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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: -
COLISTIN SULFAT FP, 100 mg/ml, solutie orald pentru porcine (scroafe), miei,
gaini (gaini ouatoare, tineret de Tnlocuire) si curci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 ml solutie contine :
Substanta activa:

Colistin sulfat....................ccocooi i, 100 mg (echivalent cu 2.000.000 Ul)
Excipienti:
Alcool benzilic..............coccoo i 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Solutie orala.

Se prezinta sub forma de solutie limpede, de culoare galben deschis pana la
galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
Porcine (scroafe), miei, gaini (gaini ouatoare, tineret de fnlocuire) si curci

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:

Produsul este indicat la porcine (scroafe), miei, gaini (g&ini outoare, tineret de
inlocuire) si curci in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii E.coli
neinvazive susceptibile la colistin.

Tnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilits prezenta bolii in efectiv.

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se administreaza animalelor cu insuficiente renale grave.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special la maniji, intrucat colistina, din cauza modificarii
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.




4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA: _

Colistinul exercita o actiune dependenta de concentratie mpotriva bacteriilor
Gram-negative. In urma administrarii 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 recomanda o durata de tratament mai lunga decét cea
indicat la pct. 4.9, care sa ducé la o expunere inutila.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

o Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Colistinul este un medicament de ultima instanta n medicina umana pentru
tratamentul infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la
minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinului, utilizarea
acestuia trebuie restransi la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu
trebuie utilizata 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 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.

A se evita ingestia, contactul cu ochii si pielea. In caz de ingestie, contact
accidental cu pielea sau ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se spdla mainile imediat dupa utilizare.

4.6 REACTII ADVERSE (FRECVEN]‘I\ Sl GRAVITATE):
Nu se cunosc.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI 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:

Prezintd efect de potenfare si sinergism cu antibigtiegle beta-lactamice si cu
antibioticele cu actiune bacteriostatica. MR NN
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4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT S$! CALEA DE ADMINISTRARE:
Produsul se administreaza diluat in apa de baut, individual sau masal.

Administrare individuali:

Porcine (scroafe), miei: 0,5 ml produs/ 10 kg greutate corporald / zi (5 mg
substanta activd/ kg greutate corporald/zi respectiv 100.000 Ul/kg greutate
corporala/zi), timp de 3-5 zile consecutiv.

Doza zilnica recomandats trebuie Impartita in doua daca produsul se va administra
direct in cavitatea bucals a animalului.

Administrare masala:
Porcine (scroafe): 0,625 ml produs/litru/apé/zi, respectiv 62,5 mg substanta
activa/litru apa/zi
Miei: 0,50 ml produsl/litru apa/zi, respectiv 50 mg substanta activa/litru apa/zi
Pentru a se obtine o dozare cat mai exacta, se poate utiliza urméatoarea
formula:
Cantitatea de produs/1000 L ap3i = A (mg) x greutatea efectivului (kg) /
B(mg) x consum total ap al efectivului in 24 de ore (L)
Unde:
A = doza de substant3 activa recomandata/kg greutate corporald
B = concentratia produsului in substanta activa/mi

Gaini (gdini ouatoare, tineret de inlocuire) si curci:

18,75 ml produs/ 100 litri apa/ zi (3,75 mg substanta activa/ kg greutate corporala/

zi respectiv 75.000 Ul/kg greutate corporala/ zi), timp de 3-5 zile consecutiv.
Inaintea administrarii produsului se va face insetarea efectivului timp de

doua ore.

Se va utiliza o solutie proaspat preparats in fiecare zi.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinats Cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Durata de tratament nu trebuie sa depéseasca 7 zile.

