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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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4. DENUMIREA PRODUSULU} MEDICINAL VETERINAR i)

N
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Colisid 120 mg/mi, solutie orald pentru broileri, g&ini ouatoare, curcani, porcine, !épu
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2. COMPOZITIA CALITATIVA Si CANTITATIVA

Flecare mi contine:

Substantd activa:

Colistin sulfat 120 mg
Excipienti:

Pentru lists completd a excipientilor, vezi sectiunea 8.1

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie oraia, limpede, de culoare gaibena, pentru diluare in apa de baut sau furaj fichid.

4. PARTICULARITAT! CLINICE

4.1, Speciitinta
Broiferi, gaini quatoare, curcant, porcine . iepuri si vitel.

4.2. Indicatii penfru ufilizare, cu specificarea speciilor tinté

La broiier, gaini ouatoare, curcani, porcine, iepuri si vitei in tratamentui si metafilaxia infectiilor enterice
cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistin.

Inainte de tratameniul metafilactic trebuie stabilitd prezenia bolii in efectiv.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate cunoscutd ia colistin sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la cai, In speciat la manji, intrucat colistinul, din cauza modificrii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita
X}, asociatd de obicei cu Closiridium difficiie, care poate fi ielald.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie {intd

Colistinu! exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrérii orale se ob{in concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicé locui vizat, din cauza
absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ca nu se recomanda o durata de tratament
mai lungd decat cea indicald la pot. 4.5, care 53 ducd la 0 expuners inUia.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare ta animale

Trebuie luate In considerare politicle antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
produsul.

A nu se utiliza colistinut ca Infocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinut este un medicament de ultima instantd In medicina umana pentru tratamentul infectiilor cauzate
de anumite bacterii multirezistente. Pentru @ reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea
pe scard largd a colistinului, utilizarea acesiuia irebuie restransa la tratamentul sau la fratamentui si
metafitaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Ori de cate ori este posibil, colistinul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentulul si
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

ta animale .
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la cofistin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.

Se recomands a se evita contactul direct cu produsul in timpul manipuldrii acestula.

in caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti zona afectatd cu apa curata, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsuluf sau elicheta.

45. Reactii adverse {frecvent si gravitate)
Nu s-au constatat la dozele recomandate.

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiel si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efecluatd de medicul veterinar responsabil.

Se poate utiliza in perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efecteie colistinului suifat pot fi contracarate de cationi bivalenti {fier, calciu, magneziu) si de acizi grasi
nesaturati. In cazul in care este administrat concomitent cu relaxante musculare, colistinul sulfat provoaca
blocaj neuromuscular cu risc de paralizie respiratorie.

4.9, Cantitati de administrat si caiea de administrare
Administrare in apa de baut sau furagj lichid

Doza generala la speciile tintd: 5,0 - 6,0 mg colistin sulfat’kg g.c./zi (echivalent cu 4,2 - 4,9 ml produs/100
kg g.c./zi) in functie de varsts, greutate si consumul de apd al animalelor.

Durata de tratament trebuie limitata fa timpuf minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de tratament nu
trebuie sa depéseascd 7 zile.

Metoda de administrare:

Pentru o corectd administrare, inlocuiti apa reziduald sau furaju! lichid din adapateri si administrati in apa
sau furaj lichid “Cotlisid 126 mg/ml” ca unica sursé de apa sau furaj lichid, in cantitatile prescrise de meai-
cul veterinar. Se recomanda s3 impartiti doza zilnica in doud administrari. La sfarsitul pericadei de trata-
ment, inlocuiti cu apd sau cu furajul fichid obisnuit.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandaie.

4.11 Timp de asteptare
Carne sf organe:

Porcine: 2 zile
lepuri: 2 zile
Vitei: 2 zile
Broilert: 0 zile
Curcani: 1 zi
Oud:

Gaini ouatoare: (O zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: antiinfectioase intestinale, antibiotice
Codul veterinar ATC: QAD7AA1D
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5.1. Proprietati farmacodinamice BRI A
Colistinul sulfat este un antibiotic bactericid care actioneaza asupra peretelji celular bact
liza celulard a bacteriei prin interferenta cu permeabilitatea peretelui, in ‘gpei;ia\ in cedt
purinele si pirimidinele care au tendinta de a parasi bacteria. ST e N
Colistinul exercitd o acliune dependentd de concentratie Tmpotriva bacteriilor ‘Gram-negative. iﬁ\»ﬁ‘rma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adic& locul vizat, din cauza
absorbtiei insuficiente a substantei. T

a

cauzand
priveste

5.2. Particularitati farmacocinetice
Colistinul suffat este slab absorbit de la nivel intestinal; majoritatea dozei administrate este inactivata si
doar o cantitate mica de substants activa poate fi aliminata in fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1. Lista excipientilor
Polietilenglicol 200
Apa purificatd

6.2. Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest srodus medicinal veterinar nu trebule amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

£.3. Perioada de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 12 uni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 tuni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

5.4, Precautii speciaie pentru depozitare

A se pasira in ambalajul original, In loc uscat.

A se pastra la o temperaturd mai mica de 25° C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Fiacon de 1 L, bidon de 5 L si canistrd de 10 L din polietilena de inaitd densitate, Inchise cu capac de
siguranta din polietilena prevazut cu sigiliu care trebule rasucit atunci cand se deschide ambalajul si un
capacel lipit de ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseuriior provenite din utilizarea unor astfei de produse
Orice produs medicinal veterinar sau deseu provenit din folosirea acestor produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE
Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenic Servadel, 16 - 47122 Forli - ltalia,

3. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
150081

3. DATA PRIME] AUTORIZARY REINNOIRI AUTORIZATIE]
(11.09.2006/17.03.2018
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10. DATA REVIZUIRY TEXTULUI

Mai 2022

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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£ o ETICHETA St PROSPECT COMBINAT o
\f;«goﬁéid 120 mg#ml, solutie orala pentru broileri, gaini ouatoare, curcani, porcine, iepuri si vitei
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1. NUMELE $IADRESA DE‘;“%NATORULU! AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A DETINA-
TORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenioc Servagei, 16 - 47122 Forlt (italia).

