preevd o L

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Colistin sulfat 120 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Polietilenglicol 200

Apa purificatd

Solutie limpede de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Giini (broileri si gdini oudtoare), curcani, porci, iepuri si vitei
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

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

Nu se administreaza la animale poligastrice cu rumen functional.

3.4 Atentioniri speciale

Colistinul exercitdi o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in urma
administririi orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza
absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul c nu se recomandd o durata de tratament mai
lungi decat cea indicatd, care sa duca la o expunere inutila.

S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre colistin si alte polimixine. Utilizarea colistinului trebuie luat in
considerare cu atentie atunci cind testele de sensibilitate au aratat rezistenta la polimixine, deoarece eficacitatea
acesteia poate fi redusa.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinti:
Utilizarea produsului trebuie s respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitétii agentilor patogeni tintd. Daci
acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostinte privind
sensibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

A nu se utiliza colistinul ca Inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este un medicament de ultima instanta in medicina umani pentru tratamentul infectiilor cauzate de
anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard
largd a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransa la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si
nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) trebuie
utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cind testele de sensibilitate sugereazi eficacitatea probabild a
acestei abordari.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la colistin trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Se recomanda a se evita contactul direct cu produsul in timpul manipularii acestuia.

In caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti zona afectatd cu api curatd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri si gdini oudtoare), curcani, porci, iepuri si vitei.
Nu s-au constatat la dozele recomandate.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Pésari oudtoare:
Se poate utiliza in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Efectele colistinului sulfat 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.
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3.9 Ciide admini§ratd si doze
LR 33
Administrare in apa daghuit sau furaj lichid

SHE
Doza generald Ta spez ﬁie tintai: 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 functig'de vérsta, greutate si consumul de apa al animalelor.
Durata tratamentului trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata tratamentului nu
trebuie si depdseasca 7 zile.

Pentru a asigura o dozare adecvati, determinati greutatea corporald cit mai precis posibil.
Se recomanda utilizarea unor echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care trebuie adaugatd, utilizati urmétoarea
formula:

ml produs/kg g.c. X  Media greutatii animalelor
per zi care trebuie tratate (kg)

= ml produs per litru de apa
Media consumului de apa de baut/ furaj lichid (/animal) de baut / furaj lichid

Metoda de administrare:

Pentru o corectd administrare, inlocuiti apa reziduala sau furajul lichid din adapatori cu apd de baut
medicamentati sau furaj lichid medicamentat cu Colisid ca unicd sursa de apa sau furaj lichid, in cantitdtile
prescrise de medicul veterinar. Se recomandi sa impartiti doza zilnica in doua administréri. La sfarsitul
perioadei de tratament, inlocuiti cu apa sau cu furajul lichid obignuit.

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

Se vor respecta dozele recomandate.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci: 2 zile
[epuri: 2 zile
Vitei: 2 zile
Broileri: 0 zile
Curcani: 1zi
Oua.

Giini ouatoare: 0 zile



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QA07AA10.
4.2 Farmacodinamie

Colistinul sulfat este un antibiotic bactericid care actioneazi asupra peretelui celular bacterian, cauzand liza
celulard a bacteriei prin interferenta cu permeabilitatea peretelui, in special in ceea ce priveste purinele si
pirimidinele care au tendinta de a parasi bacteria.

Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrdrii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza
absorbtiei insuficiente a substantei.

Valorile concentratiei minime inhibitorii (CMI) raportate pentru Escherichia coli sensibild la colistin sunt
incadrate in intervalul 0,125-1 pg/ml.

4.3 Farmacocinetica

Colistinul sulfat este slab absorbit de la nivel intestinal; majoritatea dozei administrate este inactivata si doar o
cantitate mica de substanta activa poate fi eliminata in fecale; prin urmare, principalii parametri farmacocinetici
se referd la administréri parenterale: Cmax 6.0 pg/ml; Tmax 33 min; tizp 260 min,

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs medicinal
veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 12 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la o temperaturd mai micé de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, la loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 1 L, bidon de 5 L si canistrd de 10 L din polietilend de inaltd densitate, inchise cu capac de siguranti
din polietilend de inalta densitate prevazut cu sigiliu care trebuie rasucit atunci cind se deschide ambalajul si un
cipécel lipit de ambalaj.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse
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Medicamentele nu trebifg eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de @

inare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitafegc \'cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal
veterinar respectiv.. ¥ /4
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6. NUMELEAEE’fINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chemifarma S.p.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150091

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

01.09.2006

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
06/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI PROSPECT
COMBINAT

Flaconx 1L
Bidon xS L
Canistra x 10 L

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Colisid 120 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru gaini (broileri si giini oustoare), curcani,
porci, iepuri si vitei

2.  COMPOZITIE

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Colistin sulfat 120 mg

Solutie limpede de culoare galbena.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1L

5L

10L

[4.  SPECII TINTA ]

Gdini (broileri si gaini oudtoare), curcani, porci, iepuri i vitei.