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

4.10 SUPRADOZARE (SIMPTOME, PROCEDURI DE URGENTA, ANTIDOTURI),
DUPA CAZ: '
' Se vor respecta dozele recomandate.




4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe:
Miei: 1 zi
Porcine (scroafe): 1 zi
Gaini (gaini ouatoare, tineret de inlocuire), curci: 1 zi
Oua: zero zile

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

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Colistinul sulfat este un antibiotic polipeptidic din grupa polimixinelor. Colistinul
exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in
urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica
locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei la acest nivel.

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

5.2 Particularitdti farmacocinetice:

in cazul administrarii orale, colistinul se absoarbe foarte greu la nivelul intestinului,
fapt ce determina rezultate bune in tratamentul infectiilor enterice cauzate de tulpini de
Escherichia coli neinvazive.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: alcool benzilic, apa purificata.

6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:
In lipsa 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: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau regpgygffiﬁu};géc\:onform indicatiilor: 24 ore
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6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se pastra la temperaturi mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambaljul original, bine inchis.

6.5 NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane din PET x 50 ml, PET/HDPE x 100 ml, PET x 200 ml, PET x 250 ml,
HDPE x 500 ml, HDPE x 1 | inchise cu capac din HDPE/PP cu sigiliu.

Canistre din HDPE x 1 | inchise cu capac din PP cu sigiliu.

Canistre din HDPE x 5 I, HDPE x 10 |, inchise cu capac din HDPE cu sigiliu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
200122

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
01/09/2020 B
10. DATA REVIZUIRII TEXTULULI: e T




‘lanuarie 2022
INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/SAU UTILIZARE:
Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 1lI

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




Auexd qr. 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din PET/HDPE " x 100 ml, PET X 200 ml, PET x 250 ml, HDPE x 500 ml,
HDPE x 1 [ si canistre din HDPE x 1 I, HDPE x 5 I, HDPE x 10 |.

] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

COLISTIN SULFAT FP, 100 mg/mi, solutie orald pentru porcine (scroafe), miei,
gaini (gaini ouatoare, tineret de inlocuire) si curci

Colistin sulfat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

1 ml solutie contine :

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA y

Solutie orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 mi
200 mi
250 ml
500 m|
11

51

10|

5. SPECII TINTA |

Porcine (scroafe), miei, gaini (gaini ouatoare, tineret de inlocuire) sicyrei -
AN .



[ 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

r7. MOD S!I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Se administreaza n apa de baut.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Miei: 1 zi

Porcine (scroafe): 1 zi

Gaini (gaini oudtoare, tineret de inlocuire), curci: 1zi
Oua: zero zile

(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dup4 desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original, bine inchis.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ P

" 4

Eliminarea: cititi prospectul produsului.




13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazad numai pe bazé de retets veterinara.

L14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se Iasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200122

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

AMBALAJ PRIMAR
Fiacoane din PET x 50 mi

D' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

COLISTIN SULFAT FP, 100 mg/ml, solutie orald pentru porcine (scroafe), miei,
gaini (gaini ouatoare, tineret de inlocuire) si curci.

Colistin sulfat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA B

1 ml solutie contine :
Colistin sulfat..........cocoooi 100 mg (echivalent cu 2.000.000 Ul)

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZEJ

50 ml

4. CAI DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

Se administreaza oral, in apa de baut.

fs. TIMP DE ASTEPTARE J
Carne si organe:
Miei: 1 zi
Porcine (scroafe): 1 zi
Gaini (gaini ouatoare, tineret de inlocuire), curci: 1 Zi
Oua: zero zile

[6. NUMARUL SERIEI B
Lot:
[ 7. DATA EXPIRARI| e |
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EXP(luna/an):

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

LB. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ —[

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

COLISTIN SULFAT FP
100 mg/ml, solutie orald pentru porcine (scroafe), miei, gaini (gaini ouatoare,
tineret de inlocuire) si curci

. NUMELE SI ADRESA DETINATQRULUl AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S! A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLISTIN SULFAT FP, 100 mg/ ml, solutie orala pentru porcine (scroafe), miei,
gaini (gaini ouatoare, tineret de inlocuire) si curci

Colistin sulfat

. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie contine:
Substanta activa:

Colistin sulfat..........cooon 100 mg (echivalent cu 2.000.000 Ul)
Excipienti:
Alcool benzilic......ccoooeeiiii 10 mg

. INDICATII

Produsul este indicat la porcine (scroafe), miei, gaini (gaini ouatoare, tineret de
inlocuire) si curci in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii
E. coli neinvazive susceptibile la colistin.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza animalelor cu insuficiente renale grave.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

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

. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect vi rugam sa informati
medicul veterinar.

