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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Colfive 5.000.000 Ul/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei, pui de gaind i curci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine: t

Substanta activa: '
Colistin (sulfat) 5.000.009 UI

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA -

Concentrat pentru solutie orala

Solutie limpede, portocaliu-brund.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
41  Speciile tintd g

Bovine (vitei), porci, oi (miei), pui de gaind si curci
¢

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Vitei, miei, porci, pui de giind, curci:
Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpinile de E. coli neinvazive, sensibile la colistin.
Prezenta bolii in cireadd trebuie confirmata fnainte de instituirea tratamentului metafilactic.

4.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza in caz de rezistent3 la polimixine.

Nu se utilizeazi la cai, in special la manji, deoarece colistinul, printr-o modificare a echilibrului microflorei
gastrointestinale, poate conduce la dezvoltarea colitei asociate antibioterapiei (colita X), asociatd in mod
tipic cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Ca adjuvant al tratamentului, trebuie insiituite o buna gestionare si practici de igiend pentru a reduce riscul

de infectie si pentru a ine sub control patentiala dezvoltare a unei rezistente la produsul medicinal
veterinar.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale R

Nu utilizati colistinul ca substitut pentru bunele practici de ménagement.

La om, colistinul este o substanta activa de ultim3 instanta, utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de
anumite bacterii ce prezinta rezistente multiple la medicamente. Pentry a minimiza orice risc potential
asociat cu utilizarea pe scari largd a colistinului, utilizarea acestuia trebuie limitatd Ia tratament sau la
tratamentul si metafilaxia bolilor, §i nu trebuie utilizat pentru prcfilaxie,

Ori de cite ori este posibil, utilizarea colistinului trebuie si se faci numai pe baza testelor de sensibilitate.
O utilizare a produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile date in RCP poate conduce la
esecul tratamentelor si la cresterea prevaleniei bacteriilor rezistente la colistin,

In cazul animalelor nou-nascute si al animalelor cu tulburiri gastrointestinale si renale severe, expunerea
sistemicd la colistin ar putea fi crescuti. Pot apdrea leziuni neuro- si nefrotoxice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate ‘cunoscuta la polimixine cum este colistinul trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. '

Evitafi contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipuldrii produsului. Se recomands utilizarea
manusilor i ochelarilor de protectie in timpul manipularii si dozirii produsului medicinal veterinar .
Spalati picaturile improgcate pe piele imediat, cu sipun si apa din abundents.

in caz de expunere accidentald la nivelul ochilor, spdlati cu api din abundent si solicitati imediat asistenta
medicald; aritati medicului eticheta produsului. o

Dacid 1n urma expunerii dezvoltati simptome ca de exemplu eruptii pe piele, trebuie si solicitati asistent
medicali §i sd aritati medicului acest avertisment. Tumefierea fetei, buzelor sau ochilor precum si respiratia
dificild sunt simptome mai severe si necesitd asistentd medical urgenta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare. i

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

i

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau tn perid'ada de ouat

Siguranta utilizirii colistinului in timpul gestatiei, lactatiei si a perioadei de ouat nu a fost investigata la
speciile {intd. Cu toate acestea, colistinul este slab absorbit dupa administrarea orald, prin urmare utilizarea
colistinului in timpul gestatiei, lactatiei sau a perioadei de ouat nu ar trebui sa atragd probleme deosebite. in
aceste perioade, se utilizeazi numai in conformitate cu evé‘lu‘area beneficiurisc efectuatd de medicul

veterinar responsabil. .

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte formg dge interactiune

Dupd administrarea orald de sulfat de colistin, interactiunea ¢y anestezicele si miorelaxantele nu poate fi
exclusd 1n unele cazuri individuale. Combinatia cu aminoglicozide si levamisol trebuie evitata. Efectele
sulfatului de colistin pot fi antagonizate de cationi binari (fier, «calciu, magneziu), de acizii grasi nesaturati
si de polifosfati. ' f
Exista o rezistenta incrucisata intre colistin si polimixina B. - . ;
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4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare. )

A se administra pe cale orala.

Administrarea in apa de baut/lapte

Vitei. miei. porci: 100.000 UI de colistin per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutive, in apa
de baut sau in lapte (inlocuitor) la vitei, echivalent cu 0,20 ml de solutie concentratd per 10 kg greutate
corporald pe zi timp de 3-5 zile.

Pui de giing si curci: 75.000 UI de colistin per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutive, in
apa de baut, echivalent cu 15 ml de solutie concentrata per tond greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile.

Durata tratamentului trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. -
Orice cantitate de apa cu produs care nu este consumatd in decurs de 24 ore trebuie aruncata.
Orice cantitate de lapte cu produs care nu este consumata in decurs de 6 ore trebuie aruncata.