[5. INDICATII DE UTILIZARE

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii £. coli neinvazive susceptibile la colistin.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii In efectiv.

[6. CONTRAINDICATII }

Nu se utilizeazd 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti .
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A nu se utiliza la cai, K"a%;pecial la ménji, intrucét colistinul, din cauza modificarii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putég duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita X),
asociata de obicei cu Clo#

z?ium difficile, care poate fi letala.
Nu se administreazé la ?éé ;

ale poligastrice cu rumen functional.

7. ATENTIONARJSPECIALE ]

Colistinul exerciti o actiune dependentd de concentratie tmpotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicd locul vizat, din cauza
absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul c& nu se recomandi o duratd de tratament mai
lunga decét cea indicatd, care sa ducd la o expunere inutila.

S-a demonstrat rezistentd incrucisatd intre colistin si alte polimixine. Utilizarea colistinului trebuie luat in
considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate au aratat rezistentd la polimixine, deoarece eficacitatea

acesteia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Utilizarea produsului trebuie sd respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea sensibilititii agentilor patogeni tintd. Daca
acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostinte privind
sensibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

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

Colistinul 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

larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransd la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si

nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) trebuie
utilizat pentru tratamentul de prima linie atunci cand testele de sensibilitate sugereaza eficacitatea probabila a
acestel abordari.

Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor din eticheta poate duce la esecul tratamentului si cresterea

prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar Ja animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la colistin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Se recomandi a se evita contactul direct cu produsul in timpul manipuldrii acestuia.

fn caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti zona afectatd cu apd curatd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeazd numai in

conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Pisidri oudtoare:
Se poate utiliza in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Supradozaj:
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilititi majore:
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ‘ahestec
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Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale éé@Qui oz edicinal
veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine pr ) %se. bioci ¢, aditivi

furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut. T oo W
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|8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Gaini (broileri si giini ouatoare), curcani, porci, iepuri si vitei:
Nu s-au constatat la dozele recomandate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasti eticheti sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro: ichmv@icbmv.ro

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

Administrare in apa de baut sau furaj lichid.

Doza generald 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 varsta, greutate i consumul de ap al animalelor.

Durata tratamentului trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata tratamentului nu
trebuie sa depaseascd 7 zile.

Pentru a asigura o dozare adecvati, determinati greutatea corporala cat mai precis posibil.
Se recomanda utilizarea unor echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care trebuie adaugata, utilizati urmatoarea
formula:

ml produs’kg g.c. X  Media greutatii animalelor
per zi care trebuie tratate (kg)

= ml produs per litru de apa
Media consumului de apa de baut / furaj lichid (I/animal) de baut / furaj lichid

110. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Pentru o corectd administrare, inlocuiti apa reziduala sau furajul lichid din adapatori cu apa de baut sau furaj lichid
medicamentata cu Colisid ca unici sursa de apa sau furaj lichid, in cantitatile prescrise de medicul veterinar. Se
recomanda sa impartiti doza zilnicd in doud administrari. La sfarsitul perioadei de tratament, inlocuiti cu apa sau
cu furajul lichid obisnuit.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Carne si organe:



Poreci:
lepuri: =+
Vitzi:
Broileri:
Curcani: &L
Oud: i ;.:'!f*‘;j
Gaini ouatoargi~ 0 zile

I12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.
A se pastra la temperatura mai micd de 25° C.
A se pastra in ambalajul original, la loc uscat.

[13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE B

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste misuri ar trebui
sd contribuie la protectia mediului.

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

|14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescripie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE §I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

150091

Dimensiunile ambalajelor:

Flacon de 1 L, bidon de 5 L si canistra de 10 L din polietilend de inaltd densitate, inchise cu capac de sigurant

din polietileni de inalti densitate prevazut cu sigiliu care trebuie rasucit atunci cand se deschide ambalajul si un
cépicel lipit de ambalaj.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

{16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEX

06/2026

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 seriet:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli - Italia



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

;
Str. Albiei, 4, 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40 /264 / 418676

e-mail: international@servicii-publice.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim s contactati reprezentantul Jocal
al detindtorului autorizatiei de comercializare.

[18.  ALTE INFORMATII ]

|19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ‘

Numai pentru uz veterinar.

[20.  DATA EXPIRARII |

Exp {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore.

21.  NUMARUL SERIEI ]
Lot {numir}




