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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLISTIN SULFAT FP, 100 mg/ml, solutie orald pentru porci, oi, gaini si curc,l “"’»_

5 5 N ) . v: . . 3& ’
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T Lﬂm\}:"»
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Colistin sulfat ................. 100 mg (echivalent cu 2.000.000 UT)
Excipienti:
_ Compozitia cantitativa, daci aceasti
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 10 mg
Apad purificatd |

Solutie orald limpede, de culoare galben deschis pani la galben.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci (scroafe), oi (miei), gaini (giini oudtoare, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare) si
curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat la porci (scroafe), oi (miei), gini (giini oudtoare, puicute pentru productia de oua,
viitoare oudtoare) si curci pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpini
neinvazive de E. coli susceptibile la colistin. :

Inainte de initierea tratamentului metafilactic, trebuie confirmata prezenta bolii in efectiv.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficiente renale grave.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la cai, 1n special la manji, intrucat colistinul, prin modificarea echilibrului microflorei
gastrointestinale, poate favoriza aparitia colitei asociate administrarii de antimicrobiene (colita X), de
regula cauzati de Clostridium difficile, care poate fi letala.

3.4 Atentioniri speciale
Nu este recomandati o durata de tratament mai lungi decét cea indicata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinti:

Nu se va utiliza colistinul ca Inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este considerat un medicament de ultima instanti in medicina umani pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential
asociat utilizdrii pe scari larga a colistinului, administrarea acestuia trebuie limitati la tratamentul sau
la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.



Ori de céte ori este po‘sft‘)il, colistinul trebuie utilizat doar pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsulgi:ﬁf’l’a respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si la
cregtﬁrga prevalentei léa?cieriilor rezistente la colistin.

; pcaut’i'ifs
animale: .
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la colistin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Se va evita ingestia, contactul cu ochii sau pielea.

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

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentafi
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Se vor spila mainile imediat dupa utilizare.

Y
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iale care trebuie luate de persoana care administreaza rodusul medicinal veterinar la

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci (scroafe), oi (miei), gaini (gaini oudtoare, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare) si
curci

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Prezinti efect de potentare si sinergism cu antibioticele beta-lactamice si cu antibioticele cu actiune
bacteriostatic.

3.9 Ciide administrare si doze
Se administreazd 1n apa de baut.

Administrare individuala:

Porci (scroafe) si oi (miei): 0,5 ml/10 kg greutate corporala/zi (echivalent cu 5 mg substantd activi/kg
greutate corporald/zi, respectiv 100.000 Ul/kg greutate corporala/zi), timp de 3-5 zile consecutiv.
Doza zilnici recomandati trebuie impdrtita in doua administréri in cazul in care produsul se
administreazi direct in cavitatea bucald a animalului.

Administrare in efectiv:
Porci (scroafe): 0,625 ml/litru apd/zi, echivalent cu 62,5 mg substantd activd/litru apd/zi.
Oi (miei):0,50 ml/litru apd/zi, echivalent cu 50 mg substantd activd/litru apd/zi.

Pentru a se obtine o dozare cit mai exactd, se poate utiliza urmétoarea formula:
Cantitatea de produs/1000 1 apd = A (mg) x greutatea efectivului (kg)/B (mg) x consum total apa al
efectivului in 24 de ore (1)



Unde :

A = doza de substanti activi recomandati/kg greutate corporali
B = concentratia produsului in substanta activa/ml

Gaini (giini ouatoare, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare) si curéi‘.-@&;ﬁ hil/l'OO’ijtiﬁ@
apa/zi (echivalent cu 3,75 mg substanti activa/kg greutate corporald/zi, respectiv 75:000-Ul/kg
greutate corporald/zi), timp de 3-5 zile consecutiv.

Tnaintea administrarii produsului se va face insetarea efectivului timp de doui ore.
Apa medicamentata trebuie preparati si inlocuita la fiecare 24 de ore.

Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilitd cAt maj precis greutatea corporali.
Durata de tratament nu trebuie si depiseasci 7 zile.

Durata de tratament trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

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:

Oi (miei): 1 zi.

Porci (scroafe): 1 zi.

Géini (gdini oudtoare, puicute pentru productia de ous, viitoare ouatoare), curci: 1 zi.

Oua : Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA07AA10

4.2 Farmacodinamie

Colistinul sulfat este un antibiotic polipeptidic din grupa polimixinelor. Acesta exerciti o actiune

dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in urma administririi orale se obtin

concentratii ridicate la nivelul tractului gastrointestinal - locul tinti - datorita absorbtiei insuficiente a

substantei.

Activitatea sa se bazeaza pe fixarea moleculei de colistin sulfat de grupérile fosfat ale fosfolipidelor si

de fractiunea lipidica a lipo-polizaharidelor din membrana celulari bacteriana.

4.3 Farmacocinetici

In cazul administrarii orale colistinul se absoarbe foarte greu la nivelul intestinului, ceea ce determina
o eficienta ridicata in tratamentul infectiilor enterice cauzate de tulpini neinvazive de Escherichia coli.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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



52 Termende valgbhitate

Termgnil deﬂ'valabil'itéfé al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
“Termenuldé 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 pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de lumina.

A se fert de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din PET x 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, inchis cu capac alb din HDPE/PP cu sigiliu.
Flacon alb din HDPE x 100 ml, 500 ml, I 1, inchis cu capac alb din HDPE cu sigiliu.

Canistra albi din HDPE x 1 1, inchisi cu capac alb din PP cu sigiliu.

