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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

/
i d

1. DENUMIREA PRQBUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Colfive 5.000.000 ___{_JI/mIi'c’gncentrat pentru solugie orald pentru vitei, porci, miei, pui de giind si curci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Colistin sulfat 5.000.000 UL
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orald

Solutie limpede, portocaliu-bruni.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciile tinti

Bovine (vitei), porci, oi (miet), pui de giina 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 £. coli neinvazive, sensibile la colistin

sulfat. Prezenta bolii In ciread trebuie confirmati fnainte de instituirea tratamentului metafilactic.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd In cazurile cunoscute de hipersensibilitate la colistin sulfat sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazurile cunoscute de rezistentd la polimixine.
Nu se utilizeazd la cai, In special la ménji, deoarece colistinul sulfat, printr-o modificare a echilibrului
microflorei gastrointestinale, poate conduce la dezvoltarea colitei asociate antibioterapiei (colita X),
asociaté In mod tipic cu Clostridium difficile, care poate fi letali.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti
Ca adjuvant al tratamentului, trebuie instituite o bund gestionare si practici de igiend pentru a reduce riscut

de infecie si pentru a tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la produsul medicinal
velerinar.
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Colistin sulfat exerciti o actiune dependent’ de concentratie impotriva bactemlor Glam~negat véiIn urma
administriirii orale, se ating concentratii tnalte Tn tractul gastrointestinal, adicd la locul fint3 al tratamentului,
datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indicd faptul ¢ un tratament de durata mal lungé decat
cea indicati la pet. 4.9, ce duce 1a o expunere inutild, nu este recomandat. : STt

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu utilizati colistin sulfat ca substitut pentru bunele practici de management.

La om, colistinul sulfat este o substantd activ de ultimi instantd, utilizat pentru tratamentul mfecpﬂor
cauzate de anumite bacterii ce prezintd rezistente multiple la medicamente. Pentru a minimiza orice risc
potential asociat cu utilizarea pe scard largi a colistinului sulfat, utilizarea acestuia trebuie limitatd la
tratament sau la tratamentul si metafilaxia bolilor, §i nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Ori de cate ori este posibil, utilizarea colistinului sulfat trebuie s se facd numai pe baza testelor de
sensibilitate. ;

O utilizare a produsului medicinal veterinar care se abate de [a instructiunile date in RCP poate conduce la
esecul tratamentului §i la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin sulfat. Existd o rezistentd
ncrucisaté Intre colistin sulfat si polimixina B.

in cazul animalelor nou-niscute i al animalelor cu tulburri gastrointestinale i renale severe, expunetea
sistemicd la colistin sulfat ar putea fi crescuta. Pot apdrea leziuni neurc- si nefrotoxice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine cum este colistin sulfat trebuie s4 evite contactul

cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea i ochii In timpul manipuldrii produsului. La mampularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind din ménusi i ochelari de
protectie. Spélati picaturile improgcate pe piele imediat, cu sépun i ap din abunden;a

In caz de expunere accidentali la nivelul ochilor, spalati cu apd din abundentd si solicitati imediat asisten{
medicald; ardtati medicului eticheta produsului.

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome ca de exemplu eruptii pe piele, trebuie sd solicitafi asistentd
medicald §i s3 arftati medicului acest avertisment, Tumefierea fetei, buzelor sau ochilor precum si respiratia
dificild sunt simptome mai severe si necesita asisten{d medicald urgenta.

Spalafi-vd pe miini dupd utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau a perioadei de
ouat. Cu toate acestea, colistinul sulfat este slab absorbit dupd administrarea orald, prin urmare utilizarea
colistinului sulfat In tim pul gestatiei, lactatiei sau a perioadei de ouat nu ar trebui si atrag probleme
deosebite. In aceste perioade, se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de inferacfiune

Dupi administrarea orald de colistin sulfat, interactiunea cu anestezicele (agenfi curarimimetici) si
miorelaxantele nu poate fi exclusd in unele cazuri individuale, Combinatia cu aminoglicozide si levamisol
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trebuie evitatd. Efectele colistinului sulfat pot fi antagonizate de cationi binari (fier, calciu, magneziu), de
acizii grasi nesaturai si de polifosfati.

4,9  Cantititi de aq_m'iilistrat si calea de administrare

Administrare orali.