Administrarea orala directs la animalele individuale

Doza zilnica recomandata trebuie s fie divizata in doud prize in cazul in care produsul va fi administrat
direct in gura animalului.

fnainte de administrarea orald directd, produsul trebuie si fie diluat cu un volum de ap# de baut care si fie
de 2,5 ori mai mare decét volumul de predus ce urmeazd sa fie administrat.

Administrarea prin apa de baut

Consumul de api cu produs depinde dg starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o dozare corectd,
concentraia colistinului trebuie ajustatd corespunzator. Calculai cu atentie greutatea corporald medie care
urmeazi s fie tratatd si consumul zilnic mediu de apa, fnaintea fiecdrui tratament.

Apa cu produs trebuie si fie preparata ir: fiecare zi, chiar inainte de adapare.
Apa cu produs trebuie sd reprezinte singura sursa de apa de baut pentru animale, pe intreaga durata a
tratamentului. :
]
Doza exacti se poate calcula cu ajutorul urmatoarei formule:
[
...m! de produs per kg < Greutatea corporald medie - : a ‘
greutate corporaldsizi _ (kg) _...ml de produs per litru de apa

Consumul zilnic mediu de apé (}/animal) de baut

+ Administrarea fard pompé de dozare:
Tratamentul este distribuit Intr-o cuvé, p2 o perioada de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.
Produsul este adiugat la un volum de apé de baut corespunzator volumului consumat de animale pe perioada
de tratament (24 de ore) pentru a obtine doza de 100.000 UI de colistin per kg greutate corporald pentru
porci, miei si vitei si de 75.000 Ul de colistin per kg greutate corporala pentru puii de gdind §i curci.
+ Administrarea cu pompa de dozare: |
Tratamentul este distribuit pe o perioadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.
Se utilizeazd o pompa de dozare pentru a zdduga o soluie stoc cu 0 concentratie predeterminati la apa de
baut. |
i
4.10 Supradozare (simptome, proceduri ce urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu exista. )
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4.11  Timpul de asteptare

Vitei, miei si porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de gdini si curci
Carne si organe: 1 zi
Oua: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice:

Codul veterinar ATC: QA07AA10
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Colistinul este un antibiotic polipeptidic ce apartine clasei polimixinelor.

Colistinul exercitd o actiune bactericidi asupra tulpinilor bacteriene sensibile prin ruperea membranei
citoplasmatice bacteriene, ceea ce conduce la o alterare a permeabilitdfii celulare i apoi la scurgerea
materialului intracelular. o

Colistinul este bactericid, fiind eficient in primul rind fmpotriva unui numir de bacteri Gram negative, cum
sunt enterobacteriaceele si, in mod special, Escherichia coli

Colistinul nu are, practic, niciun efect asupra bacteriilor Gram pozitive si a fungilor.

Bacteriile Gram pozitive au rezistenta naturali la colistin, la fel ca si unele specii de bacterii Gram negative,
cum sunt Proteus si Serratia. Pe de alta parte, rezistenfa dob&nditi a bacteriilor enterice Gram negative la
colistin este rard si se explici printr-o mutatie intr-un singur pas. ;

Sensibilitatea in-vitro a tulpinilor de Escherichia coli izolate de la porci si pasari la colistin a fost
determinati, cu urmaitoarele valori ale CIMs si CIMsq: "

1CIM5 CIMg
Escherichia coli de la porci 0,19 pug/ml 4,0 pg/ml
Escherichia coli de la pasari 0,25 pg/ml 0,38 pug/ml

Sensibilitatea tulpinilor de Escherichia coli de la bovine si oi este similar cu sensibilitatea patogenilor de
la porci si pasari. Aceste valori au fost obtinute in 2006. :

Colistinul exerciti o actiune dependentad de concentratie impoiriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrarii orale se ating concentratii inalte 1n tractul gastrointestinal, adici la locul tintd al tratamentului,
datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indica faptul ca un tratament de durati mai lunga, ce
duce la o expunere inutil3, nu este recomandat. :

B

5.2 Particularititi farmacocinetice

Colistinul (sub forma de sulfat) este slab absorbit din tractul gastrointestinal.

in comparatie cu concentratiile foarte scazute de colistin din ser si fesuturi, sunt prezente cantitafi mari si
persistente n diferitele segmente ale tractului gastrointestinal.
Nu s-a observat o0 metabolizare semnificativi.

Colistinul se elimina aproape exclusiv prin fecale.

