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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR //'“\:,‘
COLIPRIM 2400 PULVIS pulbere pentru administrare in apa de biut pentru porci, géml suﬁ%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S g%
Fiecare g contine: o e \‘_ 0

Substanta activi:
Colistin 120,0 mg  (sub forma de colistin sulfat 2 400 000 UI)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Glucoza monohidrat

Pulbere omogena de culoare alba sau galben pal.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci, gdini si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii Escherichia coli neinvazive
susceptibile la colistin. Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

3.3  Contraindicatii

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

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

3.4 Atentioniri speciale

Produsul medicinal veterinar trebuie diluat inainte de utilizare la animale.

Consumul de ap# trebuie monitorizat pentru a se asigura doza recomandata. In cazul in care consumul
de apa nu corespunde cantititilor pentru care au fost calculate dozele recomandate, concentratia de
produs medicinal veterinar trebuie ajustata corespunzator.

Ingerarea apei medicamentate de citre animal poate fi afectatd din cauza bolii. In caz de ingerare
insuficientd a apei medicamentate se va lua in considerare un alt tratament.

Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ca nu se recomanda o durata de
tratament mai lungé decat cea indicatd la pct. 3.9, care s duci la o expunere inutila.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
patogenilor {intd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tinté la nivel de ferma sau la
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nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale nationgle si regionale.

Utilizarea p'r‘ci't.i;lsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la colistin si poate scadea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene din grupa
polimixinelér-’iiin cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Ingerarea é.péi medicamentate de catre animale poate fi afectata din cauza bolii. In caz de ingerare
insuficients 4 apei medicamentate se va revizui schema de tratament.

Colistimil este un medicament de ultima instantd in medicina umand utilizat pentru tratamentul
inféctiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minim orice risc potential
asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransi la tratamentul sau
la tratamentul si metafilaxia bolilor §i nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi si masca in conformitate cu Standardul European EN 149 sau EN 140 cu filtru
EN 143.

Spalati mainile dupa utilizare.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. In cazul contactului cu pielea sau ochii
clatiti imediat cu apa din abundentd. Daca apar simptome de alergie severa ca urmare a expunerii, cum
ar fi inrosirea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultdfi de respiratie, este necesara interventie medicala
de urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulérii produsului.

fn caz de ingestie accidental solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

A se evita inhalarea pulberii.

3.6 Evenimente adverse
Porci, gaini si curci.
Nu se cunosc.-

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Cai de administrare si doze

Administrare in apa de baut. 23
Porci: AURA
Se administreaza o doza de 5 mg colistin /kg greutate corporala, ceea ce corespunde unel doze
0,35 - 0,45 g produs/litru apa de baut.

v ’Ww AR

Gaini, curci: .
Se administreaza o doza de 6 mg colistin/kg greutate corporala, ceea ce corespunde unei doze de
0,25 - 0,40 g produs/ litru apa de baut.

Tratamentul trebuie administrat timp de 5 - 7 zile.
Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

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

Supradozarea se produce foarte rar datoritd unei bune tolerante a produsului medicinal veterinar la
speciile tinta. In studiile de toleranta efectuate, produsul medicinal veterinar nu a determinat niciun efect
toxic, atunci cind a fost administrat intr-o doza de trei ori mai mare decat cea recomandata pe o perioada
de administrare dubla fata de durata de tratament recomandata.

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

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare
Gdini, curci §i porci:

Carne si organe: 2 zile.

Oua: 0 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA07AA10

4.2 Farmacodinamie

Colistinul (polimixina E) apartine grupului de polimixine, produsa de Bacillus polymyxa var.colistinus,
izolatd in Japonia. Din acest grup de antibiotice polipeptidice, polimixina B si polimixina E (colistin)
sunt cele mai utilizate pentru administrarea orala sau topica. Are un efect bactericid, interferd cu
fosfolipidele din membrana celulei bacteriene, avand ca rezultat perturbarea puternicd a permeabilitatii
si functiondrii membranei. Este de asemenea un agent cationic de suprafatd care provoaca distrugeri la
nivelul acestor fosfolipide din membrana celulard bacteriana, crescdnd permeabilitatea. Fiind o
polimixina, colistinul este foarte activ impotriva Escherichia coli. Dezvoltarea rezistentei impotriva
colistinului este rard, mai mult decat atat, poate preveni dezvoltarea rezistentei impotriva altor produse
medicinal veterinar antimicrobiene (ex. aminopenicilinele, fluoroquinolonele), chiar si in concentratii
sub nivelul MIC. Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-
negative. in urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

4.3  Farmacocinetica

Absorbtia colistinului din tractusul gastro-intestinal este slaba si limitata, motiv pentru care actioneazi
cu precadere impotriva bacteriilor suscebtibile din tractusul intestinal si apoi este excretat prin fecale.
Biodisponibilitatea sa este la un nivel foarte scazut.



5. INFORI\'IATII FARMACEUTICE

5.1 Incompaﬂbllltatl majore

in lipsa studulo'nj‘de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

@

52 Texﬁéhde valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra in ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polipropileni x 100 g, x 1 kg, x 5 kg, inchis cu dop din polipropilena.
Flaconul are interiorul din polietilend de joasa densitate.