Administrarea in apa de baut/lapte

Vitei, miei, porei: 100,000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutive,
Tn apa de baut sau In lapte (inlocuitor) la vifei, echivalent cu 0,20 mi de solutie concentratd per 10 kg greutate
corporald pe zi timp de 3-5 zile.

Pui de giind si curci; 75.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutive,
in apa de biut, echivalent cu 15 ml de solutie concentrati per tond greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile.

Durata tratamentului trebuie limitata Ia timpul minim necesar pentru tratarea bolii,
Orice cantitate de apd medicamentatd care nu este consumata in decurs de 24 ore trebuie aruncat.
Orice cantitate de lapte medicamentat care nu este consumata in decuts de 6 ore trebuie aruncati.

Administrarea orald directd la animalele individuale

Doza zilnicd recomandat trebuie si fie divizati in doud prize in cazul in care produsul va fi administrat
direct in gura animalului,

Tnainte de administrarea orali directi, produsul trebuie si fie diluat cu un volum de api de biut care s& fie
de 2,5 ori mai mare decét volumul de produs ce urmeazi si fie administrat.

Administrarea prin apa de bdut
Consumul de api medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obfine o dozare corectd,

concentratia de colistin sulfat trebuie ajustatd corespunzitor. Calculati cu atentie greutatea corporald medie
care urmeaza si fie tratatd si consumul zilnic mediu de ap4, inaintea fiecdrui tratament.

Apa medicamentatd trebuie sd fie preparatd Tn fiecare zi, chiar fnainte de adiipare.

Apa medicamentati trebuie s reprezinte singura sursa de apa de baut pentru animale, pe infreaga duratd a
tratamentului.

Consumul de apd trebuie monitorizat la intervale frecvente.

Doza exactd se poate calcula cu ajutorul urmétoarei formule:
..ml de produs per kg X Greutatea corporald medie

greutate corporald si zi (kg) .. ..l de produs per litru de apd
Consumul zilnic mediu de api (/animal) de biut

« Administrarea fird pompé de dozare:

Tratamentul este distribuit tntr-o cuvd, pe o perioadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Produsul este addugat la un volum de api de biiut corespunzitor volumului consumat de animale pe perioada
de tratament (24 de ore) pentru a obtine doza de 100.000 Ul de colistin sulfat per kg greutate corporald
pentru porci, miei si vitei si de 75.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporald pentru puii de gdind si
curci.

+ Administrarea cu pompi de dozare:

Tratamentul este distribuit pe o pericadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Se utilizeazi o pompi de dozare pentru a adiuga o solutie stoc cu o concentratie predeterminaté la apa de
baut. '
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentii, antidoturi), dupi caz

Nu exista.

411  Timpul de asteptare

Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne gi organe: 1 zi

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

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antiinfectioase intestinale, antibiotice
Codul veterinar ATC: QA07TAA1D

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Colistin sulfat este un antibiotic polipeptidic ce apartine clasei polimixinelor.

Colistin sulfat exerciti o actiune bactericidi asupra tulpinilor bacteriene sensibile prin ruperea membranei
citoplasmatice bacteriene, ceea ce conduce la o alterare a permeabilitatii celulare §i apoi la scurgerea
materialului intracelular.

Colistin sulfat este bactericid, fiind eficient in primul rind impotriva unui numdr de bacterii Gram negative,
cum sunt enterobacteriaceele i, in mod special, Escherichia coli,

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

Bacteriile Gram pozitive au rezistentd naturald la colistin sulfat, la fel ca si unele specii de bacterii Gram
negative, cum sunt Profeus i Serratia. Pe de altd parte, rezistenta dobanditi a bacteriilor enterice Gram
negative la colistin sulfat este rari §i s¢ explic printr-o mutatie intr-un singur pas,

Pentru colistin sulfat, punctele clinice EUCAST (01/2020) pentru Enterobacterales sunt: sensibile <2 pg /
ml si rezistente > 2 pg / ml. Trebuie mentionat ci determinarea MIC trebuie efectuats folosind metoda de
microdilutie a bulionului,

Colistin sulfat exercitd o actiune dependenti de concentratie mpotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administririi orale se ating concentratii fnalte in tractul gastrointestinal, adica la locul tinté al tratamentului,
datoritd absorbtiei slabe a substanfei. Acesti factori indic# faptul ci un tratament de durat mai lungi, ce
duce la o expunere inutild, nu este recomandat.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Colistin sulfat este slab absorbit din tractul gastrointestinal.

fn comparatie cu concentratiile foarte sciizute de colistin sulfat din ser si {esuturi, sunt prezente cantititi
mari si persistente in diferitele segmente ale tractului gastrointestinal.

