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I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICIN AL VETERINAR

COLIPRIM 2400 PULV IS, pulbere hidrosolubild pentru suine, gdini.si curcani.

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Compozitie per 1 g

Substanta activi: : :

Colistina (sub forma de sulfat) ' 120,0 mg (2 400 000 Ul / g)
Excipienti: Pt ;

Pentru lista completia excipientilor, vezi sectiunéa 6.1,

]

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila. ;
Pulbere omogena de culoare albi sau galben pal,

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Suine, gaini si curcani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea Speciilor finti

La suine, giini si curcani, produsul se utilizeaza in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice
cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina. e
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in ctectiv.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate 1a substanta activa sau la excipient.

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

4.3 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finti

Produsul trebuie diluat inainte de utilizare la animale,

Consumul de apa trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantat dozajul adecvat. In cazul in care
consumul de apa nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate concentratiile recomandate,
concentratia de Coliprim 2400 trebuie adaptata astfel incat animalele sa asimileze doza recomandata,
in caz contrar trebuind sa fie luata in considerare o alta medicatie. :

Colistina exercitd o actiune dependenti de concentratie Impotriva’ bacteriilor Gram-negative. {n urma
administririi orale se obfin concentratii maii la nivelal tractului gastrointestinal, adica locul vizat; din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ¢4 nu'se recomandi o durati de
tratament mai lunga decat cea indicat Ia pet. 4.9, care s3 ducd la o expunere inutil

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizare Ia animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacterijlor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare Ia
susceptibilitatea bacteriilor izolate. '
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
colistina si poate duce la szc erea eficaditatii cu antimicrobiene din grupa polimixinelor ca urmare a
rezistentei incrucisate. @ :

Ingerarea apei medical@g? hte de catre animale poate fi afectata din cauza bolii, In caz de ingerare
insuficienta a apei medygmentate se va revizui schema de tratament.

Apa de baut medicatifentata trebuie sa fie proaspat preparata la fiecare 24 de ore.

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. Colistina este un
medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor cauzate de anumite
bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard
largd a colistinei, folosirea acesteia trebuie restransd la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia
bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie. Ori de cate ori este posibil, colistina trebuie utilizatd
numai pe baza testelor de susceptibilitate. - Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor din
RCP poate duce la esecul tratamentului si cresterea prevalente bacteriilor rezistente la colistina.

Precautii speciale. care trebuie luate de . persoapa.care administreazii produsul medicinal
veterinar la animale ; : :

Se vor purta ménusi de protectie din cauciuc si mascd de protecfie contra prafului la amestecarea gi
manipularea produsului. Orice urma ajunsa pe piele sau ochi va fi indepartata imediat prin spalare cu
apa din abundentd. Se va evita inhalarea prafului. ’

Dupi utilizare méinile vor fi spilate.

Colistina poate produce iritatie. Poate provoca alergii in urma inhalarii, ingestiei accidentale sau
contactului accidental cu piclea sau ochii. Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la polimixine sau la
excipient vor evita contactul cu produsul.- A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipuldrii
produsului. o .

In caz de ingerare accidentald se cléteste imediat gura cu apd si se va solicita asistentd medicala. In caz
de contact accidental cu ochii, acestia se vor spila din abundenta cu apa curata de la robinet. Daca in
urma expunerii apar iritafii pe piele trebuie sa solicitati asistentd medicala si s& aratafi medicului
prospectul.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

COLIPRIM 2400 Pulvis este slab toxic, iar-efectele adverse/secundare sunt rar semnalate. Daca apar
efecte adverse suspecte, tratamentul va fi intrerupt. To timpul examinarilor toxicologice si a testarilar
clinice, nu au fost detectate efecte adverse.

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

Siguranta produsului in timpul gestatiei nu a fost stabilita.. Produsul poate fi utilizat si la pasiri
oudtoare.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute..

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza oral, in apa de baut, astfel:

Suine: '

Se administreaza 5 mg colistina sulfat (= 100 000 Ul colistina) per kg greutate corporala.

Aceasta corespunde unei doze de 0,35-0,45 g COLIPRIM 2400 Pulvis per litru apa de baut.

Gaini, curcani: . :

Se administreaza 6 mg colistina sulfat (= 120 000 Ul colistina) per kg greutate corporala;

Aceasta corespunde unei doze de 025-040¢ COLIPRIM 2400 Pulvis per litru apa de baut.
Tratamentul trebuie administrat timp de 5 -7 zile:

Pentru a se asigura un dozaj corespunzator, s¢ va determina cat-mai exact greutatea corporala a
animalelor, pentru a sc avita subdozarea sau supradozarea..

