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REZUIV{‘“ATUL CAﬁACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA?PSRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLISTIROM I J’OOO 000 Ul/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, porci, oi si capre.
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Colistin sulfat 1.000.000 UI
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativi, daca aceasta informatie este
constituenti esentiali pentru administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar
Nipagin 1,3 mg
Nipasol 0,15 mg
Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabild de culoare gélbuie pand la galben Inchis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Cai, bovine, porci, oi si capre.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inta

Se recomandi la cai, bovine, porci, oi, capre in tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de
microrganisme sensibile la actiunea substantei active:

- Cai: pasteureloza (Pasteurella spp.) si colibaciloza (Escherichia coli).

- Vitei: colibacilozi (Escherichia coli), pasteurelozi (Pasteurella spp.), salmoneloza (Salmonella spp.)

- Porci: piobacilozd (Pseudomonas aeruginosa), salmoneloza (Salmonella spp.), colibaciloza (Escherichia
coli), pasteurelozi (Pasteurella spp.), streptococie (Streptococcus spp.), boala edemelor (enterotoxiemia
colibacilard), artrita si omfaloflebita colibacilard (Escherichia coli), pododermatite (Fusobacterium
ligneresi).

- Miei si iezi: colibacilozi (Escherichia coli), pasteurelozi (Pasteurella spp.), salmoneloza (Salmonella

spp.)

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd la iepuri.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4. Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tintd

Datorita variabilitdtii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor finta.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea pré%zélen( rezistentei
la substanta activa si poate duce la sciderea eficacitdfii tratamentului datorita- pote lui de

rezistenta incrucisata. "u

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale pr1v1nd proau.sele
antimicrobiene.

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

In caz de auto-injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite contactul cu acesta.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Cali, bovine, porci, oi, capre:

Frecventd nedeterminaté (care nu poate fi

. . 1
estimatd din datele disponibile) Edem la locul de injectare

Ise remite dupi cateva zile

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

3.7 Utilizare in timpul gestatiei si lactatiei
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Produsul se administreaza pe cale intramusculara.

Doza generald la cai, bovine, oi, capre si porci este de 0,5-1 ml/10 kg greutate corporald/zi, administratd
timp de 3-6 zile consecutiv. La caii si bovinele de peste 400 kg greutate corporald, doza zilnicd maxima
este de 40 ml produs / animal, administrata in doud reprize timp de 3 -6 zile, consecutiv.

Pentru a asigura un dozaj corespunzitor, se va determina cit mai exact greutatea corporald pentru a se
evita subdozarea sau supradozarea.

3.10 Simptome de supradozaj ( si,dupa caz,proceduri de urgenta si antidoturi)
in cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiata terapia simptomaticd si luate masuri generale de sustinere a
animalului.

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.

A se administra doar de catre un medic veterinar.
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3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe: ngglle.
Lapte: 7 zile.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC vet: QJ01XBOI.

4.2 Farmacodinamie

Colistin sulfat, numit si polimixind E, este produs de Bacillus colistinus avand structurd lipopeptidicd
foarte asemindtoare cu cea a polimixinei B, de care se deosebeste printr-un singur aminoacid.

Actiunea bactericida se exercitd asupra multor bacili gram-negativi, spectrul antibiotic fiind practic identic
cu cel al polimixinei B, mecanismul de actiune fiind similar. Colistinul injectabil poate fi util in infectiile
severe-infectii urinare, septicemii, endocardite cu germeni sensibili, indeosebi Pseudomonas aeruginosa,
Haemophilus, E.coli §i alte enterobacteriacee (exceptand Proteus). Colistinul este mai bine suportat decét
polimixina B, dar reactiile adverse sunt aseminitoare. Rezistenfa apare greu si poate fi incrucisata cu
polimixina B.

4.3 Farmacocinetica

Colistin sulfat

Injectat intramuscular, in doze obisnuite, realizeazd dupd 2 ore concentraii plasmatice maxime de 5-6
pg/ml. Ca si polimixina B, se acumuleaz in tesuturi, mai ales in membrane. Nu realizeazd concentratii
terapeutice in lichidul cefalorahidian §i In creier. In organism este hidrolizat in parte, eliberand colistin,
mai activ. Aceasta explicd eficacitatea superioard in vivo, relativ la activitatea mai slabd in vitro a
colistinului. Eliminarea se face prin rinichi, antibioticul realizand concentratii urinare mari-in jurul a 200
ug/ml la 2 ore dupi injectarea intramusculard.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{i majore

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

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla tip III, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu, ambalate
individual 1n cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.



G

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermare ne%e sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse v ;
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. S
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurllof prove'mte
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentine In addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120051.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
19.02.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
Aprilie 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 SECUNDAR
; Cutie de carton pentru flacon x 50 ml, x 100 ml

1
T

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
COLISTIROM-I 1.000.000 Ul/ml solutie injectabild.

L

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Colistin sulfat 1.000.000 Ul/ml.

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50 ml, 100 ml.