Nu s-a observat o metabolizare semnificativa,

Colistin sulfat se elimind aproape exclusiv prin fecale,

Proprietiiti referitoare la mediul inconjuritor
Ingredientul activ, colistin sulfat, este foarte persistent in sol,
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6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

b

6.1 Lista excipientiloﬁr'r

Alcool benzilic (E1519)
Acetat de sodiu anhidru
Acid acetic glacial

Apd purificatd

6.2 Incompatibilititi majore

in 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 medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 [uni
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi

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

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

6.4,  Precautii speciale pentrn depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilens de fnaltd densitate (HDPE) sigilate termic cu o folie din polietilend (PE) inchisd cu
un capac nsurubat fabricat din HDPE, echipat cu un sistem de securitate care asigurd o sigilare ermetici.
Flaconul de 5 litri are un méner integrat.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml
Flaconde 11

Flaconde 51

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu rezultat dintr-un astfel de produs medicinal veterinar
{rebuie eliminat In conformitate cu cerintele [ocale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200089
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

03.06.2015/16.07.2020

190. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2020

INTERDICTII PRIVIND VANZAREA, ELIBERAREA SI/SAU UTILIZAREA
Produsul medicinal veterinar se elibereazd pe baza de refetd veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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.| INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 100 ml

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Colfive 5.000.000 UI/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei, pui de gdind si
curci
Colistin sulfat

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 4‘

Colistin sulfat 5.000.000 Ul/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Concentrat pentru solutie orald

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml
(5. SPECIILE TINTA B

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

(6. INDICATIE (INDICATID ]

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
In apa de baut/lapte
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMPUL DE ASTEPTARE ]

Timpul de agteptare:
Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de géind si curci
Carne si organe: 1 zi
Qui: zero zile

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
[10. DATA EXPIRARI |
EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.
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Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa conform indicatiilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore
Dupai desigilare, se va utiliza pani la...

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI LA INDEMANA COPIILOR” 7

A nu se ldsa la vederea si la indemana copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

( 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —’
u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —‘
Seria:
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 100 ml

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Colfive 5.000.000 Ul/m] concentrat pentru solugie orald pentru vitei, porci, miei, pui de gaind si
curci
Colistin sulfat

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Colistin sulfat 5.000.000 Ul/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA |

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml

5. SPECIILE TINTA ]

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

[6. INDICATIE (INDICATID) B

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

Administrare orala.
In apa de baut/lapte
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timpul de asteptare:
Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne si organe: 1 zi

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

L

U. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa conform indicatiilor: 24 ore
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Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore
Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si la indeména copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’1, S.1..
Av. UniversitatAutonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

' 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

Seria:

6/17



B. PROSPECT - 100 ml

/

WG Gy, Y




/

PROSPECT PENTRU: !

Colfive 5.000.000 UL/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei,"‘pﬁi de gdind si..

curci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

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

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bsensell Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Colfive 5.000.000 Ul/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei, pui de giina si
curci

Colistin sulfat

3. DECLLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Colistin sulfat 5.000.000 UI
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, de culoare portocaliu-bruna
4. INDICATIE (INDICATII)

Vitei, miei, porci, pui de géina, curci:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpinile de E. coli neinvazive, sensibile
la colistin sulfat. Prezenta bolii in cireada trebuie confirmata inainte de instituirea tratamentului
metafilactic.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la colistin sulfat sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se utilizeazd in cazurile cunoscute de rezistentd la polimixine.



Nu se utlhz@;izé la cai, In special la manji, deoarece colistinul sulfat, printr-o modificare a
echlhbruluk icroflorei gastrointestinale, poate conduce la dezvoltarea colitei asociate
2 i (colita X), asociatd in mod tipic cu Clostridium difficile, care poate fi letald.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect vd rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECIILE TINTA
Bovine (vitei), porci, oi (miei), pui de géini si curci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare orala.

in apa de baut/lapte

Vitei, miei. porci: 100.000 Ul de colistin sulfat 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 giini si curcani: 75.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporaléd pe zi timp de 3-5
zile consecutive, in apa de baut, echivalent cu 15 ml de solufie concentratd per tona greutate
corporald pe zi timp de 3-5 zile.