{
Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor ,
Ingredientul activ, sulfatul de colistin, este foarte persistent in sol,
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Acetat de sodiu anhidru (E262)
Acid acetic glacial (E260)

Apa purificata

Yt 4®

6.2 Incompatibilitifi

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medcicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apd conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar -

Produsul este imbuteliat in flacoane din sotietilena de inaltd densitate (HDPE) cu capacitatea nominald de
100 ml, 1 1sau 5 1. Flacoanele sunt sigilafe termic cu o folie din polietilend (PE) si sunt inchise cu un capac
ingurubat fabricat din HDPE, echipat cu un sistem de securitate care asigura o sigilare ermetica. Flaconul
de 5 litri are un méner integrat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliriinarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea uncr astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu rezultat dintr-un astfel de produs medicinal veterinar
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania !

8.  NUMARUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
150222
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03.06.2015

i

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTGRIZATIEL

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUT

Martie 2017

INTERDICTII PRIVIND VANZAREA, ELIBERAREA SI/$AU UTILIZAREA
Produsul medicinal veterinar se elibereazi pe baza de retets veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE |
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CUTIE DE CARTON 100 ml |

INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR © ~ = -]

Colfive 5.000.000 Ul/ml concentrat,bentru solu;ie‘oralé pentru vitei, porci, miei, pui de gaind si

curci
Colistin (sulfat)

i

Substanta activa: .
Colistin (sulfat) 5.000.000 Ul/ml
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 10 mg/ml

|
L
|
T
i
i
|
|
|
i
i
i
i
|
i
i
1
|

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1A ALTOR SUBSTANTE, ]

3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orala :
: i
\

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI T — _J

|

100 ml - ;

i
|

[5.  SPECIILE TINTA

|

|

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

|

[ 6.  INDICATIE (INDICATID)

Tratamentul si metafilaxia infectiilo:

enterice cauzate de tulpinile dé E. coli neinvazive, sensibile

la colistin. Prezenta bolii in cireadd trebuie confirmati inainte de instituirea tratamentului

metafilactic.

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

A se administra pe cale orala. |
In apa de baut/lapte :
Orice cantitate de apa cu produs car:

nu este consumati in decurs de 24 ore trebuie aruncata.

. . | ) o A . =
Orice cantitate de lapte cu produs czre nu este consumata in decurs de 6 ore trebuie aruncata.

Cititi prospectul tnainte de utilizare.,g

|

8.  TIMPUL DE ASTEPTARE

i
Vitei, miei §i porci i
Carne si organe: 1 zi |

Pui de giina si curci P
Carne si organe: 1 zi -
Oua: zero zile
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI

EXP

Perioada de valabilitate dupz prima deschidere a ﬂaconuluf: 3 luni. .

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apd conform
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform
Dupi desigilare, se va utiliza pana la...

i

‘ndicaﬁilor: 24 ore

indicatiilor: 6 ore

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

. . . ¥ e eyee . N
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU E
NEUTILIZATE‘SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

(SPECIALE), DUPA CAZ

]

]

LIMINAREA PRODUSELOi]

Eliminarea: cititi prospectul produsului. ' |

RESTRICTII PRIVIND ELIBERARFA SIUTILIZAR

13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

SI CONDITII SAU

®A, DUPA CAZ

|

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SILA INDEMANA COPIILOR” _|

A nu se lisa la vederea si la indemana copiilor. .
N |
|

COMERCIALIZARE

15. NUMELE SI ADRESA  DETIN ATORP LUI  AUTORIZATIEI DE

I
LIVISTO Int’], S.L.
Av. UniversitatAutdnoma, 29 i
08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Spania

L 16. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.

150222

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Seria::
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T

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | ]
, i ‘
Colfive 5.000.000 Ul/ml concentrat bentru solutie orala pentru vitei, porci, miei, pui de gaind si

curci

Colistin (sulfat)

i

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substant{a activi:

Colistin (sulfat) 5.000.000 Ul/ml
Excipienti:

Alcool benzilic (E1519) 10 mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA | H
(4. DIMENSIUNEA AMBALAULUI -~~~ = ]
N ."l”.. N . v -
100 mi
[5.  SPECIILE TINTA - ]

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

(6. INDICATIE (INDICATID B

(7. MOD SI CALE (CAD) DE ADMINISTRARE | ]

A se administra pe cale orala.
in apa de baut/lapte : »

Orice cantitate de apa cu produs cars 1iu este consumata in decurs de 24 ore trebuie aruncata.
Orice cantitate de lapte cu produs cere nu este consumata in‘decurs de 6 ore trebuie aruncata.
Cititi prospectul inainte de utilizare. "

i
(8. TIMPDEASTEPTARE | - B

Vitei, miei si porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de gdina si curci
Carne si organe: 1 zi
Oua: zero zile .

|

| 9. ATENTIONARE (ATENTI] ONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.|

.
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[10. paTAEXPIRARN -

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere & ﬂsicpnplu%:-} uni. o
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupi reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore

Dupi desigilare, se va utiliza pani la...