Cai, bovine, porci, 01 §i capre.

l
[ 4. SPECII TINTA B
]

| 5. INDICATII
Se recomandi la cai, bovine, porci, oi si capre in tratamentul urmétoarelor afectiuni determinate de
microrganisme sensibile la actiunea substanfei active:
- Cai:pasteureloza (Pasteurella spp.) si colibaciloza (Escherichia coli).
- Vitei:colibacilozi (Escherichia coli), pasteurelozd (Pasteurella spp.), salmoneloza (Salmonella
spp.)
- Porci: piobacilozd (Pseudomonas aeruginosa), salmoneloza, (Salmonella spp.), colibaciloza
(Escherichia coli), pasteurelozi (Pasteurella spp.), streptococie (Streptococcus spp.), boala
edemelor (enterotoxiemia colibacilard), artrita si omfaloflebita colibacilard (Escherichia coli),
pododermatite (Fusobacterium ligneresi).
- Miei i iezi: colibacilozid (Escherichia coli), pasteurelozd (Pasteurella spp.), salmoneloza
(Salmonella spp.)

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE J
Cale intramusculara.

l 7.PERIOADE DE ASTEPTARE J
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

(8. DATA EXPIRARII B
Exp. {ll/aaaa}.
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 14 zile.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

‘ 10. MENTIUNEA “’A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR** J
Numai pentru uz veterinar.
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[12. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA ¢DPHLOR”
A nu se l#sa la vederea si Indemana copiilor. A
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| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE. .

ROMVAC COMPANY SA T

ey

| 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120051.

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMWTII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoan de sticli tip I, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic x 100 ml
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLISTIROM-I 1.000.000 U.L/ml solutie injectabila.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Colistin sulfat 1.000.000 Ul/ml

| 3. SPECII TINTA

Cai, bovine, porci, 01 si capre.

| 4. CA1 DE ADMINISTRARE

Cale intramusculari.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 14 zile.

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY SA

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBA%AJELE
PRIMARE MICI EEE AN
Flacoane de sticli de tip 111, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic.x 50gul
7 ==,
,”v,,vj/y " nu’\\
‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ArEa N

COLISTIROM-I

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Colistin sulfat 1.000.000 UI/ml.

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 14 zile.



/}lﬁ-g?&# - ;

PROSPECTUL

1. DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLISTIROM:T 1.000.000 Ul/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, porci, oi, capr.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Colistin sulfat 1.000.000 UI

Excipienti:
Nipagin 1,3 mg
Nipasol 0,15 mg

Solutie injectabild de culoare gilbuie pani la galben Inchis.

3. SPECII TINTA
Cai, bovine, porci, oi si capre.

4. INDICATH DE UTILIZARE

Se recomanda la cai, bovine, porci, oi si capre in tratamentul urmétoarelor afectiuni determinate de
microrganisme sensibile la actiunea substantei active:

- Cai:pasteurelozi (Pasteurella spp.) si colibaciloza (Escherichia coli).

- Vitei:colibacilozd (Escherichia coli), pasteurelozi (Pasteurella spp.), salmoneloza (Salmonella
spp.)

- Porci:piobaciloza (Pseudomonas aeruginosa), salmoneloza (Salmonella spp.), colibaciloza
(Escherichia coli), pasteurelozd (Pasteurella spp.), streptococie (Streptococcus spp.), boala
edemelor (enterotoxiemia colibacilard), artrita si omfaloflebita colibacilard (Escherichia coli),
pododermatite (Fusobacterium ligneresi).

- Miei si iezi:colibacilozd (Escherichia coli) pasteurelozd (Pasteurella spp.), salmonelozd
(Salmonella spp.)

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd la iepuri.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Datoritd variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizdrii produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informafiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
la substanfa activa si poate duce la sciderea eficacitdfii tratamentului datorita potentialului de
rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul :me‘dicinai%r.inar la

animale :
In caz de auto-injectare accidentald a produsului sau alergii provocate de contacﬁi‘l’“ﬂb*éﬁﬁéﬁgu
pielea, solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

Gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si_alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozaj
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiatd terapia simptomatica si luate mésuri generale de

sustinere a animalului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de catre un medic veterinar.

eyt

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

7. EVENIMENTE ADVERSE
Cai, bovine, porci, oi, capre.

Frecventd nedeterminatd (care nu poate fi

. . 1
estimata din datele disponibile) Edem la locul de injectare

Tse remite dupa cateva zile

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul
autorizatiei de comercializare, utilizdnd 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, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale intramusculara.

Doza generald la cai, bovine, oi, capre si porci este de 0,5-1 ml/10 kg greutate corporald /zi,
administratd timp de 3-6 zile consecutiv. La caii si bovinele de peste 400 kg greutate corporald,
doza zilnicd maximi este de 40 ml produs / animal, administratd in doud reprize timp de 3-6 zile,
consecutiv.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura un dozaj corespunzétor, se va determina cit mai exact greutatea corporald pentru a

se evita subdgzarea sau supradozarea.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Carne si organe: 28 zile.
Lapte: 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndeméana copiilor.

A se piistra la temperaturd mai micd de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 14 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
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 i 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.

Animalele tratate vor fi mentine in adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINAL VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNIDE
AMBALAJ
Numir autorizatie: 120051.

Dimensiuni de ambalaj

Flacoane de sticla tip I1I, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic si sigilate cu capséd de aluminiu,
ambalate individual in cutie de carton cu 50 ml.

Flacoane de sticla tip III, inchise cu dop de cauciuc clorobutilic si sigilate cu capsa de aluminiu,
ambalate individual in cutie de carton cu 100 ml.

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
Aprilie 2026.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htpps://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. DATE DE CONTACT
Detindtorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date

de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, cod postal 077190, Voluntari, Jud. Iifov, Romania.
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro




