum de apé de
baut echivalent cu de 1,5 ori volumul produsului medicinal veterinar ce trebuie administrat.

Administrarea prin apa de baut

Ingerarea de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de colistina.

Se recomandi utilizarea de echipamente de méasurare calibrate corespunzator.
Apa medicamentati trebuie preparatd in fiecare zi, imediat inainte de a fi administratd.

Apa medicamentati ar trebui si fie singura sursd de apa de baut pentru animale, pe intreaga durats a
perioadei de tratament.

in functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

. ml de produs medicinal greutatea medie corporald

. .. (kg) a animalelor care urmeaza ... ml de produs medicinal
veterinar / kg corp si zi N . . <
§ sa fie tratate = veterinar per litru apa de
consumul mediu zilnic de apa (I/animal) baut

+ Administrarea fara pompa de dozare:
Tratamentul se distribuie intr-un rezervor pe o perioada de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Produsul medicinal veterinar se adaugi intr-un volum de apa de baut corespunzitor volumului consumat
de animale pe parcursul perioadei de tratament (24 ore), pentru a se ajunge la o doza de 100 000 UI de
colistin per kg greutate corporali la purcei, miei si vitei i 75 000 UI de colistin per kg greutate corporala
la pui si curci.

+ Administrarea printr-o pompa de dozare:

Tratamentul se distribuie pe o perioadd de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Se utilizeazi o pompa de dozare pentru a adauga in apa de baut o solutie stoc cu o concentratie
prestabilitd.
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11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Bovine (vitei) si oi (miei)
Carne si organe: 1 zi
Nu este autorizata utilizarea la animalele ce produc lapte pentru consum uman.

Porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de giiini si curci
Carne si organe: | zi
Quai: Zero zile

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare A se
pastra in flaconul original, pentru a se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in ape uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

l 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

220032
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Dimensiunile de ambalaj

Flaconde 1L, -

Flaconde 5 E "

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

[ 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
03/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind Produsele: (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

ANDRES PINTALUBA, S.A.
C/Prudenci Bertrana n° 5
Poligono Industrial Agro-Reus
43206-Reus

SPANIA

Tel: +34 9773171 11

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

APSA RO FEED

str. Buzoeni, nr 14, bloc M 33, scara 1,
etaj 7, ap 44, sector 5

Bucuresti, 052066 — Roménia

Tel: + 40 722899608

E-mail: balexandru@apsarofeed.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare:

18. ALTE INFORMATH

Alte informatii

Proprietati referitoare la mediul inconjuritor
Substanta activa, sulfatul de colistin, prezinta un grad ridicat de persistentd in sol.

19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



[20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa conform indicatiilor: 24 ore.
Termenul de valabilitate dupa diluarea in lapte conform indicatiilor: 24 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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