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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Coliplus 2000000 UL/ml concentrat pentru solutie orala, de utilizat n apa de baut la bov
porcine i géini

ES: Colistina Divasa, 2000000 UI/ml concentrat pentru solutie orala, de utilizat in apa de
bovine, ovine, porcine §i giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie pentru 1 ml:

Substanti activa:
Colistin (sub forma de colistin sulfat) ' 2 milioane UI (echivalent cu 83,33 mg)

Excipient(excipienti):

Alcool benzilic 10 mg
Edetat disodic 0,1 mg
Excipienti q.s. 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orala de utilizat in apa de baut.
Solutie limpede, de culoare galben-cafenie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vitei), ovine (miei), porcine §i gaini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii £. coli neinvazive susceptibile la colistin.

43 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la antibiotice polipeptidice sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de rezistentd la polimixina.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Utilizarea produsului trebuie bazati pe testarea sensibilitafii, ludndu-se in considerare liniile
directoare oficiale si locale privind substantele antimicrobiene. :

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.51 Precautii speciale pentru utilizare la animale



Utilizarégi produsului medicinal veterinar (produselor antimicrobiene) la pasari trebuie efectuata in
co formltate cu Regulamentul Comisiei (CE) 1177/2006 si cu reglementdrile nationale ulterioare.
ﬁAb‘sorbtla colistinului poate fi crescuti la animale nou-nascute sau la animale cu tulburari
gastromtestmale si renale severe. Pot apdrea neuro- si nefrotoxicitate.

4.5ii " Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

TayFed

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
La manipularea sau administrarea produsului se recomanda purtarea ménusilor.

A nu se manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleazi produsul.
in caz de expunere oculara accidentald, spalati cu apa din abundent, solicitati imediat sfatul

medicului si prezentati medicului eticheta produsului.
Spalati miinile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestaiei, lactatiei sau in perioada
de ouat la speciile tinti. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.
Utilizarea produsului medicinal veterinar (produselor antimiocrobiene) la pasiri trebuie efectuata in

conformitate cu Regulamentul Comisiei (CE) 1177/2006 si cu reglementérile nationale ulterioare.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si aite forme de interactiune

Dupi administrarea colistinului sulfat, interactiunile cu anestezice si miorelaxante nu pot fi excluse in
cazuri individuale. Trebuie evitati asocierea cu aminoglicozide si levamisol. Efectele colistinului
sulfat pot fi antagonizate de cationi bivalenti (fier, calciu, magneziu) si de acizi grasi nesaturai i

polifosfati.
4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Dozare:
A se administra pe cale orala.

Pentru vitei, miei si porci, doza recomandatd este de 100 000 Ul de colistin pe kilogram greutate
corporald,zilnic, timp de 3-5 zile consecutive, respectiv 0,50 ml de produs/10 kg greutate vie, zilnic,

timp de 3-5 zile.
Doza zilnicd recomandata trebuie impartita in doud daca produsul se va administra direct in cavitatea

bucald a animalului.

Pentru gaini, doza recomandati este de 75 000 UI de colistin pe kilogram greutate corporald ,zilnic,
timp de 3-5 zile consecutive, respectiv 37.5 ml de produs/10 kg greutate vie, zilnic, timp de 3-5 zile.

Administrarea prin apa de baut

Consumul apei medicamentate depinde de starea fiziologica si clinicd a animalelor. Concentratia
colistinei trebuie adaptati corespunzitor pentru a se obtine dozajul corect. Inaintea fiecirui tratament,
calculati cu atentie masa corporala totala care trebuie tratatd i consumul total zilnic de apa. Apa
medicamentati trebuie pregatita zilnic, imediat inaintea aprovizionarii.

3



Pe intreaga duratd a perioadei de tratament, apa medicamentat trebuie sa fie singura st
baut pentru animale.
Putem calcula dozajul exact prin urmitoarea formuli:

§?;'ml Coliplus Greutatea corporala medie (kg)

pe kg greutate corporal si zi X

+.ml Coliplus

A . pe litru api de baut
Aportul mediu zilnic de apa de baut (/animal)

e Administrare fard pompi dozatoare:

Tratamentul este distribuit intr-un rezervor pe o perioada de 24 ore, timp de 3 zile consecutive.
Coliplus este adiugat la un volum de apa de baut corespunzitor volumului consumat de animale pe
perioada de tratament (24 ore), pentru a se obtine doza de Ul colistind pe kg greutate corporala.

