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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLISTIN APSA 1 200 000 Ul/g '
Premix pentru furaj medicamentat pentru porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Colistina (sub forma de suifat) 1 200 000 U!

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat
Pulbere granulata, de culoare maronie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Porcine (purcei si porci pentru ingrasat).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul si metafilaxia infectilor enterale provocate de E.coli neinvaziva,
susceptibila la colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

4.3. Contraindicatii

A nu se utiliza la cai, in special la maniji, intrucat colistina, din cauza unei modificari a
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.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la colistind sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de rezistenta la polimixine.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Suplimentar fatd de tratament, ar trebui introduse un bun management si practici
adecvate de igiena, pentru a reduce riscul de infecti si a controla o potentiala
dezvoitare a rezistentei.

Colistina exercita o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-
negative. In urma administrarii orale se obtin concentrati mari la nivelul tractului
gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti



S
&
1Y
o B R
“ \'%;/"\;%070/
S < « = . o < g
factori indica faptul c& nu se recomands o durat de tratament mai lungs de % Gesiny
indicat3 la sectiunea 4.9, care s3d duci la o expunere inutila. : ‘ '72,,;;‘,”4"""“5&

v i -~

Cantitatea de furaj medicamentat ingerata de animale poate suferi modificari din cauza

bolii. In cazul inger&rii unei cantitati insuficiente, animalele trebuie tratate pe cale
parenterala.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentry utilizare la animale

A nu se utiliza colistina ca fniocuitor pentru bunele practici de management.

Colistina este un medicament de ultima instantd in medicina uman3 pentru tratamentul
infectilor cauzate de anumite bacterii rezistente la mai multe substante. Pentry a
reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinei,
folosirea acesteia trebuie restransa 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 in afara instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului
$i cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

In cazul animalelor nou-nascute si al animalelor cu afectiuni gastrointestinale si renale

grave, poate creste expunerea sistemici la colistind. Se pot produce modificari neuro
si nefrotoxice.

La utilizarea produsului, ar trebui luate in calcul politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
medicinal veterinar ia animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine, precum colistina sau alunele,
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea $i cu ochii la amestecarea produsului medicinal
veterinar si la administrarea furajului medicamentat. In caz de contact, spalati cu multa
apa.

Trebuie sa aveti grijd sa nu inhalati praful. in timpul manipuldrii si mixarii acestui produs
medicinal veterinar se recomands purtarea de masti antipraf aprobate (fie o
semimascd respiratorie, de unic3 folosinta, conform3 cu standardul european EN 149
fie o masca respiratorie, care sd nu fie de unici folosinta, conforma cu standardul
european EN 140 cu filtru la EN 143), manusi impermeabile, salopete si ochelari de
protectie. ’

Daca dupa expunere apar simptome precum eruptia cutanatj, consultati un medic Si
prezentati aceste atentionari. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si dificultatile Tn
respiratie sunt semne grave, care trebuie examinate imediat de catre un medic.

Nu fumati, nu mancati $i nu beti Tn timpul manipularii produsului.

Spalati-va mainile si pielea expusa cu ap3 si s&pun imediat dupa utilizare.
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L;\E:i’é-”“i"'éomandaté la specia tintd nu au fost descrise efecte nedorite privind
utilizarea sulfatului de colistina administrat pe cale orala. In orice caz, acesta fiind un
antibiotic cu actiune la nivel intestinal, pot aparea tulburari ale sistemului digestiv,
precum disbioza intestinala, acumularea de gaze sau diareea usoara.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte embrio-
toxice, feto-toxice sau teratogene. Nu au fost efectuate studii specifice la scroafe
gestante sau in perioada de lactatie. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

Dupa administrarea pe cale orald a sulfatului de colistind, nu se poate exclude
interactiunea cu substante anestezice si miorelaxante in cazuri individuale. Ar trebui
evitata combinarea cu aminoglicozide si levamisol. Efectele sulfatului de colistina pot fi
antagonizate de cationi binari (fier, calciu, magneziu) si de acizi grasi nesaturati si de
polifosfati.

Colistina si polimixina B prezinta rezistenta incrucisata.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
A se administra pe cale oral3, in furaj medicamentat.

Doza este de 180 000 Ul colistind/kg greutate corporala/zi, in furaj (echivalentul a 150
mg produs/kg greutate corporala/zi), timp de 7 zile consecutiv.

Durata tratamentului trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Cantitatea de furaj medicamentat administrat depinde de starea clinica a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corects, concentratia de colistind trebuie ajustata in mod
corespunzator. Calculati cu atentie greutatea corporald medie care trebuie tratata Si
consumul mediu zilnic de furaj inaintea fiecarui tratament.

Furajul medicamentat ar trebui si fie singura sursa de hrana pentru animale, pe
intreaga duratd a perioadei de tratament.

Pentru a calcula doza exactd din produsul medicinal veterinar, se poate utiliza
urmatoarea formula:

150 mg produs medicinal Greutatea
veterinar/kg greutate x corporala medie mg produsul
corporala/zi la porcine (kg) = medicinal veterinar

Cantitatea medie zilnica de furaj consumat (kg/animal) perkg furaj

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie stabilits cat mai exact,
astfel incat sa se evite subdozarea.