(11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

)

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

! 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

- Eliminarea: cititi prospectul produsulusi.

{;13‘.' "MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VEI

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZAR
" Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinari.

ERINAR” SI CONDITH SAU
EA,DUPA CAZ 3

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I LA INDEMANA COPIILOR”
{

A nu se lasa la vederea si la indeména copiilor,

y

|

I5. NUMELE SI  ADRESA DETINATOR
COMERCIALIZARE :

U LUI  AUTORIZATIEI DE

LIVISTO Int’l, S.L.
Av. UniversitatAutbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania

|
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150222

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Seria:
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B. PROSPECT - 100 ml
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PROSPECT PENTRI’:

Colﬁve 5.000.000 UI/ml concentrat pentru solutie orala pe
curci

1. NUMELE SI  ADRESA  DETINATOR

ntru vitei, porci, miei, pui de giina §i
1

ULUI  AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI. DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detmatorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int, S.L. :

Av. UniversitatAutdnorma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona) Spama

Producatorul responeabll pentru ehbemrea seriei:
Industrial Veterinaria S.A- gt
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spama

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETE

ERINAR

Colﬁve 5 000 000 Ul/ml: concentrat pentru solugle orala pentru vitei, porci, miei, pﬁi de géihé si

curct’

Colistin 7(szv11fat) ‘{.

3. DECLARAREA QUBSTANTEI (SUBS’IANTE
INGREDIENTE i :

hecaxe ml'con;me: -

Substantid activd: - .

LOR) ACTIVE SI A ALTOR

Colistin (sulfat) ~5.000.000 UI
Exc1plen§1
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

I
Solutie limpede, de culoare portocaliu-bruna E
|

4. INDICATIE (INDICATII)

Vitei, miei, porci, pui de giina, curci: ‘

Tratamentul si metafilaxia mfectnlor enterice cauzate de tuipmlle de E. coli neinvazive, sensibile

la colistin. Prezenta bolii in cireadd trebuie conﬁrmata
metafilactic.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la colistin sau |
Nu se utilizeaza in caz de rezistenta la polimixine.

Nu se utilizeazi la cai, in special la manji, deoarece colisti
microflorei gastrointestinale, poate conduce la dezvoltarea

.Inainte de instituirea tratamentului

a oricare dintre excipienti.

nul, printr-o modificare a echilibrului
colitei asociate antibioterapiei (colita

X), asociata in mod tipic cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

6. REACTII ADVERSE
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Nu se cunosc‘.'

7.  SPECIILE TINTA

Bovine (vitei), porci, oi (miei), pui d

8. POSOLOGIE PENTRU
ADMINISTRARE

A se administra pe cale orala.

in apa de baut/lapte

Vitei, miei, porci: 100.000 Ul de
consecutive, in apa de baut sau in
concentratd per 10 kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile.

1

|
I
t
]
i
|
|
|

Daca observagl reactii grave sau alto
informati medicul veterinar. 1

efecte care nu sunt menionate in acest prospect, va rugam

e giina si curci

|
FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE

A

¢

collstm per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile

1lapte (1nlocu1tor) la vitei, echivalent cu 0,20 ml de solutie

Pui de giini si curcani: 75.000 UI de colistin per kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile

consecutive, in apa de baut, echlvalel
pe zi timp de 3-5 zile.

Durata tratamentului trebuie limitaté
Orice cantitate de apa cu produs car:
Orice cantitate de lapte cu produs ca

9.

Administrarea orald directi la anim;‘

at cu 15 ml de solutie concentratd per tond greutate corporald

la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
nu este consumati in-decurs.de 24 ore trebuie aruncata.

ire nu este consumati in decurs de 6 ore trebuie aruncata.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

lele individuale

Doza zilnici recomandati trebuie s3 fie divizatd in doua prize in cazul in care produsul va fi

administrat direct in gura animalulu:l

inainte de administrarea orald directd, produsul trebuie s fie diluat cu un volum de api de baut

care sa fie de 2,5 ori mai mare decét
Administrarea prin apa de baut

)volumul de produs ce urmeaza si fie administrat.
]

Consumul de api cu produs depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obfine o dozare

|

corect, concentratia colistinului trebuie ajustaté corespunzitor. Calculati cu atentie greutatea

corporald medie care urmeaza si ﬁ? tra

tratament.

|
tatd si consumul zilnic mediu de apa, inaintea fiecarui

Apa cu produs trebuie si fie preparata in fiecare zi, chiar inainte de adépare.