Trebuie efectuati urmitorii pasi secventiali:

- Din regimul de dozaj si greutatea totald a animalelor care trebuie tratate, determinati cantitatea
necesara de substanta activa si calculati cantitatea necesara de produs comercial.
Determinati consumul mediu de apa la animalele care trebuie tratate pe o perioada de 24 ore.

Se poate aplica urmatoarea formula:

1) Calcularea volumului solutiei de produs in fiecare zi (V):
V (ml) = (Dozajul zilnic in Ul/kg greutate corporala x Greutatea totala a animalelor de tratat) /

2000000 UI.

2) Calcularea cantitétii de apa de baut care trebuie preparatd (Qupa):
Qzpa (1): (Consumul mediu individual de apd/zi) x (Numirul de animale care trebuie tratate)

e Administrare prin pompa dozatoare

Tratamentul este distribuit pe o perioada de 24 ore, timp de 3 zile consecutive.
Se utilizeazi o pompa dozatoare pentru a adduga, in apa de baut, o solutie de stoc la o concentratie
predeterminatd. Volumul pompat este constant, dar frecventa consumului de apa depinde de viteza

fluxului circuitului. Viteza fluxului (F) prin pompi este exprimati in procente.
Daci produsul este administrat cu un sistem automat de apa potabila, trebuie sa calculam volumul si

concentratia solutiei de stoc. Trebuie efectuati urmétorii pasi secventiali:

1) Calcularea volumului solutiei de produs la fiecare distributie (V):
V (ml) = (Dozajul zilnic in Ul/kg greutate corporald x Greutatea totald a animalelor de tratat)

/2000000 UL

2) Calcularea concentratiei de apa de baut (C):
C (ml/1) =V / Volumul total de apa consumata de animale in 24 ore.

3) Calcularea volumului solutiei de stoc (Voc):
Ve (1) = Volumul total de apa consumati de citre animale in 24 ore x F

4) Calcularea concentratiei solutiei de stoc (Cgoc):
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4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: Vitei, Miel, Porci, gaini: 1 zi

Ouai: Zero zile.
Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: anti-infectioase intestinale, antibiotice,
codul veterinar ATC: QA07AA10

5.1 Proprietati farmacodinamice
Colistina este un antibiotic polipeptidic care apartine clasei polimixinelor.

Colistina exercitd actiune bactericidd asupra tulpinilor bacteriene sensibile, prin distrugerea
membranei citoplasmatice a bacteriei, ceea ce duce la alterarea permeabilititii celulare i, prin urmare,
la scurgerea materialelor intracelulare. Colistina este bactericida si este eficace in principal asupra
bacteriilor gram-negativ, cum sunt enterobacteriaceele si in special Escherichia coli. Colistina nu
prezinti practic nicio activitate asupra bacteriilor gram-pozitiv si asupra fungilor.

Bacteriile gram-pozitiv sunt rezistente in mod natural la colistind, asa cum sunt si unele specii de
bacterii gram-negativ, de exemplu Proteus si Serratia. Cu toate acestea, rezistenta dobanditd a
bacteriilor enterice gram-negativ la colistind este rard i se explicd printr-o mutatie intr-o singurd

etapa.

S-a determinat sensibilitatea in vitro la colistind, in cazul tulpinilor de Escherichia coli si Salmonella
typhimurium izolate de la porci si a tulpinilor de Escherichia coli, Salmonella enteritidis si
Salmonella typhimurium izolate de la pasari. S-au obtinut urmétoarele valori CMIsq 5i CMIgg:

CMIs CMlIy,
Escherichia coli de la porci 0,19 pg/ml 4,0 png/ml
Salmonella typhimurium de la porci 3,0 pg/mi 4,0 pg/ml
Escherichia coli de la pisiri 0,25 pg/ml 0,38 pg/ml
Salmonella typhimurium de la pasari 3,0 pg/ml 4,20 pg/ml
Salmonella typhimurium de la pasari 3,0 ug/ml 4,20 pg/ml

Conform standardului NCCLS, concentratia criticd pentru rezistenta la colistind este de 16 pg/ml.
Sensibilitatea speciilor de Escherichia coli si Salmonella la bovine si ovine este similard cu
sensibilitatea patogenilor la porcine §i pasari. Aceste valori au fost obtinute in 2006.

