REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: S
COLISTIN SULFAT 50% - pulbere hidrosolubil pentru vitei, purcei, miei, iezi,
lepuri si pasdri (gaini, curci, rate, géste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 g pulbere contine:
Colistin sulfat.............ccooeeeiviiiiein 0,5 g (echiv. 10.000.000 UI)

Excipient q.s.ad. .....cccooieevmiininniciice lg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere hidrosolubila.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:
Vitei
Purcei
Miei
lezi
lepuri
Pasari (gdini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Produsul COLISTIN SULFAT 50% - pulbere hidrosolubilia este indicat la

vitei, purcei, miei, iezi, iepuri, pasari (gdini, curci, rate, giste, porumbei, prepelite, fazani,
bibilici) in tratamentul bolilor infectioase provocate de germenii Gram-negativi, sensibili
la colistin (colisepticemii, infectiile tractului gastrointestinal la animalele tinere).

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

4.4 Atentionari speciale <pentru fiecare specie tinta>:
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Produsul nu trebuie administrat ca atare.
Inainte de utilizare, produsul COLISTIN SULFAT 50% trebuie bine solubilizat si

omogenizat cu lichidul de administrare (apa de baut, infuzie de plante, lapte).




4:5.2':Pre:'(:_au;ii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
g%lﬁédicinal veterinar la animale:
"~ Ase spila mainile imediat dupa utilizare.
A se va evita contactul cu ochii §i pielea.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Daca produsul este administrat animalelor cu insuficiente renale grave, iar

tratamentul se prelungeste peste perioada recomandata (3 — 6 zile), poate sd apara risc de

nefrotoxicitate.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie sau In perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Fiind un medicament cu administrare oralda, care nu se absoarbe la nivelul

tractului digestiv, se va evita administrarea concomitentd cu alte medicamente de uz oral

care contin ioni metalici bivalenti (ex. sdruri de calciu sau magneziu).
Actiunea colistinului asupra germenilor Pseudomonas este amplificata in prezenta

sulfametizolului, sulfametoxazolului si a sulfacetamidei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Tratamentul cu COLISTIN SULFAT - 50% se face pe cale orald, individual sau

" masal.

» La vitei, purcei sugari, miei, iezi si iepuri — produsul se administreaza
dizolvat in apa de biut, infuzie de plante sau lapte, in doza de 0,9 — 1,2 g pulbere / 100
kg greutate corporala / zi ( 4,5 - 6 mg colistin sulfat/ kg g.c respectiv 100.000 Ul/g.c),

timp de 3 — 6 zile.

» La pasari (gdini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) se
administreaza dizolvat in apa de baut, in doza de 9 - 12 g pulbere / 100 litri / zi (4,5 - 6
mg colistin sulfat/kg g.c respectiv 100.000 Ul/g.c ), timp de 3 — 6 zile. Se va utiliza o
solutie proaspat preparata in fiecare zi.

* La tineretul porcin se administreaza in furaj — 400 g pulbere / 1 tond de furaj (
5 mg colistin sulfat/ kg g.c respectiv 100.000 Ul/g.c), timp de 5 — 7 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz:
Produsul nu trebuie supradozat din cauza nefrotoxicitatii substantei active.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe: zero zile
Oua: zero zile.




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale
Codul veterinar ATC: QA07AA10

5.1 Propietati farmacodinamice:

Colistinul sulfat este un antibiotic polipeptidic din grupa polimixinelor, cu actiune
cida asupra bacteriilor Gram-negative (Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Shighella spp., Salmonella spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp.).

Activitatea sa este bazata pe fixarea moleculei de colistin sulfat pe gruparea fosfat
a fosfolipidelor si pe fractiunea lipidic a lipopolizaharidelor din membrana celulara.

5.2 Particularitati farmacocinetice:
In cazul administrarii orale, colistinul se absoarbe foarte greu la nivelul intestinului,

fapt ce determind rezultate bune in tratamentul enteritelor generate de germenii

mentionati.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Lactoza monohidrat.