Apa cu produs trebuie si reprezm

durati a tratamentului. _
{

c singura sursd de apd de baut pentru animale, pe intreaga

Doza exacti se poate calcula cu ajuthrul urmitoarei formule:

...ml de produs per kg

. Grex
U -
greutate corporald si zi

tatea corporald medie

kg) - ...ml de produs per litru de

Consumul zilnic mediu-de api (I/animal) -

* Administrarea fara pompa de doza.
Tratamentul este distribuit intr-o cuy

apa de baut

.

dellir 2
A, pe o perioadi de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Produsul este adaugat la un volum dc‘F api de baut corespunzitor volumului consumat de animale

pe perioada de tratament (24 de ore) pentrua atinge doza de 100.000 Ul de colistin per kg greutate

corporala pentru porci, miei si vitei si de 75. 000 UI de colxstm per kg greutate corporald pentru
| , :

puii de géina si curci.
» Administrarea cu pompa de dozare

|
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Tratamentul este distribuit pe o perioadi de 24 de ore, timp.de 3-5 zile consecutive. 3
Se¢ utilizeazi.o pompi de dozare pentru a adiuga a solutie stae cu 0.conceutratie predeterminati
la apa de baut. : R

EROE P

10. .

TIME DF ASTEPTARE

Vitei, mieisi porci .
Carnessi organe: 1 zi .o . on oo o oy

Pui de giina si curci -
Carne gi organe: 1.zi- /‘ T D
Oui: zero zile ) : !

11. .- PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l35a.la vederea si la ndemana copiilor, _ . , o
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar.dupa data expiririi m’z;rcaté pe-eticheta.
Perioada.de valabilitate dupa prima deschidere-a flaconului; 3 luni. . . e
Perioada de valabilitate dupi reconstituire in apd conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte: COn'fome indicatiilor:-6-ore; - .. -
12:. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIAL i (SPECIALE) -

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti R LTI SO S
Ca adjuvante ale tratamentului, trebuie inistituite o buni gestionare- gi-practici de igiena pentru a
reduce riscul de infectie si pentru a tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la
medicament;..s... .. o by ‘

- ‘

Colistinul exercita o.actiune:dependenti de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative.- fin
urma administrérii-orale; se ating concentratii inalte in tractt] gastrointestinal, adici la locul tint3,
datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indica faptul icd un-tratament de durati maj
lurigd decét cea indicati:la pct. 8 al acestui prospect, ce| duce-1a o expunere -inutila, nu este
recomandat;. - i O e

Precautii speciale pentru utilizare la animale ;
Nu utilizati colistinul ca substitut pentru bunele practici de fnanagement.

La om, colistinul este o substanta activa de ultima instantd, utilizata pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii ce prezinta rezistente multiple la medicamente. Pentru a minimiza
orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard largd a colistinului, utilizarea acestuia trebuie
limitatd la tratament sau la tratamentul si metafilaxis bolilor, si nu trebuie utilizat pentru
profilaxie. ' ‘
Ori de cte ori este posibil, utilizarea colistinului trebuie s se faci numai pe baza testelor de
sensibilitate. '
O utilizare a produsului care se abate de la instructiunile daJe in prospect poate conduce la esecul
tratamentelor gi la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

In cazul animalelor nou-niscute si al animalelor cu tulburiri gastrointestinale si renale severe,
expunerea sistemica la colistin ar putea fi crescuta. Pot sa a}para leziuni neuro- si nefrotoxice.

Avertiziri pentru utilizator
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine |cum este’ colistinul trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
Evitafi contactul direct cu_pielea si ochii in timpul manipularii ‘produsului. Se recomandi
utilizarea manusilor si ochelarilor de protectie in timpul manipularii §i dozirii produsului .
Spalati picaturile improscate pe piele imediat, cu sdpun si apa din abundenta.
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In caz de expunere accidentala la niv

asmten‘;a medlcala ardtati medicului

Daci in uriiia expuneru dezvoltati s
asistentd medicala si sa ardtafi: medic

precum $i resplraua dificilg s sunt sim
Spalati- Va e mam1 dupd utlllzareﬂl .'\ )

Utlllzarea in perloada de gestatle,

elul ochilor, spélaﬁ cu apa din abundentd i solicité;i imediat
eticheta produsului..