Procesul de granulare al furajelor medicamentate ar trebui s& se efectueze |a"'l_ SINTAR
temperaturda medie de 65 °C, cel muit 75 °C. In conditii normale, durata maxima g~
procesului ar trebui sa fie de 20 de minute.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat semne toxice la porcinele carora li s-a administrat o doza dubla fata
de cea recomandata (300 000 Ul per kg greutate corporala pe zi), pentru o perioada de
administrare dubla fatd de cea recomandats (14 zile). Cu toate acestea, nu pot fi
excluse episoade de fecale moi si de timpanism in cazul supradozarii la porcinele
tratate cu colistina, care se remit la intreruperea tratamentului.

4.11. Timp de asteptare

Carne si organe: 1 zi

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase intestinale, antibiotice.
Codul veterinar ATC: QA07AA10

5.1. Proprietati farmacodinamice

Colistina este un antibiotic polipeptidic din clasa polimixinelor: s-a demonstrat
activitatea sa impotriva Escherichia coli neinvazive.

Colistina are actiune bactericidd asupra tulpinilor bacteriene susceptibile, prin
perturbarea membranei citoplasmice bacteriene, care conduce la modificarea
permeabilitatii celulare si apoi la scurgerea materialelor intracelulare.

Dezvoltarea rezistentei la colistin in cazul bacteriilor enterale Gram-negative este rara
si se explicd prin modificarea lipidei A. Aceste modificdri sunt asociate unor mutatii
cromozomale sau sunt transferabile prin plasmida MCR-1.

Rezistenta incrucisata a fost raportatd intre diferitele polimixine si este completa in
cazul polimixinei B. Nu s-a raportat rezistenta incrucisata intre colistina si antibiotice
din aite grupe in medicina veterinara.

Din studiul in vitro asupra gradului de sensibilitate bacteriana la colistini pentru 30 de
tulpini de Escherichia coli izolate de la suine, 90% dintre tulpinile de Escherichia coli au
facut parte din categoria sensibila.

Concentratii critice (praguri) de rezistenta:
Conform standardului NCCLS:

Sensibil MIC < 6,246 pg/mi

Intermediar  MIC > 6,246 pg/mi si < 16 pg/ml
Rezistent MIC > 16 pg/ml

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



ti farmacocinetice .

: Ifat) se absoarbe in cantitati reduse din aparatul gastrointestinal.

Spre deosebire de concentratiile foarte reduse de colistind din sange si tesuturi, in
diferitele parti ale aparatului gastrointestinal sunt prezente cantitati ridicate si
persistente. '

Nu se observa un metabolism semnificativ.

Colistina se elimina aproape exclusiv prin materiile fecale.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Substanta activa sulfatul de colistind prezintad un grad ridicat de persistenta in sol.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Faina din coaja de migdale si de alune

Parafina, usor lichida
Ricinoleat de macrogolglicerol (E-484)

6.2. Incompatibilitati

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

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrani sau furaj granulat: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original.

'6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi de 25 kg, constand in doua straturi de hartie, un strat din hartie alba calandrata
si 0 punga interioard din polietilend de joasd densitate, de 150. Pungile sunt

termosigilate, iar apoi sunt cusute si bordurate in partea de sus.

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 cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ANDRES PINTALUBA S.A.

POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS
C/ PRUDENCI BERTRANA N° 5

43206- REUS (TARRAGONA)

SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Conditii de administrare : Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta
veterinara

Conditii de administrare: A se administra sub controlul sau supravegherea unui
medic veterinar

Se vor respecta normele oficiale privind incorporarea premixurilor medicamentate n
furajele finale.
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COLISTIN APSA 1 200 000 Ul/g
Premix pentru furaj medicamentat pentru porci

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei:

ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n° 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLISTIN APSA 1 200 000 Ul/g
Premix pentru furaj medicamentat pentru porci
Colistina (sub forma de sulfat)

3. DECLARAREA SUBSTANTE! ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare gram de pulbere granulata de culoare maronie contine:

Substanta activa:
Colistina (sub forma de sulfat) 1200 000 Ul

4. INDICATII

Tratamentul si metafilaxia infectilor enterale provocate de E.coli neinvaziva,
susceptibila la colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabiliti prezenta bolii Tn efectiv.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la cai, in special la maniji, intrucéat colistina, din cauza unei modificari a
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.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la colistina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de rezistent4 la polimixine.
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La doza recomandatad la specia tintd nu au fost descrise efecte nedorite privind
utilizarea sulfatului de colistind administrat pe cale orald. In orice caz, acesta fiind un
antibiotic cu actiune la nivel intestinal, pot aparea tulburari ale sistemului digestiv,
precum disbioza intestinala, acumularea de gaze sau diareea usoara.

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

7. SPECII TINTA

Porcine (purcei si porci pentru ingrasat).

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

A se administra pe cale orald, in furaj medicamentat.