6.2 Incompatibilitati:
Colistinul este incompatibil in mediu alcalin, la pH peste 7,5.
Formeaza complecsi cu ionii metalici bivalenti (Ca“A Mn7A FeZA)

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 7 zile

6.4 Precautii speciale pentru depoz1tare
A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumina.
A se péstra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pungi din polipropilend multistrat cu Sg, 10g, 25g, 50g, 100g, 500g , 1 kg si saci

PE/hartie cu 5 kg, 10kg produs.
Cutie de carton x 24 pungi x 5g; x 24 pungi x 10g




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 eliminat in conformitate cu cerinele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
100085

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEL:
11.06.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR.
Cutie de carton x 24 pungi x 5g; x 24 pungi x 10g |
Pungi 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g

Saci 5 kg, 10 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLISTIN SULFAT 50% - pulbere hidrosolubiléd pentru vitei, purcei, miei, iezi,
iepuri si pasari (gdini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).
Colistin sulfat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g pulbere contine:
Colistin sulfat............cooiiiiiie
Excipient: lactoza monohidrat

0,5 g (echiv. 10.000.000 UI)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubili.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x 24 pungix5g
Cutie x 24 pungix 10 g
S0g
100 g
500 g

1000 g

Skg

10 kg

5. SPECII TINTA

Vitei
Purcei
Miei
lezi
Iepuri L
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Pasari (giini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici)

6.  INDICATIE (INDICATID ]

in tratamentul bolilor infectioase provocate de germenii Gram-negativi, sensibili la
colistin (colisepticemii, infectiile tractului gastrointestinal la animalele tinere).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Cale orala.

Vitei, purcei sugari, miei, iezi, iepuri (dizolvat in apa de baut, infuzie de plante,
lapte) :

-0,9 - 1,2 g pulbere / 100 kg g.c / zi ( 4,5 - 6 mg colistin sulfat/ kg g.c respectiv
100.000 Ul/g.c), timp de 3 — 6 zile.

Pisari (giini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) (dizolvat in
apa de baut) :

-9 - 12 g pulbere / 100 1 apa / zi ( 4,5 — 6 mg colistin sulfat/kg g.c respectiv

100.000 Ul/g.c ), timp de 3 - 6 zile.
Se va utiliza o solutie proaspat preparati in fiecare zi.
Tineretul porcin : 400 g pulbere / 1 tond furaj ( 5 mg colistin sulfat/ kg g.c

respectiv 100.000 Ul/g.c), timp de 5 — 7 zile.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
QOua: zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Nu se aplici pe mucoasa conjunctivald si pe zone tegumentare afectate in

profunzime.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.
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Dupa incorporare in hrand sau furaj granulat, se va utiliza pana la 7 zile.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

13.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

14.
A nu se lasa la indeména copiilor.
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032
16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100085
17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot:
&
oL O '?yn A0




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

AMBALAJ PRIMAR
Pungi de polipropilena multistrat x 5 g; x 10 g; x 25 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

COLISTIN SULFAT 50% - pulbere hidrosolubild pentru vitei, purcei, miei, iezi,
iepuri si pasari (gdini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).
colistin sulfat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 g pulbere contine: 0,5 g (echiv. 10.000.000 UI) colistin sulfat

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

58
10g
25¢
4, CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, individual sau masal.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Oua: zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI B
Lot:
| 7. DATA EXPIRARII |

EXP(luna/an):

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.

Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

Dupd incorporare in hrana sau furaj granulat, se va utiliza pana la 7 zile.

8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ¢
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PROSPECT

COLISTIN SULFAT 50%
pulbere hidrosolubild pentru vitei, purcei, miei, iezi, iepuri §i pasari (gaini, curci, rate,
gdste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici)

1.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romaénia.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLISTIN SULFAT 50% - pulbere hidrosolubila pentru vitei, purcei, miei, iezi,

iepuri si pasari (gini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici).
colistin sulfat

3.DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 g pulbere contine:

Colistin sulfat.............oo, 0,5 g (echiv. 10.000.000 UI)
Excipient q.5.ad. .....ccocvmviiiiniiniiiiiiinine 1g
4.INDICATII

COLISTIN SULFAT 50% - pulbere hidrosolubila este indicat la vitei, purcei,
miei, iezi, iepuri, pasari (gdini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) in
tratamentul bolilor infectioase provocate de germenii Gram-negativi, sensibili la colistin
(colisepticemii, infectiile tractului gastrointestinal la animalele tinere).