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

Durata de tratament nu trebuie sa depageasca 7 zile.
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4.10 Supradozare (simptome, pmcedurl de urgenfa, antidoturi), dupii ca "%?“0%07019

: S . % Ly &
Supradozarea poate si apard foarte rar datorita unei bune tolerante a speciili ﬁ\f{ﬁ’w se
administreazi produsui. & 7 ey S ,
In studiile de toleranta efectuate; produsul ng a cauzat inducerea niciuny; efect toxic, atunci cind 1
fost administrat “int-o doza de trei Ofi mai mare decat cea recomandata pe o perioada de administrare
dubla fata de durata de fratament recomandata, ’
4.11 Timp de asteptare \

Suine, giini si curcani - carne si organe: 2 zile.
Oud: 0 zile. e '

5. PROPRIETATI FARFMAC'OLOGI CE

Grupa farmacoterapeutic: Aﬁtiinfectid@e intestinale, antibiotice
Cod veterinar ATC: QAO7AAILD ' , :

5.1 Proprietati farmacodinamice

Colistina (polimixina E) apartine grupului'de polimixing, produse de Bacillus polymyxa var. colistinys,
izolata in Japonia. Din acest grup-de antibiotice polipeptidice, polimixina B $i polimixina E (colistina)
sunt cele mai- utilizate pentru administrdri orale say topice. Cu efect bactericid, interfers cy
fosfolipidele din membrana celulei bacteriepe, avénd ca rezultat perturbarea puternica a permeabi litatii

$1 functiondrii membrane; - Este de asemenea up agent cationic de suprafafa care provoacs distrugeri la
nivelul acestor fosfolipide din membrana celiilara bacteriani, crescand permeabilitatea. Fiind o
polimixina, colistina este foarte activa impotriva E.coli. Acumularea_, de rezistenta Impotriva colistinei
este rard, mai mult decit atat, poate preveni dezvoltarea rezistentei impotriva altor produse
antimicrobiene (ex, aminopenicilinele, ,ﬂubroquinolonele), chiar si in concentratii sub nively] MIC,
Colistina exerciti o actiune dependents de concentrafie impotriva bacteriilor Gram-negative. n urma
administrarii orale se obtin concentralii mari la nivelyl tractu]ui5gastrointestina!, din cauza absorbtiei
insuficiente a substantei. el o 4

5.2 Particularitﬁﬁ fal'macocigetice<
Absorbtia colistinei di tractusul gastro-intestinal este slaba si limitata, motiy pentru care acfioneazs
cu precadere impotriva bacteriilor suscebtibile din tractisy intestinal si apoi este excretat prin fecale;.
Biodisponibilitatea sa este la un nivel foarte scazut, s '

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE L

6.1 Lista excipientilor o ‘ {

Glucoza monohidrat

6.2 Incompatibilitéti

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare, ‘ v S :

6.3  Perioadi de valabilitate

Perioada de valabiljtate a produsului mcdicinal_ veterinar asa cum este ambal

Perioada de valabilitage dupa prima deschidere 5 'ambalajumi primar; 3 [uni.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de bant conform indicatiilor: 24 ore.

at pentru vanzare: 2 ani.
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6.4  Precautii speciale i)entrll depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se péstra in‘ambalajul original.

A se pastra in ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polipropilend avand cu un ambalaj interior din polietilend de joasd densitate x 100 g, x J
Kg, x 5 kg. Saci multistratificati din hartie x 10 kg.
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 provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta separat si nu vor fi utilizate la fertilizarea solului.

Coliprim 2400 pulvis nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesli si
alte organisime acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmaceuticals Ltd,
1161 Budapest
Ottou. 14

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130087

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]
19.01.2007/11.06.2013 '

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de réteta . veterinara.
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ANEXA I

ETCHETARE §I PROS[’ECT
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\ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALA JUL PRll\’iAﬂf,(/} %y,
<y \‘

Flawn din polipropilend avind ambalaj interior din pohmlena de Joasa deﬁgitmﬁaﬁﬂﬂ g, x 1

kg’ x5 kg S e

' Saci multistratificati din hirtie x 10 kg,

Tl. DENUMIREA PRODUSULUEMEDICINAL VETERINAR
COLIPRIM 2400 PULVIS, pulbere hidrosolubila pentru suine, gaini §i curcani,
Colistina (sub forma de sulfat)

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 81 A ALTOR SUBSTANTE J
Compozitie per1 g:
Substanti activa:

Colistina (sub formi de sulfat) 120,0 mg (2 400 000 UL/ g)

' 3.  FORMA FARMACEUTICA B
Putbere hidrosolubila.
Pulbere omogeni de culoare alba sau galben pal.

4,  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacon x 100 g, x 1 kg, x5 kg si sac x 10 kg.