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Colisid 120 mg/ml, solutie orata pentru broileri, gaini ouatoare, curcani, porcine, iepuri si vitel
colistin sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTE! (LOR) ACTIVE SIAALTOR INGREDIENTE
Fiecare mi conline:

Substanta activa:

Colistin sulfat 120 mg
Excipienti.

Poligtiienglicol, apa purificata

4. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru utilizare in apa de baut sau furaj fichid.

5, MARIMEA AMBALAJSULUL
Flacon de 1 1., bidon de 5 L sicanisird de 10 L

6. INDICATI

La broileri, g&ini oustoare, curcani, porcine, iepuri si vitel In tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice
cauzate de bacterii £. coli neinvazive susceptibile ia colistin.

inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

7. CONTRAINDICATH

Nu se ulilizeazd Ja animalele in caz de hipersensibilitate cunoscutd la colistin sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special ia manji, intrucat colistinul, din cauza modificarii echilibrului microfiorel
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita
X), asociata de obicei cu Clostridium difficile, care poate §i letata.

B. REACTH ADVERSE

Nu s-au constatat la dozele recomandate. Daca observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt
deja incluse in acest prospect sau credeti ¢& medicamentul nu a avut efect, va rugdm s& informati
medicul veterinar.

9. SPECH TINTA
Broileri, gaini oustoare, curcani, porcine, iepurl si vitel.

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE
Administrare in apa de baut sau furaj lichid

Doza general3 la speciile {int3: 5,0 - 6,0 mg colistin sulfatikg g.c./zi {echivalent cu 4,2 - 4,8 mi produs/100
kg g.c./zi) in funclie de varsta, greutate si consumul de apa al animalelor.

Durata de tratament trebuie limitata ta timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de tratament nu
trebuie s& depdseasca 7 zile.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporalé a animal
ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

.
:a:,‘»{:“‘ -

N



{
g Moo
e g
)»

11,  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA £
Pentru o corectd administrare, Inlocuiti apa rezidualad sau furajul lichid dn’%@ patori & a&m;strats in apa
sau furaj lichid "Colisid 120 mg/mi” ca unicd sursa de apa sau furgj lichid, 1 ntutétue preScrisesde
medicul veterinar. Se recomanda s Tmpartiti doza zilnicd in doud admmlstrén\"t@ sfafgttyl penoadel de
tratament, tntocuili cu apa sau cu furajul fichid obisnuit.

"*w."'.

12. Timp de asteptare
Carne si organsg:

Porcine: 2 zile
lepurh: 2 zite
Vitel: 2 zie
Broileri: 0 zile
Curcani 1zi
Qua:

Gaini oudtoars: 0 zile

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPQOZITARE

A se pastra In ambalajul original, la loc uscat.

A se pastra la o temperaturd mai mic de 25°C.

Anu se utiliza dupé data expirarii care este meniionata pe stichetd/ prospect.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

14. ATENTIONARE SPECIALA
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utitizare 1z animale

Trebuie luate in considerare poiticile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul,

A nu se utiliza colistingl ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este un medicament de ultima instanta 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 colistinului, ulilizarea acestuia trebuie restransa la tratamentul sau la tratamentu! si
metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

Ori de cate ori este posibil, colistinul trebuie utilizatd numai pe baza testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsulul fard respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul trateamentului si
craslerea prevaleniei bacterlilor rezistente la colistin.

Precautii speciale care frebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animatle

Perscanele cu hipersensibilitate cunoscutd la colistin frebuie s& evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Se recomanda a se evita contactul direct cu produsul in timpu! manipuldrii acestuia.

In caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti zona afectata cu apa curata, solicitati imediat ajutor
medical.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiel si lactatiel. Se utilizeaza
nurmai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de medicul veterinar responsabtl‘
Se poate utiliza T pericada de ouat.




PATIEERTS]

interacffini cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Efecigle colistintiui sulfat pot fi contracarate de cationi bivalenti (fier, calciu, magneziu) si de acizi grasi
’ ;{é@éﬂ&féii. in cazul in care este administrat concomitent cu relaxante musculare, colistinul sulfat provoaca
“Wioca) neuromuscular cu risc de paralizie respiratorie.

Supradozare (simptome, procedurl de urgenta, antidoturi), dupé caz
Se vor respecta dozele recomandate.

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

15. PRECAUTHl SPEGIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitali medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare 2 medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediutui.

16. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA/ PROSPECTUL

17. ALTE INFORMATH

Dimensiuni de ambaiaj:

Flacon de 1 L, bidon de 5 L si canistra de 10 L din polietilend de naita densitate, inchise cu capac de
sigurant din polietilena prevazut cu sigiliu care trebuie rasucit atunci cand se deschide ambalajul si un
capace! lipit de ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare ia acest produs medicinal veterinar, va rugdm s& contactatl
reprezentantul local at definatorului autorizatiel de comercializare.

18. CUVINTELE ,, NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU RESTRICTH PRIVIND
FURNIZAREA Sl UTILIZAREA, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Sl {NDEMANA COPIILOR”
Anu se lasa la vederea si Indeména copiiior.

20. DATA EXPIRARH

EXP {lunal/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambaltajulul primar: 3 uni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

21. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEl DE PRODUS
<Serie> <Lot> {numar}