Durata tratamentului trebuie limitat la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Orice cantitate de apa medicamentati care nu este consumati in decurs de 24 ore trebuie aruncata.
Orice cantitate de lapte medicamentat care nu este consumat3 in decurs de 6 ore trebuie aruncata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea orald directi la animalele individuale

Doza zilnic# recomandati trebuie sa fie divizatd in doua prize in cazul in care produsul va fi
administrat direct in gura animalului.

Inainte de administrarea orala direct, produsul trebuie sa fie diluat cu un volum de apa de baut
care si fie de 2,5 ori mai mare decét volumul de produs ce urmeaza sa fie administrat.
Administrarea prin apa de baut

Consumul de api medicamentati depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de colistin sulfat trebuie ajustatd corespunzitor. Calculafi cu atentie
greutatea corporald medie care urmeaza si fie tratata si consumul zilnic mediu de apé, inaintea
fiecdrui tratament.

Apa medicamentati trebuie sa fie preparati in fiecare zi, chiar inainte de adépare.

Apa medicamentati trebuie si reprezinte singura sursd de apa de baut pentru animale, pe Intreaga
duratd a tratamentului.

Consumul de api trebuie monitorizat la intervale frecvente.



Doza exacta se poate calcula cu ajutorul urmatoarei formule:

...m1 de produs per kg Greutatea corporald medie ,
greutate corporali si zi (kg) _  ..ml de produs per \Iilt(u de
Consumul zilnic mediu de api (I/animal) api de ba‘lu’c\-l_f b

» Administrarea fird pompa de dozare:

Tratamentul este distribuit intr-o cuvé, pe o perioadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.
Produsul este addugat la un volum de apa de baut corespunzitor volumului consumat de animale
pe perioada de tratament (24 de ore) pentru a atinge doza de 100.000 Ul de colistin sulfat per kg
greutate corporald pentru porci, miei si vitei si de 75.000 UI de colistin sulfat per kg greutate
corporald pentru puii de gdina si curci.

* Administrarea cu pompa de dozare:

Tratamentul este distribuit pe o perioadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Se utilizeaza o pompé de dozare pentru a adduga o solutie stoc cu o concentratie predeterminati
la apa de baut.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne si organe: 1 zi

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si la iIndeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd dupd EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 tuni.

Perioada de valabilitate dupé reconstituire in apa conform indicatiilor: 24 ore

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Ca adjuvante ale tratamentului, trebuie instituite o bund gestionare §i practici de igiend pentru a
reduce riscul de infectie si pentru a tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la
medicament.

Colistin sulfat exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative.
In urma administrarii orale, se ating concentratii inalte in tractul gastrointestinal, adici Ia locul
tintd, datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indica faptul ca un tratament de durati
mai lungd decét cea indicatd la pct. 8 al acestui prospect, ce duce la o expunere inutild, nu este
recomandat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu utilizati colistin sulfat ca substitut pentru bunele practici de management.

La om, colistinul sulfat este o substantd activd de ultimd instantd, utilizatd pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii ce prezintd rezistente multiple la medicamente. Pentru a
minimiza orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard largé a colistinului sulfat, utilizarea
acestuia trebuie limitat3 la tratament sau la tratamentul si metafilaxia bolilor, si nu trebuie utilizat
pentru profilaxie.



Ori de cate ori €ste posibil, utilizarea colistinului sulfat trebuie sa se facd numai pe baza testelor
de sensibilitaté!

O utilizare iqp}édusului care se abate de la instructiunile date in prospect poate conduce la esecul
tratamental Wi la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin sulfat. Existd o rezistentd
incrucisatd intre colistin sulfat §i polimixina B.

in cazul animalelor nou-nascute si al animalelor cu tulburari gastrointestinale si renale severe,
expunerea sistemici la colistin sulfatar putea fi crescuta. Pot sd apard leziuni neuro- gi nefrotoxice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine cum este colistin sulfat trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipuldrii produsului. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protecfie personal constand din
manusi si ochelari de protectie. Spilati picaturile improscate pe piele imediat, cu sapun si apa din
abundenta.