imptome ca de exemplu eruptu pe plele trebule sa sohc1tap
1lui acest avertlsment Tumeﬁerea fetei, buzelor sau a ochilor
ptome ma1 severe ec 51ta a51sten‘;a medlcala urgenta

i

:

lactape sau in perloada de ouat

Siguranta utilizarii colistinului in timpul gestatiei, lactatiei si a perioadei de ouat nu a fost

investigata la speciile tintd. Cu toate

prin urmare utilizarea colistinului in
sa atraga probleme deosebite. In aces
beneficiu/risc efectuats de medicul v

acestea, colistinul este slab absorbit dup administrarea orala,
timpul gestatiei, lactatiei si a per10ade1 de ouat nu ar trebui
te perloade se utlllzeaza numai in conforrmtate cu evaluarea
eterinar responsabil. T

Interactiuni cu alte produse medic male si alte forme de mteractlune
Dupa administrarea orald de sulfat de I ollstm interactiunea cu anestezicele $l miorelaxantele nu
poate fi exclusé in unele cazuri mdmduale Combinatia cu aminoglicozide si levamisol trebuie

evitatd. Efectele sulfatului de cohstlr

de acizii grasi nesaturati si de polifos

Exista o rezistenta incrucisata intre e

Incompatibilitati -

in absenta studiilor de compatlblllta

alte produse med1c1nale veterinare. -

13.

Medicamentele nu treb}uie aruncaté
medicinal veterinar neutilizat sau &
trebuie eliminat in conformitate cu ¢

pot fi antagonizate de cationi binari (ﬁer calcm magnezm)
fati,
olistin si pohmlxma B.

1

e, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

PRECAUTII SPECIALE PEWTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CA

Z FEA S

in apele reziduale sau resturile inenajere Orice produs
eseu rezultat dintr-un astfel de produs medlcmal veterinar
erintele locale. :

Solicitati medicului.veterinar sau falmamstulul informatii referltoare la modahtatea de el1m1na1e

a medlcamentelor care nu ma1 sunt r'

14.
Martie- 2017 - Wtk
15. . ALTE INFORMATII: -

Substanta activa, sulfatul de colistin;
Marimile de ambalaj: 100 ml, 1 1 si 3

ecesare Aceste masurl contrlbule la protec];Ia mediului.

i

Hean

DATA LA CARE A FOST AF’ROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL L

B
R A ,Il

este foarte:persistent in sol.
1

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot 11 comercializate.

11/17




INFORMATII CARE TRE.BUI][E INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR, PE
ETICHETA FLACOANELORDE 115i51
Toate informatiile cerute sunt inscrise pe recipient
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ETICHETAI 15151 A

INFORMATII CARE TREIfUIE INSCRISE PE AMBALAJU L PRIMAR

S LR R U Pr

Colfive 5.000.000 Ul/m] concentrat

1. NUMELE

SI

ADRESA

pentru solutle orala pentru v1§el porm mxel pu1 de gama $1
© curci

DE

DETINATORULUIF AUTORIZATIEI

COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Depnatorul autorlzapel de comerc1a1
LIVISTO Int’l, S. L.

Av. UmverSItatAutonoma 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania, . .

Producatorul responsabxl Dentru elle

,.H‘

izare: . ... ...

*rcrea serlel

Industrial Vetermarla S A
Esmeralda, 19 o
E-08950 Esplugues de Llobregat (By

Colfive 5.000. 000 UI/ml concentrat
curci
Colistin (sulfat)

3. DECLARAREA SUBSTAD

INGREDIENTE
Fiecare ml contine: .

Substan{i activii:

pent_ru,s\olufgie orala pentru viei, porci, miei, pui de gdina si

\TEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR

Colistin (sulfat) 5:000.000 U1
B

Excipienti: = . S

Alcool benzilic (E1519) 0mg .

Solutie limpede, de culoare ponbéali.

4. INDICATIE.(mDiCATII)
Vitet, mieli, porci pui de gaina, curci
Tratamentul si metafilaxia infectiilor

u-bruna

il

enterlce cauzate: “de tulpmlle de E colz neinvazive, sen51blle

la colistin. Prezenta bolu in mreaia trebule conﬁrmata mamte de 1nst1tu1rea tratamentulul

metaﬁlactlc
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensi

ilitate la colistin sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistenta !

a polimixine.
|
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microfloret gastromtestmai& ipoate-conduce la duzvoltarea
)&), asoczatd in mod tlpxc cu ClOSl‘} idium dzﬁzu

6 REACIII ADVERSE

Nu e cunosc.