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

6.REACTII ADVERSE

10




Daca produsul este administrat animalelor cu insuficiente renale grave, iar
“tratamentul se prelungeste peste perioada recomandata (3 — 6 zile), poate si apara risc de

nefrotoxicitate.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugdm informati medicul veterinar.

7.SPECII TINTA
Vitel
Purcei
Miei
lezi
Iepuri
Pisari (gdini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici)

8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S$I

MOD DE ADMINISTRARE
Tratamentul ca COLISTIN SULFAT — 50% se face pe cale orala, individual sau

masal.

» La vitei, purcei sugari, miei, iezi si iepuri — produsul se administreazd
dizolvat in apa de baut, infuzie de plante sau lapte, in doza de 0,9 — 1,2 g pulbere / 100
kg greutate corporald / zi ( 4,5 - 6 mg colistin sulfat/ kg g.c respectiv 100.000 Ul/g.c),
timp de 3 — 6 zile.

» La pasari (gaini, curci, rate, gaste, porumbei, prepelite, fazani, bibilici) se
administreaza dizolvat in apa de baut, in doza de 9 - 12 g pulbere / 100 litri / zi (4,5 - 6
mg colistin sulfat/kg g.c respectiv 100.000 Ul/g.c ), timp de 3 — 6 zile. Se va utiliza o
solutie proaspat preparata in fiecare zi.

» La tineretul porcin se administreaza in furaj — 400 g pulbere / 1 tond de furaj (
5 mg colistin sulfat/ kg g.c respectiv 100.000 Ul/g.c), timp de 5 — 7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul nu trebuie administrat ca atare.
Inainte de utilizare, produsul COLISTIN SULFAT 50% trebuie bine solubilizat si

omogenizat cu lichidul de administrare (apa de baut, infuzie de plante, lapte).

10.TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile
Oua: zero zile.
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11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeméana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C.
A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 7 zile

12.ATENTIONARI SPECIALE
Persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale trebuie si

evite contactul cu ochii si pielea si sd se spale pe maini imediat dupa utilizare.
Fiind un medicament cu administrare orald, care nu se absoarbe la nivelul tractului
digestiv, se va evita administrarea concomitentd cu alte medicamente de uz oral care

contin ioni metalici bivalenti (ex. saruri de calciu sau magneziu).
Actiunea colistinului asupra germenilor Pseudomonas este amplificatd in prezenta

sulfametizolului, sulfametoxazolului si a sulfacetamidei.
Produsul nu trebuie supradozat din cauza nefrotoxicitatii substantei active.
Colistinul este incompatibil in mediu alcalin, la pH peste 7,5. Formeaza complecsi

cu ionii metalici bivalenti (Ca**, Mn**, Fe*").

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Actiune farmacoterapeutica

Colistinul sulfat este un antibiotic polipeptidic din grupa polimixinelor, cu actiune
cida asupra bacteriilor Gram-negative (Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Shighella spp., Salmonella spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp.).

Activitatea sa este bazata pe fixarea moleculei de colistin sulfat pe gruparea fosfat

a fosfolipidelor si pe fractiunea lipidica a lipopolizaharidelor din membrana celulara.
,/ﬁ‘ l!;".‘.,‘ ;.'._'.’: 12




In cazul administrarii orale, colistinul se absoarbe foarte greu la nivelul intestinului,
fapt ce determind rezultate bune in tratamentul enteritelor generate de germenii
mentionati.

Prezentare:
Pungi din polipropilena multistrat cu S5g, 10g, 25g, 50g, 100g, 500g , 1 kg si saci
PE/hértie cu 5 kg, 10kg produs.

Cutie de carton x 24 pungi x 5g; x 24 pungi x 10g

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugim si
contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032