In caz de expunere accidentald la nivelul ochilor, spalati cu apd din abundentd si solicitati imediat
asistentd medicald; aritati medicului eticheta produsului.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome ca de exemplu eruptii pe piele, trebuie sd solicitati
asistentd medicala si sa aritati medicului acest avertisment. Tumefierea fetei, buzelor sau a ochilor
precum si respiraia dificila sunt simptome mai severe si necesita asistenta medicala urgenti.
Spilati-va pe maini dupi utilizare.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactafiei sau a
perioadei de ouat. Cu toate acestea, colistinul sulfat este slab absorbit dupa administrarea orala,
prin urmare utilizarea colistinului sulfat in timpul gestatiei, lactatiei si a perioadei de ouat nu ar
trebui sa atragd probleme deosebite. In aceste perioade, se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Dupé administrarea orald de colistin sulfat, interactiunea cu anestezicele (agenti curarimimetici)
si miorelaxantele nu poate fi exclusa in unele cazuri individuale. Combinatia cu aminoglicozide
si levamisol trebuie evitatd. Efectele colistinului sulfat pot fi antagonizate de cationi binari (fier,
calciu, magneziu), de acizii grasi nesaturati si de polifosfafi.

Lo

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele 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.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2021




15. ALTE INFORMATII

Substanta activi, colistin sulfat, este foarte persistent in sol.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Flaconde 1 L

Flaconde 51

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Distribuit de:

SC Bistri-Vet SRL

Libertatii Nr. 13

Bistrita, 420155, Bistrita-Nasgud
Roménia
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i I
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

- ETICHETA COMBINATA SI PROSPECT

ETICHETA 11si51

Colfive 5.000.000 Ul/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei, pui de gdind §i
curci

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’], S.L.

Av. UniversitatAutdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Colfive 5.000.000 UI/ml concentrat pentru solufie orala pentru vitei, porci, miei, pui de giina si
curci

Colistin sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Colistin sulfat 5.000.000 UI
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, de culoare portocaliu-bruna

4, FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orald



S. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1 L A\xl'
5L

6. INDICATIE (INDICATII)
Vitei, miei, porci, pui de géind, curci:
Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpinile de E. coli neinvazive, sensibile
la colistin sulfat. Prezenta bolii in cireada trebuie confirmatd inainte de instituirea tratamentului

metafilactic.
7. CONTRAINDICATII

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

Nu se utilizeazi in cazurile cunoscute de rezistenta la polimixine.

Nu se utilizeazi la cai, in special la manji, deoarece colistinul sulfat, 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 letald.

8. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm s informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

9.  SPECIILE TINTA
Bovine (vitei), porci, oi (miei), pui de gdina si curci

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare orala.

In apa de baut/lapte

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

Pui de gdind si curcani: 75.000 Ul de colistin sulfat per kg greutate corporala pe zi timp de 3-5
zile consecutive, in apa de baut, echivalent cu 15 m! de solutie concentrata per tona de greutate
corporald pe zi timp de 3-5 zile.

Durata tratamentului trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Orice cantitate de apa medicamentata care nu este consumata in decurs de 24 ore trebuie aruncata.
Orice cantitate de lapte medicamentat care nu este consumatd in decurs de 6 ore trebuie aruncata.
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11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA e

Administrarea orala directa la animalele individuale :

Doza zilnicd recomandata trebuie si fie divizatd in doud prize in cazul in care pr&dusul va fi
administrat direct in gura animalului. N

Inainte de administrarea orald directd, produsul trebuie si fie diluat cu un volum de api de biut
care si fie de 2,5 ori mai mare decit volumul de produs ce urmeaza s fie administrat.
Administrarea prin apa de baut

Consumul de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de colistin sulfat trebuie ajustatd corespunzitor. Calculafi cu atentie
greutatea corporald medie care urmeaza si fie tratatd i consumul zilnic mediu de api, inaintea
fiecarui tratament.

Apa medicamentatd trebuie sa fie preparati in fiecare zi, chiar Tnainte de adépare.

Apa medicamentatd trebuie sd reprezinte singura sursd de apa de baut pentru animale, pe intreaga
duratd a tratamentului.

Consumul de api trebuie monitorizat la intervale frecvente.