Dacé observa;i reactii grave sau alte efect
informati medicul veterinar;-

sy
(R

e

7. SPECILE TINTA.

Bovme (v1;ei) foru ‘o (mlel) pn' d° gamé St

“'nrci
8..
ADMINISTRARE
A se. admmlstla pe cale ordla:.
in apa de baut/lapte

o

N T

Nu se. ullhzcaza la r‘al fivs sp;cml 19 maﬂ_jl deoarecs colls[u ul, printx-o modlﬁcare a (:':Chlllbl ulm

zlc, carc poat

carg:nu-sunt m

POSOLOGE PEP\TRU FIECAR} vE( n:, CALE (CAI) SI MOD DE

l«ohtel asociate ant1b10terap161 (colltd,_
fi leta]a a

entionate.in acest prospect, va rugim

£

;
I

Vitei, miei.. porci: 1130.000 UI de cohbtm pe) ko ﬁreutzte corporala pe zZi: ump de 3 5 711
i

consecutive, in:apa «de baut sauin lapte (iniocuiter) la v
coneeutrata per 10 kg g1 cutate corpora]a pe Zi ‘ump de 3-5

' N
AR

Pu1 de gdind §1 curcani. 7q 000 UI de. uoha i per. ko
consecutive,. iin-ap4d:de baut, echivalent cu 15 ‘ml de solt
corporalé pe zi timp de 3-5 zile.

, '-v:-":’ ; -
i LRt Fisa

e, echivalent cu- 0,20 mnl. de. ‘solutie
ile.

L

'

grei tate morporala pe zi timp de 3-5:zile

vtie concentratd per tona de greutate

ar pentru tratarea bolii.
decurs de 24 ore-trebuie-aruncati.
N decurs de 6: ore; trebu1e aruncati.

Durata tratamentulul trebuie llmitata la tlmpui minim:neces
Orice:cantitate de: apa:cu produs care nu este consumata i n
Orice cantitate de: lapte cu produs care nu este- consumata ir

RECOMANDARI PRIV]ND ADMlNISTRARFA CO_RECTK_ -

Admmxstrarea orala dlrecta la ammale]e mdlvmualc
Doza zilnicad recomandati trebuie sa fie divizati in doud
administrat direct in gura animalului. . .
inainte de administrarea orala direct, procusul trebuie si
care sa fie de 2.5 ori mai mare decat volumul de produs ce
Adminisirarea prin apa de baut ‘
Consumul de apd cu produs depinde de starea clinicd a janimalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia colistinului trebuie ajustatd corespunzator. Calculati cu atentie greutatea
corporalda medie care urmeazi sé fie tratatd si consumul zilnic mediu de apa, inaintea fiecirui
tratament.

Apa cu produs trebuie si fie preparatd in fiecare zi, chiar 1
Apa cu produs trebuie si reprezinte singura suer de apa
duratd a tratamentului,

LR

srize in cazul 1n care produsul va fi

fie diluat cu un volum de apa de baut
urmeaza si fie administrat.

nainte de adapare.
de baut pentru animale, pe intreaga

Doza exacta se poate calcula cu ajutorul wrmadtoarei formul

...mi de produs per kg Greutatea corporald medie
greutate corporald si zi {kg)

Consumul lemc mediu de apa (l/ammal)

s

"

...ml de produs per litru de
v . apa de baut

i
<

. Admmlstrarea féra pompi de dozare S e, s
Tratamentul este distribuit intr-o.cuvi; pe:o pf:rxoada de 24

orex, timp de 3-5:zile consecutive.
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Produsul este addugat la un volum de 2pa de baut corespunzator volumului consumat de animale
pe perioada de tratament (24 de ore) pentru a atinge doza de 100.000 UI de colistin per kg greutate
corporala pentru porci, miei si vitei $i de 75.000 UI de colistin per kg greutate corporald pentru
puii-de giina si curci.

* Administrarea cu pompi de dozare _ .
Tratamentul este distribuit pe o perigada de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive. -
Se utilizeaza o,pompa de dozare pentru a adduga o solutie stoc cu o concentratie predeterminati
la apa de baut. : SR S

10. TIMPUL DE ASTEPTARE

Vitei, miei gi porci-- -« et ie a0 e
Camnesiorgané: 1zi- -:. =~ | oishy o

Pui de giina si curci
Carne si organe: 1 zi
Oud: zero zile :

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea sila indemana copiilor: . < ol

Acest produs medicinal Veterinar nu necesita conditii speciale de'depozitare: -

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd; < -~
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 3 funi.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa conform-indicatiilor: 24 ore
Perioada de valabilitate: dupi reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore

12.  ATENTIONARE (ATENTIT)NARI) SPECIALA (SPECIALE) -1+
Atentioniri speciale pentru fiecarﬁ specie finti

Ca adjuvante ale tratamentulu; trébﬂlie instituite o buna gestionare si practici de igiena pentru a
reduce riscul de infectie si pentru BT tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la
medicament. > o v - " - i
Colistinul exercitd o actiune de'pendLnté de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In
urma administrarii orale, se ating concentratii inalte in tractul gastrointestinal, adici la locul tint3,
datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indica faptul cd un tratament de duratii mai
lungd decét cea indicata la pct. 8 »l ‘acestui prospect, ce duce la o expunere inutild, nu este
recomandat, :

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu utilizati colistinul ca substitut pentru bunele practici de management.