. SPECII TINTA
Porcine (scroafe), miei, gaini (gaini oudtoare, tineret de inlocuire) si curci

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD
DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza diluat in apa de baut, individual sau masal.

Administrare individuala:

Porcine (scroafe), miei:0,5 ml produs/ 10 kg greutate corporald/ zi

(5 mg substanta activa/ kg greutate corporala/ zi respectiv 100.000 Ul/ kg greutate
corporalé/zi), timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Doza zilnica recomandat3 trebuie impartita in doua daca produsul se va administra
direct in cavitatea bucald a animalului.

Administrare masala:
Porcine (scroafe): 0,625 ml produs/iitru apa/zi, respectiv 62,5 mg substanta
actival/litru apa /zi.

Miei: 0,50 mi produs/litru apa/zi, respectiv 50 mg substanta activa/litru apa /zi.
Pentru a se obtine o dozare cat mai exacta, se poate utiliza urmétoarea formula:

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

Unde:

A = doza de substanta activa recomandata/kg greutate corporala

B = concentratia produsului in substanta activa/ml

Gaini (gdini ouatoare, tineret de inlocuire) si curci:
18,75 ml produs/ 100 litri apa/ zi (3,75 mg substanta activa/ kg greutate corporala/
zi respectiv 75.000 Ul/kg greutate corporala/zi), timp de 3 — 5 zile consecutiv.

Se va utiliza o solutie proaspat preparat in fiecare zi.

Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Durata de tratament trebuie limitats la timpul minim necesar pentru tratarea boli.
Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinats cu acuratete greutatea

corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil pentru a evita subdozarea. L
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
inaintea administrarii produsului se va face insetarea efectivului timp de doua ore.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Miei:1 zi
Porcine (scroafe): 1 zi
Gaini (gaini oudtoare, tineret de inlocuire), curci: 1 zi
Oua: zero zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se péstra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A nu se utiliza dup data expirarii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12.ATEN'[IONI\RI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Colistinul exercitd o actiune dependentda de concentratie impotriva bacteriilor
Gram-negative. In urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul
tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a
substantei. Acesti factori indica faptul ca nu se recomandd o duratad de tratament
mai lungd decét cea indicata la pct. 8, care sa duci la o expunere inutila.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunéle 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 scara larga a colistinului,
utilizarea acestuia trebuie restrans la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia
bolilor si nu trebuie utilizata 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
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.
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A se evita ingestia, contactul cu ochii sipielea. In caz de ingestie, contact accidental
Cu pielea sau ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicuiui
prospectul produsului sau eticheta.

A se spala mainile imediat dupa utilizare.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Prezintd efect de potentare si sinergism cu antibioticele beta-lactamice si cu
antibioticele cu actiune bacteriostatica.

Supradozare

Se vor respecta dozele recomandate.

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

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
lanuarie 2022

15.ALTE INFORMATII:
Prezentare:
Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane din PET x 50 ml, PET/HDPE x 100 ml, PET x 200 ml, PET x 250 ml,
HDPE x 500 ml, HDPE x 1 I inchise cu capac din HDPE/PP cu sigiliu.
Canistre din HDPE x 1 | inchise cu capac din PP cu sigiliu.
Canistre din HDPE x 5 I, HDPE x 10 I, inchise cu capac din HDPE cu sigiliu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