Doza este de 180 000 Ul colistind/kg greutate corporala/zi in furaj (echivalentul a 150
mg produs/kg greutate corporala/zi), timp de 7 zile consecutiv.

Durata tratamentului trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Cantitatea de furaj medicamentat administrat depinde de starea clinicd a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corectd, concentratia de colistina trebuie ajustatd in mod
corespunzator. Calculati cu atentie greutatea corporald medie ce trebuie tratata si
consumul mediu zilnic de furaj Tnaintea fiecarui tratament.

Furajul medicamentat ar trebui sa fie singura sursa de hrana pentru animale, pe
intreaga durata a perioadei de tratament.

Pentru a calcula doza exactd din produsul medicinal veterinar, se poate folosi
urmatoarea formula:

150 mg produs medicinal Greutatea
veterinar/kg greutate x corporala medie mg produs medicinal
corporala/zi la porcine (kg) =

veterinar per kg furaj
Cantitatea medie zilnica de furaj consumat (kg/animal) '

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie stabilitd cat mai exact,
astfel incat sa se evite subdozarea.

Procesul de granulare al furajelor medicamentate ar trebui sa se efectueze la o
temperatura medie de 65 °C, cel mult 75 °C. In conditii normale, durata maximi a
procesului ar trebui sa fie de 20 de minute.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.
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Carne si organe: 1 zi

11. PRECAUT!I SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.

A se pastra in ambalajul original. §
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa
,EXP". Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrani sau furaj granulat; 3 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Suplimentar fatd de tratament, ar trebui introduse un bun management si practici
adecvate de igiend, pentru a reduce riscul de infectii si a controla o potentiala
dezvoltare a rezistentei.

Cantitatea de furaj medicamentat ingerata de animale poate suferi modificari din cauza
bolii. In cazul ingerarii unei cantitati insuficiente, animalele trebuie tratate pe cale
parenterala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se utiliza colistina ca nlocuitor pentru bunele practici de management.

Colistina este un medicament de ultim4 instanta in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii rezistente la mai multe substante. Pentru a
reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinei,
folosirea acesteia trebuie restransa la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie
utilizata pentru profilaxie.

Ori -de céate ori este posibil, colistina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului
si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

In cazul animalelor nou-nascute si al animalelor cu afectiuni gastrointestinale si renale
grave, poate creste expunerea sistemica la colistind. Se pot produce modificari neuro
si nefrotoxice.

La utilizarea produsului, ar trebui luate in caicul politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine, precum colistina sau aIuneIe
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea si cu ochii la amestecarea produsului medicinal
veterinar si la administrarea furajulux medicamentat. In caz de contact, spalati cu multa
apa.

Trebuie sa aveti grija sa nu inhalati praful. In timpul manipularii si mixarii acestui produs
medicinal veterinar se recomanda purtarea de masti antlpraf aprobate (fie o
semimasca respiratorie, de unica folosintd, conforma cu standardul european EN 149
fie 0o masca respiratorie, care sa nu fie de unica folosintd, conforma cu standardul
european EN 140 cu filtru la EN 143), manusi |mpermeablle, salopete si ochelari de
protectie.

'Daca dupa expunere apar simptome precum eruptia cutanats, consultati un medic si
prezentati aceste atentionari. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor Si difi cultatile in
respiratie sunt semne grave, care trebuie examinate imediat de catre un medic.

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului.
Spalati-va mainile si pielea expusa cu apa si sdpun imediat dupa utilizare.

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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte embrio-
toxice, feto-toxice sau teratogene. Nu au fost efectuate studii specifice la scroafe
gestante sau in perioada de lactatie. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Dupa administrarea pe cale orald a sulfatului de colistind, nu se poate exclude
interactiunea cu substante anestezice si miorelaxante in cazuri individuale. Ar trebui
evitata combinarea cu aminoglicozide si levamisol. Efectele suifatului de colistind pot fi

antagonizate de cationi binari (fier, calcnu magneziu) si de acizi grasi nesaturati si de
polifosfati.

Colistina si polimixina B prezinta rezistentd incrucisata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidoturi). dupa caz

Nu s-au observat semne toxice la porcinele carora li s-a administrat o doza dubli fata
de cea recomandata (300 000 Ul per kg greutate corporala pe zi), pentru o perioad3 de
administrare dubla fatd de cea recomandata (14 zile). Cu toate acestea, nu pot fi
excluse episoade de fecale moi si de timpanism in cazul supradozirii la porcinele
tratate cu colisting, care se remit la intreruperea tratamentului.

Incompatibilitati

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



A DE$EURILOR DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati
medicului veterinar sau farmacistului 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
Numai pentru uz veterinar.
Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Substanta activa, sulfatul de colistind prezinta un grad ridicat de persistenta in sol.

Conditii de administrare : Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta
veterinara

Conditii de administrare: A se administra sub controlul sau supravegherea unui
medic vetermar

Se vor respecta normele oficiale privind incorporarea premixurilor medicamentate in
furajele finale.

DATA EXPIRARII:
<EXP {luna/anul}>

Dupa deschidere se va utiliza pana la ...

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
25 kg

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot {numar}