Canistra aibi din HDPE x 5 1, 10 1, inchisi cu capac alb din HDPE cu sigiliu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricarui 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200122

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

01.09.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR =~ °

Flacon din PET x 50 ml, x 100 ml, x 200 ml, x 250 ml |
Flacon din HDPE x 100 ml, x 500 ml, x 1 1 0ot

o
Canistrd din HDPE x 11, x 5 1, x 10 | R

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

COLISTIN SULFAT FP, 100 mg/ml, solutie orali

|2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Bl

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Colistin sulfat ................. 100 mg (echivalent cu 2.000.000 UT)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml
100 ml
200 m!
250 ml
500 ml
11

51

101

| 4. SPECIITINTA ]

Porci (scroafe), oi (miei), gaini (giini oudtoare, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare) si
curci.

| 5.  INDICATI ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Oi (miei): 1 zi.

Porci (scroafe): 1 zi.

Gaini (gdini oudtoare, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoarecurci: 1 zi.

Oui : Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {I//aaaa}




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

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

v

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

r12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

E4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200122

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



[N

PROSPECTUL

L

1. Denui‘fllirez; produsului medicinal veterinar

COLISTIN SULFAT FP, 100 mg/ml, solutie orald pentru porci, oi, géini si curci
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat ................ 100 mg (echivalent cu 2.000.000 UT)
Excipienti:
Alcool benzilic ............... 10 mg

Solutie orald limpede, de culoare galben deschis pan la galben.
3.  Specii tintid

Porci (scroafe), oi (miei), gdini (giini oudtoare, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare) si
curci.

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat la porci (scroafe), oi (miei), gaini (gaini oudtoare, puicute pentru productia de oud,
viitoare oudtoare) si curci pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpini
neinvazive de E. coli susceptibile la colistin.

Inainte de initierea tratamentului metafilactic trebuie confirmata prezenta bolii in efectiv.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficiente renale grave.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la cai, in special la manji, intrucét colistinul, prin modificarea echilibrutui microflorei
gastrointestinale, poate favoriza aparitia colitei asociate administririi de antimicrobiene (colita X), de
regula cauzati de Clostridium difficile, care poate fi letald.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Colistinul exercitd o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in urma
administrarii orale se ating concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, locul tinta al actiunii,
datoriti absorbtiei sistemice reduse a substantei active. Acesti factori indicd faptul ca nu este
recomandati o durati de tratament mai lungi decit cea specificati la pct. 8, pentru a evita o expunere
inutila.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu se va utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este considerat un medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multi-rezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential
asociat utilizarii pe scari larga a colistinului, administrarea acestuia trebuie limitata la tratamentul sau
la tratamentul si metafilaxia bolilor, si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Ori de cte ori este posibil, colistinul trebuie utilizat doar pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului fira respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.
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animale: ‘ g,
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la colistin trebuie sa evite contactul cu produsul medinal,
veterinar. RYON

'\J
Se va evita ingestia, contactul cu ochii sau pielea. T

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

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Se vor spila mainile imediat dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia medijului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Paséri ouditoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Prezinta efect de potentare si sinergism cu antibioticele beta-lactamice si cu antibioticele cu actiune
bacteriostatica.

Supradozaj:
Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Porci (scroafe), oi (miei), giini (gdini oudtoare, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare) si
curci.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Se administreazi in apa de baut.
Administrare individuala:

Porci (scroafe) si oi (miei): 0,5 ml/10 kg greutate corporald/zi (echivalent cu 5 mg substanti activi/kg
greutate corporald/zi, respectiv 100.000 Ul/kg greutate corporali/zi), timp de 3-5 zile consecutiv.




Doza zilnicd recomandati trebuie impartita in doud administréri, in cazul in care produsul se

administreaza direct in cavitatea bucala a animalului.

Administrare masala : .
*Porci (scroafe): 0,625 ml/litru apa/zi, echivalent cu 62,5 mg substanti activa/litru apd/zi.

Oi (miei):0,50 ml/litru apa/zi, echivalent cu 50 mg substanta activd/litru apa/zi.

Pentru a se obtine o dozare cat mai exacti, se poate utiliza urmatoarea formula:

Cantitatea de produs/1000 1 apd = A (mg) x greutatea efectivului (kg)/B (mg) x consum total apa al
efectivului in 24 de ore (1)

Unde :

A = doza de substanta activa recomandati/kg greutate corporald

B = concentratia produsului in substantd activd/ml

Gaiini (giini oudtoare, puicute pentru productia de oud, viitoare oudtoare) si curci: 18,75 ml/100 litri
apd/zi (echivalent cu 3,75 mg substanta activa’/kg greutate corporald/zi, respectiv 75.000 Ul/kg
greutate corporald/zi), timp de 3-5 zile consecutiv.

Durata de tratament nu trebuie si depaseasca 7 zile.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

{naintea administririi produsului se va face insetarea efectivului timp de dous ore.
Apa medicamentata trebuie preparata si inlocuita la fiecare 24 de ore.
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Oi (miei): 1 zi.

Porci (scroafe): 1 zi.

Gaini (gaini ouitoare, puicute pentru productia de oud, viitoare ouatoare), curci: 1 zi.

Oua : Zero zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mic# de 25 °C.
A se feri de lumina.

A se feri de Inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine Tnchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon.
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 oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. .
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

200122

Flacon alb din PET x 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, inchis cu capac alb din HDPE/PP cu sigiliu.
Flacon alb din HDPE x 100 ml, 500 ml, 1 1, tnchis cu capac alb din HDPE cu sigiliu.

Canistra alba din HDPE x 1 1, inchisa cu capac alb din PP cu sigiliu.

Canistrd albd din HDPE x 5 1, 10 1, inchisa cu capac alb din HDPE cu sigiliu.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