Saci multistratificati din hartie x 10 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de ap, deoarece colistinul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130087

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19.01.2007



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILQR 5

PRODUSULUI o %
05.2026 ’ .
NOJ{ i
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE T N;:O:“

.(

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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12 " DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE N

Fiecare g contine:
Substanta activa:
Colistin 120,0 mg  (sub forma de colistin sulfat 2 400 000 uD

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]

Flacon x 100 g, x 1 kg, x 5 kg si sac x 10 kg.

4. SPECIITINTA |

Porci, gdini si curci.

(5. INDICATH |

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii Escherichia coli neinvazive
susceptibile la colistin.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare in apa de baut.

Porci:

Se administreaza o doza de 5 mg colistin/kg greutate corporala, ceea ce corespunde unei doze de
0,35 - 0,45 g produs/litru apd de baut.

Gaini, curci:
Se administreaza o doza de 6 mg colistin/kg greutate corporala, ceea ce corespunde unei doze de
0,25 — 0,40 g produs/ litru apa de baut.

Tratamentul trebuie administrat timp de 5 - 7 zile.
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.
Durata de tratament nu trebuie sa depaseascd 7 zile.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Gdini, curci §i porei:
Carne si organe: 2 zile.
Oua: 0 zile.

8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa diluare se va utiliza in 24 ore.




9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

A se pastra la loc uscat.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

I 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130087

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
COLIPRIM 2400 PULVIS pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci, géiﬁi §i curci . .
2. Compozitie

Fiecare g contine:

Substanta activa:
Colistin 120,0 mg  (sub formi de colistin sulfat 2 400 000 UI)

Pulbere omogena de culoare alba sau galben pal.
3. Specii tintd

Porci, giini si curci.

4. Indicatii de utilizare

++
S. Contraindicatii

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

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

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar trebuie diluat inainte de utilizare la animale.

Consumul de apa trebuie monitorizat pentru a se asigura doza recomandati. In cazul in care consumul
de apd nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate dozele recomandate, concentratia de
produs medicinal veterinar trebuie ajustata corespunzator.

Ingerarea apei medicamentate de cdtre animal poate fi afectati din cauza bolii. In caz de ingerare
insuficientd a apei medicamentate se va lua in considerare un alt tratament.

Colistinul exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ci nu se recomandi o durati de
tratament mai lunga decét cea indicata la pct. 8, care sd ducd la o expunere inutila

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

patogenilor tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cuno24 orestintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor tintd la nivel de ferma
sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la colistin si poate scadea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene din grupa
polimixinelor din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.
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N
Colistinuk{g’;t‘ebﬁhn medicament de ultima instanfi in medicina umana utilizat pentru tratamentul
infecfiilor cau;g%hde anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minim orice risc potential
asqgg}ﬁ du itilizatea pe scard largd a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransa la tratamentul sau
' m\@famegtul s metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

[T

n

\Né‘%’) A
. Précantiifspeciale pentru protectia mediului:
. .7"~.VEers&ar\ielveﬁ»éi‘l;‘~h}persensibi1itate cunoscutd la substanta activd trebuie s evite contactul cu produsul
" eficind] véerinar
" Lamamipilarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind
din manusi si mascd in conformitate cu Standardul European EN 149 sau EN 140 cu filtru EN 143.
Spilati méinile dupa utilizare.
Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. fn cazul contactului cu pielea sau ochii
clatiti imediat cu apa din abundentd. Dacd apar simptome de alergie severa ca urmare a expunerii, cum
ar fi inrosirea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie, este necesara interventie medicald
de urgents.
Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii produsului.
fn caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
A se evita inhalarea pulberii.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Supradozarea se produce foarte rar datoritd unei bune tolerante a produsului medicinal veterinar la

speciile tinta. fn studiile de toleranti efectuate, produsul medicinal veterinar nu a determinat niciun efect
toxic, atunci cand a fost administrat int-o doza de trei ori mai mare decat cea recomandata pe o perioada
de administrare dubla fata de durata de tratament recomandata.

Incompatibilitati majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Porci, gaini si curci.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactafi mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmv.ro




Administrare in apa de baut. :
Porci: 1\"‘" " e

Se administreaza o doza de 5 mg colistin/kg greutate corporala, ceea ce corespunde‘;)nea doze de 0 35 -
0,45 g produs/litru api de baut. :

Gaini, curci:
Se administreaza o doza de 6 mg colistin/kg greutate corporala, ceea ce corespunde unei doze de 0,25 —
0,40 g produs/ litru apa de baut.

Tratamentul trebuie administrat timp de 5 - 7 zile.
9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
Durata de tratament nu trebuie sa depiseasci 7 zile.

10.  Perioade de asteptare

Poreci, géini si curci:
Carne si organe: 2 zile.
Ouad: 0 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

A se pistra la temperaturi sub 25°C.