5. SPECIITINTA E ;,
Suine, géini i curcant.

6. INDICATIE (INDICATIL) |
La suine, gdini si curcani, produsul se utilizeaza in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice
cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina.

inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza oral, in apa de baut, astfel;

Suine:

Se administreaza 5 mg colistina sulfat (= 100 000 Ul colistin) per kg gréutate corporala.
Aceasta corespunde unei doze de 0,35-0,45 g COLIPRIM 2400 Pulvis per litru apa de baut.
Gaini, curcani: ,

Se administreaza 6 mg colistina sulfat (= 120 000 Ul colistin) per kg greutate corporala,
Aceasta corespunde vneidoze de 0,25 — 0,40 g COLIPRIM ”400 Pulvisper-litru apa de baut.
Tratamentul trebuie administrat timpide S - 7 zile.

Pentru a se asigura un dozaj corespunzator, se.va determlna cat mai exact greutatea corporala a
animalelor, pentru a se avita subdozarea sau supradozarea.

Durata de tratament trchuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii

Durata de tratament nu trebuie s cleptlseqqc:d 7 zile.

8. TIMP DE ASTEPTARE ; '*

Suine, géini si curcani
- carne si organe: 2 zile.

Oui; 0 zile,
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ N

Cititi prospectul nainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARIL ]
EXP {lund/an}
Dupi prima deschidere a ambalajului: 3 luni,
Dupi diluare se va utiliza in 24 ore.
1. CONDITIL SPECTALE DE DEPOZITARE _ ]

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra Tn ambalajul original,
A se pastra in ambalajul bine inchis..
A se proteja de fumina. '
A se pastra la Joc uscat.

Fz. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE '
| SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Animalele tratate vor. fj menfinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea sc vor colecta separat si nu vor fi utilizate la fertilizarea solului.

Coliprim 2400 pulvis nu trebuie s fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si
alte organisme acvatice.

Eliminarea: cititi prospectul produsuluf:

|13 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIT SAU RESTRICTII
_PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

-»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereazs numai pe bazi de refeti veterinara.

14 MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDFREA S INDEMANA COPIILOR” ]

Anu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
H-1161 Budapesta

Otto u. 14
Ungaria

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ]
130087

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE] DE PRODUS " |

Serie/ Lot /{numar}

LAVET Kft. _

Budapest, Otto U, . N
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, PROSPECT PENTRU
COLIPRIM 2400 PULVIS, pulbere hidrosolubili pentru suine, gdini i cureani.

{.  NUMELE SIADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriilor:
L.avet Pharmaceuticals Ltd. :

H-1161 Budapesta,

Otto uw. 14,

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIPRIM 2400 PULVIS, pulbere hidrosolubild pentru suine, gdini i curcani.
Colistina (sub forma de sulfat).

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
- INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Compozitie per | g:

Substanti activi: S ‘
Colistina (sub formi de sulfat) 20,0 mg (2,400 000 UL/ g)

4  INDICATIE (INDICATIL)

La suine, gdini si curcani, produsul se utilizeazd in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice
cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

~

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

A nu se utiliza la cal, in: special la manji, ntrucdt colistina, din cauza modificirii echilibrului
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (colita X), asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

6. REACTII ADVERSE

COLIPRIM 2400 Pulvis este slab toxic, iar efectele adverse/secundare sunt rar semnalate. Daca apar
efecte adverse suspecte, tratamentul va {1 intrerupt. In timpul examinarilor toxicologice si a testarilor
chinice, nu au fost detectate efecte adverse.

Daca observati reactii grave sau alle efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECU TINTA

Suine, giini §i curcani.

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

LAVET Kift.
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Produsul se administreaza oral, in apa de baut, astf: el; %;
Suine: _ \‘4’4/”

.. - s . ~ ' T RN < ’{\
Se administreaza 5 mg colistina sulfat (= 100 000 U1 colistina) per kg greutate corp\o\cazdlj ‘Sﬁﬁ}_‘j‘l\/'

Aceasta corespunde unei doze de 0,35-0,45 g COLIPRIM 2400 Pulvis per litru apa de baut:
Gaini, curcani: . :

Se administreaza 6 mg colistina sulfat (= 120.000 Ul colistina) per kg greutate corporala;
Accasta corespunde unei doze de 0,25 - 0,40 g COLIPRIM 2400 Pulvis per litru apa de baut,
Tratamentul! trebuie administrat timp de 5 - 7 zile. :

Pentru a sc asigura un dozaj corespunzator, se va determina cat mai exact greutatea corporala a
animalelor, pentru a se avita subdozarea sau supradozarea.