5.2 Particularititi farmacocinetice



Colistinul este slab absorbit de la nivelul tractului gastro-intestinal. Spre deosebire de concentratiile
foarte scazute de colistin in ser si tesuturi, cantitifi crescute si persistente sunt preze
portiuni ale tractului gastro-intestinal. '
Nu se observd o metabolizare semnificativa.

Colistinul se elimina aproape exclusiv prin materiile fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Sarea disodicd a EDTA

Apa purificatd

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore dupa dilutie in apa.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura containerului:
Container din HDPE (polietilena de inalta densitate), de culoare alba, cu sigiliu din aluminiu §i capac

ingurubat din HDPE.

Marimile ambalajului: 250 ml, 1 litru gi 5 litri.
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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona (Spania)

Tel: +34 93 886 01 00
Fax:+34 93 886 01 31



8. ;VUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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2 INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII LEGATE DE PRODUS



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA FLACONULUI

. [1...-DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Coliplus 2000000 Ul/ml concentrat pentru solutie orald, de utilizat in apa de baut la bovine, ovine,
porcine §i giini

ES: Colistina Divasa, 2000000 Ul/ml concentrat pentru utilizare in apa de baut sub forma de solutie
orald, la bovine, ovine, porcine gi géini

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie pentru utilizare orala contine colistin sulfat 2 milioane UI (echivalent cu 83,33 mg).
Alte substante: Alcool benzilic, sare disodicid a EDTA.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orala, utilizat in apa de baut.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml, 1 litru si 5 litri.

| 5.  SPECII TINTA

Bovine (vitei), ovine (miei), porcine si gaini.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii £. coli neinvazive susceptibile la colistin.

L7 . CONTRAINDICATIE (CONTRAINDICATII)

Nu se utilizeazé in caz de hipersensibilitate la antibiotice polipeptidice sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de rezistenti la polimixina.

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

A se administra pe cale orala.

Pentru vitei, miei si porci, doza recomandati este de 100 000 Ul de colistin pe kilogram greutate
corporald,zilnic, timp de 3-5 zile consecutive, respectiv 0,50 ml de produs/10 kg greutate vie, zilnic,

timp de 3-5 zile.
Doza zilnica recomandata trebuie impartitd in doua daci produsul se va administra direct in cavitatea

bucald a animalului.

Pentru gaini. doza recomandati este de 75 000 UI de colistin pe kilogram greutate corporala ,zilnic,
timp de 3-5 zile consecutive, respectiv 37.5 ml de produs/10 kg greutate vie, zilnic, timp de 3-5 zile.




Administrarea prin apa de baut

calculati cu atentie masa corporala totala care trebuie tratatd i consumul total zilnic de apa.’ Ap

medicamentati trebuie pregititi zilnic, imediat Tnaintea aproviziondrii.
Pe intreaga durati a perioadei de tratament, apa medicamentata trebuie sa fie singura sursa de apa de

baut pentru animale.

Putem calcula dozajul exact prin urmitoarea formula:

| Coliplus Greutatea corporald medie (kg)

pe kg greutate corporali §i zi X

=,..,ml Coliplus

pe litru de apa de baut

Aportul mediu zilnic de apa potabila (I/animal)

e Administrare fara pompa dozatoare:

Tratamentul este distribuit intr-un rezervor pe o perioada de 24 ore, timp de 3 zile consecutive.
Coliplus este adaugat la un volum de apa de baut corespunzitor volumului consumat de animale pe
perioada de tratament (24 ore), pentru a se obtine doza de Ul colistina pe kg greutate corporald.