A se péstra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupa {EXP}.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

masuri contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Animalele tratate vor fi mentinute Tn addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta separat i nu vor fi utilizate la fertilizarea solului.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece colistinul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.
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Dimensiunile ambalajelor:

Flacon din polipropilena x 100 g, x 1 kg, x 5 kg, inchis cu capac din polipropilen.
Flaconul are interiorul din polietilena de joasa densitate.

Saci multistratificafi din hartie x 10 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05.2026

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitoru! responsabil pentru eliberarea seriei:
Lavet Pharmaceuticals Ltd

H-1161 Budapesta

Ottou. 14

Ungaria

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

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

Bacau jud. Bac&u

Roménia

Tel/ fax +40(0)234 520 552

Email: phylaxia. romania@gmail. com
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETI [ETA SI
PROSPECT COMBINATE §s .
Sac multistratificat din bartie x 10 kg E L )}x‘vt i

A
e

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIPRIM 2400 PULVIS pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci, giini §i curci o

2. COMPOZITIE ]

Fiecare g contine:

Substanta activa:
Colistin 120,0 mg  (sub forma de colistin sulfat 2 400 000 UI)

Pulbere omogena de culoare alba sau galben pal.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Sac multistratificat din hartie x 10 kg

4. SPECII TINTA

Porci, gdini si curci.

| 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii Escherichia coli neinvazive
susceptibile la colistin.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

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

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



(7. AZENTIONARI SPECIALE B
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F‘ﬁégau&ﬁ spé:tiﬁle pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:
K 1Pr—bd\ﬁéﬁ'lln)§jdi-i:inal veterinar trebuie diluat inainte de utilizare la animale. )
C&néumyff@é‘:apﬁ trebuie monitorizat pentru a se asigura doza recomandati. In cazul in care consumul
‘_iiﬂ‘f:cérespunde cantitatilor pentru care au fost calculate dozele recomandate, concentratia de
tmedicinal veterinar trebuie ajustata corespunzator. )

Ingerarea apei medicamentate de cétre animal poate fi afectatd din cauza bolii. In caz de ingerare
insuficientd a apei medicamentate se va lua in considerare un alt tratament. i
Colistinul exerciti o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adic locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ci nu se recomandé o duratd de
tratament mai lungd decét cea indicata la pct. 8, care sd duci la o expunere inutild

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

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
patogenilor tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cuno24 orestintele referitoare la susceptibilitatea patogenilor {intd la nivel de ferma
sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie sd fie in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la colistin si poate scadea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene din grupa
polimixinelor din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Colistinul este un medicament de ultimd instanti in medicina umand utilizat pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minim orice risc potential
asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransd la tratamentul sau
la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din manusi si masca in conformitate cu Standardul European EN 149 sau EN 140 cu filtru EN 143.
Spalati mainile dupa utilizare.

Acest produs poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. in cazul contactului cu pielea sau ochii
clatiti imediat cu apa din abundentd. Dac apar simptome de alergie severd ca urmare a expunerii, cum
ar fi inrosirea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiraie, este necesara interventie medicala
de urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii produsului.

fn caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

A se evita inhalarea pulberii.

Gestatie si lactatie.
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.




,y’
Supradozaj: ,':/%-\(L
Supradozarea se produce foarte rar datoriti unei bune tolerante a produsului med;éfﬁ;ﬁ veterinar la
speciile tintd. In studiile de toleranta efectuate, produsul medicinal veterinar nu a detéminat nigitiy efect
toxic, atunci cand a fost administrat int-o doza de trei ori mai mare decat cea recomé&\d@tﬁ pé c')’:ﬁ’eﬁg@éa
de administrare dubla fata de durata de tratament recomandata. BN

Incompatibilititi majore: X e
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cira
produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse
Poreci, giini si curci
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a siguranei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

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

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Administrare In apa de baut.

Poreci:

Se administreaza o doza de 5 mg colistin/kg greutate corporala, ceea ce corespunde unei doze de 0,35 —
0,45 g produs/litru apa de baut.

Gaini, curci:
Se administreaza o doza de 6 mg colistin/kg greutate corporala, ceea ce corespunde unei doze de 0,25 —
0,40 g produs/ litru apa de baut.

Tratamentul trebuie administrat timp de 5 - 7 zile.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Durata de tratament nu trebuie sd depaseascé 7 zile.
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Came s; organe 2 zile.

[12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturi sub 25°C.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupd {EXP}.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicafiilor: 24 ore.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare apllcablle Aceste

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

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece colistinul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

[ 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

130087
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Dimensiunile de ambalaj

Saci multistratificati din hartie X 10 kg
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
05.2026

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

17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Lavet Pharmaceuticals Ltd
H-1161 Budapesta

Ottou. 14

Ungaria

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

SC PHYLAXIA PHARMAROM SRL
Calea Moinesti nr 34

Baciu, Jud. Bacidu, 600281

Romaénia

Tel/fax: +40 (0) 234 520 552

E.mail: phylaxia.romania@gmail.com

| 18. ALTE INFORMATII

‘ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa diluare se va utiliza in 24 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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