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

Durata de tratament nu trebuie si depdseasca 7 zile, _

9. RECOMANDARI PRIVIND AEI\iINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura un dozaj corespunzitor se va determina cit mai exact greutatea corporald a
animalelor pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

10.  TIMP DE ASTEPTARE

Suine, géini i curcani
Carne si organe: 2 zile.
Oud: 0 zile.

1. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se [3sa la Indemaia copiilor sau In locuri accesibile acestora,
A se pistra la temperaturi sub 25°C, s i

A se pastra in ambalajul original. : :

A se piistra ambalajul bine inchis.

A se proteja de lumina,

A sc pistra Tn loc uscat. , L

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe etichetd dupd {EXP}.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta .
Produsul trebuie diluat nainte de utilizare Ia animale. Consumul de api trebuie monitorizat pentru a
putea fi garantat dozajul adecvat. In cazul in care consumul de: apa nu corespunde cantitatilor pentru
care au fost caleulate concentratiile recomandate, concentratia de Coliprim 2400 trebuie adaptatd astfel
incit animalele s asimileze doza recomandatd, fn caz contrar trebuind si fie luatd in considerare o alt3
medicatie, ot )
Colistina exercita o actiune dependents de concentrafie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului;gastrointestinal, adica locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.’ Acesti factori indici faptul ¢a nu se recomanda o durata de
tratament mai lunga decat cea indicata la pet. 8, care sd ducd ld ogexpunere inutila,

=
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale S
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor izolate. :
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la crestrea prevalentei rezistentei la

colistina si poate duce la scaderea eficacitatii cu antimicrobiene din grupa polimixinelor ca urmare a
rezistentei incrucisate, ’ ;

LAVET Kft. L
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Ingerarea apei medicamentate de catre animale poate fi afectata din cazua bolii. In caz de ingerarc
insuficienta a apei medicamentate se va revizui schema de tratament.

Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata la fiecare 24 de ore.

A nu se utiliza colisina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. Colistina este un
medicament de ultid instantd in medicina umana pentru tratamentul infeciilor cauzate de anumite
bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard
largd a colistinei, folosirca acesteia trebuie restransi la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia
bolilor si nu trebuie utilizatd pentru profilaxie. Ori de cite ori este posibil, colistina trebuie utilizata
numai pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului fard respectarea instructiunilor din
RCP poate duce la esecul tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

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

Se vor purta mdnusi de protectie din cauciue si masci de protectie contra prafului la amestecarea si
manipularea produsului. Orice urma ajunsa pe piele sau ochi va fi indepartats imediat prin spalare cu
apa din abunden(d. Se va evita inhalarea prafului. Dupa utilizare mainile vor fi spilate. Colistina poate
produce irilajie. Poate provoca alergii in urma inhalérii, ingestiei accidentale sau contactului accidental
cu pielea sau ochii. ‘

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la polimixine sau la excipient vor evita contactul cu produsul.
A nu se ménca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. R

In caz de ingerare accidentala se clateste imediat gura cu apd i se va solicita asistenta medicala. In caz
de contact accidental cu ochii acestia se vor spala din abundenti cu apa curatd de la robinet. Daci in
urma expunerii apar iritajii pe piele trébuie si solicitafi asisten{d medicald si sa ardtali medicului
prospectul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranfa produsului in timpul gestatiei nu a fost stabilita. Produsul poate fi utilizat si la pasari
ouatoare. B

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactfiune
Nu sunt cunoscute.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidotu ri), dupi caz

Supradozarea poatc si apard foarte rar datoritd unei bune tolerante a speciilor {intd la care se
administreaza. In studiile de toleranta efectuate produsul nu a determinat inducerea niciunui efect toxic
atunci cénd a fost administrat intr-o doza de trei ori mai mate decdt cea recomandata, pe o perioada de
administrare dubla fata de durata de tratament recomandata.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie ‘aruncate in apele reziduale sau Tmpreund cu resturi menajere. Solicitafi
medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta separat si nu vor fi utilizate la fertilizarea solului.

Coliprim 2400 pulvis nu trebuie s fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si
alte organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2016

15.  ALTE INFORMATII

LAVET Kft.
1161 Budapest, Otté u. 14.

Kistarcsai Uzem

13 Addszadm: 10654552-2:42 \/’



Natura si compozitia ambalajului primar: ‘

Flacon din polipropilena avand cu un ambalaj interior din polietilena de Jjoasd densitate x 100 g, x |
kg, x5 kg. :

Saci multistratificati din hartie x 10 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati

reprezentantul local al detinftorului autorizatici de comercializare:

SC PHYLAXIA PHARMAROM SRL
Str. Aprodu Purice nr. 11/A
Baciiu jud. Baciu

Romania

Tel/ fax +40(0)234 520 552
Email: phylaxia. romania@gmail, com
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