Trebuie efectuati urmatorii pasi secventiali:

Din regimul de dozaj §i greutatea totala a animalelor care trebuie tratate, determinati cantitatea

necesari de substan{i activa i calculati cantitatea necesara de produs comercial.
Determinati consumul mediu de apa la animalele care trebuie tratate pe o perioadd de 24 ore.

Se poate aplica urmétoarea formula:

1) Calcularea volumului solutiei de produs in fiecare zi (V):
V (ml) = (Dozajul zilnic in Ul/kg greutate corporald x Greutatea totald a animalelor de tratat) /

2000000 UL

2) Calcularea cantititii de apa de baut care trebuie preparata (Qapa):
Qapa (1): (Consumul mediu individual de apa/zi) x (Numarul de animale care trebuie tratate)

e Administrare prin pompa dozatoare

Tratamentul este distribuit pe o perioadi de 24 ore, timp de 3 zile consecutive.
Se utilizeazi o pompi dozatoare pentru a adduga, in apa de baut, o solutie de stoc la o concentratie
predeterminati. Volumul pompat este constant, dar frecventa consumului de apa depinde de viteza

fluxului circuitului. Viteza fluxului (F) prin pompa este exprimata in procente.
Daca produsul este administrat cu un sistem automat de apa potabila, trebuie sa calculdm volumul si

concentratia solutiei de stoc. Trebuie efectuati urmdtorii pasi secventiali:

1) Calcularea volumului soluiei de produs la fiecare distributie (V):
V (ml) = (Dozajul zilnic in Ul/kg greutate corporala x Greutatea totala a animalelor de tratat) /

2000000 UL

2) Calcularea concentratiei de apa de baut (C):
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ot ‘C (m}lZl) =V / Volumul total de apa consumati de animale in 24 ore.
» 3) fCalc:fﬂ;jiirea volumului solutiei de stoc (V)
*Vaee(l) = Volumul total de apd consumati de animale in 24 ore x F

) \"7%51>§ularea concentratiei solutiei de stoc (Cgec):
Caoc()=C/F”

9. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Vitei, Miei, Porci, gaini: | zi

Ouad: Zero zile.
Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

| 10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pdstra la femperaturﬁ mai micé de 25°C

| 11.  ATENTIONARI SPECIALE |

Utilizarea produsului trebuie bazati pe testarea sensibilititii, luAndu-se in considerare directivele
antimicrobiene oficiale i locale. Absorbtia colistinei poate fi crescuti la animale nou-niscute sau la
animale cu tulburiri gastrointestinale i renale severe. Pot apirea neuro- si nefrotoxicitate.

Nu se cunosc reactiile adverse si supradozajul pentru acest produs. Daca observati reactii grave sau
alte efecte, va rugdm informati medicul veterinar.

Interactiuni: Dupa administrarea orala a colistinei sulfat, interactiunile cu anestezice si miorelaxante
nu pot fi excluse in cazuri individuale. Trebuie evitat asocierea cu aminoglicozide si levamisol.
Efectele colistinei sulfat pot fi antagonizate de cationi bivalenti (fier, calciu, magneziu) si de acizi

grasi nesaturati si polifosfati.

| 12.  AVERTIZARI PENTRU UTILIZATOR

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea sau administrarea produsului se recomanda purtarea manusilor.

A nu se manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleazi produsul.

In cazul expunerii oculare accidentare, spilati cu apa din abundent3, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati eticheta produsului.

Spélafi mainile dupa utilizare.

13. UTILIZARE iN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE SAU iN PERIOADA DE
OUAT

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei, lactatiei sau in perioada
de ouat la speciile tinta. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

Utilizarea produsului medicinal veterinar (antibioticelor) la pasari trebuie efectuati in conformitate cu
Regulamentul Comisiei (CE) 1177/2006 si cu reglementarile nationale ulterioare.

| 14. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se va utiliza pani la 60 zile.
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15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

16. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

[17. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA fNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor

[18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _ |

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona (Spania)

[19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Nr, autorizatiei:

[20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

<Serie> <Lot> <BN> {numar}
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