La om, colistinul este o substanta activa de ultimd instant3, utilizat pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii ce prezﬂ'nté rezistenife multiple la-medicamente. Pentru a minimiza
orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie
limitatd la tratament sau la tratamentul si metafilaxia bolilor, si nu trebuie utilizat pentru
profilaxie. : : ’1 L .

Ori de cite ori este posibil;- utilizarea colistinului trebuie si se facd numai pe baza testelor de
sensibilitate. ~ v T ‘ - o

O utilizare a produsuluicare’sé abate de la instriictiunilé daté in prospect poate conduce la esecul
tratamentelor si la cresterea prevaler‘l‘gei bacteriilor rezistente la colistin.

In cazul animalelor nou-niscute 'si"z|11 animalelor cu tulburdri gastrointestinale si renale severe,
expunerea sistemici la colistin arputea fi-crescutd. Pot sa apara leziuni neuro- si nefrotoxice.

1

Avertiziri pentru utilizator
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Persoane]e ‘ouw hlpef s”nsxbmt“te cunu:,cuta la: poitmlxuv* cum :este- cohstmul txebule sé evite
contactul cu.produsil niedicinaliveter, )IMY‘* SRICRTIE Lo ‘ SR
Evitati. contactul: direct cu-pielea -si-ochii in ?'mp-,n ma"upulam prcdusulul Se recomanda
utilizarea manusilor si-ochelarilor. dn pr-ﬁscue intimpul 171aeupular11 si dozarii produsului .
Spalati picaturile 1 1mnr0§L e pe piele imediat, cu sipun §i apd din abundenta.
in caz de expunere accidentali la nivelui ochilor, spilati cu ppa din abunden;a st sohcntap imediat
asistenia medicald; aratati medicuiut eticheta produsului. RRTE
Daca in wrma expune:n dezyvoltati sitapiome ca de ¢ xempp eruptii pe p'ele t1eou1° sa s011c1ta’;x
asistentd medicald si s4 artatimediculyi acest avartiament. Tumefierea fetet, buzelor sau a ochilor
precurn §ivespiratia:dificiia suntsimptome mal severe-gi-ndtesitd asistenid medicald urgentd.
Spéiaii,—véfpa méinifdupé utilizare. .

Utlhzarea in permdda de gesmne, lacta‘ivle saw in perma ia deouat - oo s
Siguranta utilizarii colistinului+in timpul-.gestaie; lactat e §i: ai. penoadel de: ouat nu-:a fost
investigata: la speciile tintd.-Cu toate acestea; colistinul este slaab absorbit dupd administrarea orala,
prin-urmare.utilizarea colistinului in timpul gestatiet; lactatiei sau a perioadei de ouat nu ar trebui
sd-atraga probleme deosebite: in'aceste perioade, se utilizeaza numiai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme (fle interactiune

Dupi administrarea orala de sulfat de colistin, interacfiunea cu anestezicele si miorelaxantele nu
poate fi exclusa.in unele cazuri individuale. Combinatia cu aminoglicozide i levamisol trebuie
evitatd. Efectele sulfatului de colistin pot-fi antagonizate de cationi binari (fier, calciu, magneziu),
de acizii grasi-nesaturati $i:de polifosfati. S : ‘ :

Exista o rézistentd ncrucisatd intre colistingi. pohmlxma B

Incompatibilitati

In‘absenta studiilor de compatibilitate, acest produs med101nal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.
- "

PREQAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
.SAU A I)ESIL! IRILOR DUPA CAZ

Meunmmente!e nu trebme drunc‘;tf- in .apvle reziduale sau resturile menajere. Orice produs
medicinal veterinar neutilizat sau deseu rezultat dintr-un astfel de produs medicinal veterinar
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale

Solicitaii medicului veterinar sau farmacistului informa];i;i referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésurijcontribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA lDATA PROSPECTUL

Martie 2017

15. ALTE INFORMATII S R
Substanta activa, sulfatul de colistin, este toarte per31stent in sol,
Mirimile de ambalaj: 100 m], 11si51 .

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi (‘omewxallzate

EXP

Serie

Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

Numai peniru uz veterinar. (
Se elibereaza numai pe bazé de retetd veterinard. - t
A ny se lisa la vederea si la indemana copiilor. i
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