Doza exactd se poate calcula cu ajutorul urmatoarei formule:

...ml de produs per kg Greutatea corporald medie
greutate corporald si zi (kg) _  ..ml de produs per litru de
Consumul zilnic mediu de apa (I/animal) apd de baut

» Administrarea fird pompa de dozare:

Tratamentul este distribuit intr-o cuva, pe o perioadd de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.
Produsul este addugat la un volum de apa de baut corespunzitor volumului consumat de animale
pe perioada de tratament (24 de ore) pentru a atinge doza de 100.000 UI de colistin sulfat per kg
greutate corporald pentru porci, miei si vitei si de 75.000 UI de colistin sulfat per kg greutate
corporald pentru puii de gaina si curci.

+ Administrarea cu pompa de dozare:
Tratamentul este distribuit pe o perioada de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Se utilizeazd o pompé de dozare pentru a adduga o solutie stoc cu o concentratie predeterminatd
la apa de baut.

12. TIMPUL DE ASTEPTARE

Timpul de asteptare:
Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de géina si curci
Carne si organe: 1 zi
Ouad: zero zile

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupid EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea lund.



V.

14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari spg ale pentru fiecare specie tinta

.Ca adjuvantg 3t¢ tratamentului, trebuie instituite o buna gestionare si practici de igiend pentru a
reduce riscul“de infectie si pentru a tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la
medicament.
Colistin sulfat exerciti o actiune dependenti de concentratie Impotriva bacteriilor Gram-negative.
In urma administrarii orale, se ating concentratii inalte in tractul gastrointestinal, adica la locul
tint4, datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indica faptul cd un tratament de durata
mai lungé decit cea indicati la pct. 8 al acestui prospect, ce duce la o expunere inutild, nu este
recomandat.

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Nu utilizati colistin sulfatl ca substitut pentru bunele practici de management.

La om, colistinul sulfat este o substanti activd de ultimi instantd, utilizat pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii ce prezintd rezistente multiple la medicamente. Pentru a
minimiza orice risc potenial asociat cu utilizarea pe scard largd a colistinului sulfat, utilizarea
acestuia trebuie limitat# la tratament sau la tratamentul si metafilaxia bolilor, si nu trebuie utilizat
pentru profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, utilizarea colistinului sulfat trebuie si se faca numai pe baza testelor
de sensibilitate.

O utilizare a produsului care se abate de la instructiunile date in prospect poate conduce la esecul
tratamentului i la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin sulfat. Exista o rezistentd
incrucisata intre colistin sulfat si polimixina B.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine cum este colistin sulfatl trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea §i ochii in timpul manipuldrii produsului. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constidnd din
manugi si ochelari de protectie. Spalati picaturile improscate pe piele imediat, cu s&pun si api din
abundenta.

In caz de expunere accidentals la nivelul ochilor, spalati cu apa din abundent3 si solicitati imediat
asistentd medicald; arétati medicului eticheta produsului.

Dacd in urma expunerii dezvoltati simptome ca de exemplu eruptii pe piele, trebuie sa solicitati
asistentd medicala si sa artafi medicului acest avertisment. Tumefierea fetei, buzelor sau a ochilor
precum si respiratia dificild sunt simptome mai severe si necesita asistentd medicald urgenta.
Spélati-vd pe maini dupa utilizare.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau a
perioadei de ouat. Cu toate acestea, colistinul sulfat este slab absorbit dupa administrarea orala,
prin urmare utilizarea colistinului in timpul gestatiei, lactatiei sau a perioadei de ouat nu ar trebui
si atragd probleme deosebite. In aceste perioade, se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Dupa administrarea orald de colistin sulfat, interactiunea cu anestezicele (agenti curarimimetici)
si miorelaxantele nu poate fi exclusi in unele cazuri individuale. Combinatia cu aminoglicozide




si levamisol trebuie evitata. Efectele colistinului sulfat pot fi antagonizate de cationi binari (fier,
calciu, magneziu), de acizii grasi nesaturati si de polifosfati.

SYtex ot

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

15. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele 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.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

16. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tulie 2020

17. ALTE INFORMATII

Substanta activa, colistin sulfat, este foarte persistent in sol.
Dimensiuni deambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Flaconde 11

Flaconde 51

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate..

18. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITHI SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

20. DATA EXPIRARI

EXP

Dupa desigilare, se va utiliza pana la...

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apd conform indicatiilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie

Distribuit de:

SC Bistri-Vet SRL

Libertdtii Nr. 13

Bistrita, 420155, Bistrita-Nasaud
Romania





