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" 1. DENU \’Ilﬁﬁ” 'ROGDUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLISTIROM. 1.300.000 ULL. g, pulhere pentru solutie orala pentru vitei. purcei. miei. iepuri si gaini.

Fd 100V,

\c }.//;‘ N - N
LTS
.

7,

RISTICILOR PRODUSULUI

o
)
&

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Colistina sulfat 1.500.000 U.L/g

Excipienti:
Lista completd a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru solutie orala, de culoare alb pana la alb-gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Vitei, purcei, miei, iepuri i gaini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speCIt"carea speculor tinta
Se recomanda la vitei, purcei, miei, iepuri si giini in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate

de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, 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 {1 letala.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Colistina exercita 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.
Acesti factori indica faptul ca nu se recomanda o durata de tratament mai lunga decat cea indicata la pct.

4.9, care sa duca la o expunere inutila.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.
Colistina este un medicament de ultima instantd in medicina umani pentru tratamentul infectiilor cauzate de

anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe
scara largd a colistinel, folosirea acesteia trebuie restransa la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia
bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, colistina trebuic utilizatd numai pe baza testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului fard respectarea instructivnilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si cresterea

prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.
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Precautii speciaie cave trebuic tunte de nersonas vare sdministreaza produsul me«,xmnh,’hyj.tgrlnar la
animale ”ﬂh»
Persoanele cu hipersensibilitate la una dintre subisiantele produsului. trebuie sa evite contactul (T acesta.

A se evita contactul cu plelca si ochil.

Pentru a evita expuncrea in cursul manipularii produsului. se va purta echipament de protectie adecvat
(salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile).

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare se vor spala mainile.

In caz de contact accidental. se va spala zona respectiva cu apa curata din abundenta. In caz de ingestic
accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare iu perioada de gestatie, lactatie sun in perioada de ouar

Sy

Poate f1 utilizat in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale gi alte forme de interacttunce
Nu se asociaza cu eritromicina, neoniicina, gentamicina si cefalosporine.

[

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru administrare orala, prin diluare in apa de baut, infuzie de plante sau lapte/inlocuitor de lapte, pentru

tratamentul individual sau colectiv.

Se utilizeaza numai solutiile medicamentate proaspat preparate, in urmatoarele doze:

- la vitei, purcei, miei si iepuri in doza de: 0,6 — 0,8 g produs/10 kg greutate corporala/zi, timp de 3 — 6 zile
consecutive.

- la gdini: 6-8 g produs/10 litri apa de baut/zi, timp de 3-6 zile consecutive.

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

Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Apa medicamentata/lapte/inlocuitor de lapte/infuzia de plante medicamentata va inlocui complet apa de
baut pe timpul tratamentului. Soluia medicamentata obtinuta trebuie administratd imediat dupd preparare.
Cand administrarea se face individual, volumul de lichid in care se suspenda produsul va fi mai mic i se
administreaza cu ajutorul unei seringi fara ac pe la comisura gurii.

Pentru tratamentul in masa al animalelor se recomanda prepararea unei dilutii corespunzatoare pentru

asigurarea unei omogenizari complete a produsulut.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori

de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
A nu se depasi doza recomandata. In cazul intoxicatiei acute. trebuie ini{iata terapia simptomatica si luate

misuri generale de sustinere a animalului.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 2 zile.
QOua gaini: 0 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice.
Cod veterinar ATC: QA07AAILQ.
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5.2 Particularitati farmacocinetice _
In doze obisnuite, colistina realizeaza dupa 2 ore concentrafii plasmatice maxime de 5-6 pg/ml. Ca si

polimixina B, colistina sulfat se acumuleaza in tesuturi, mai ales in membrane. Nu realizeaza concentratii
terapeutice in lichidul cefalorahidian si in creier. in organism este hidrolizatd in parte, eliberand colistina,
mai activd. Aceasta explica eficacitatea superioard in vivo, relativ la activitatea mai slabd in vitro a
colistinei. Eliminarea se face prin rinichi, colistina realizdnd concentratii urinare mari - in jurul a 200

pug/ml la 2 ore dupa injectarea intramusculara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut, lapte/inlocuitor de lapte sau infuzie de plante: a se

utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminata PET-MET cu 50 g si 100 g .
Nu toate dimensiunile de ambalaje 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.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se

vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SC Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul llifov, Romania.

Tel: +4021.350.31.06, Fax: +4021.350.31.10. e-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160022

d




9. DATA PRIMFPI AUTORIZARVREINNOGIRI A AUTORYZATIE]
03.10.2001/14.06.200719 02 2016

10. DATA REVIZUIRIT TEXTULLS
Octombrie 2016.

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de reterd velerinari.
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Pungi din folie laminati PET-MET cu 50 g

ﬁ MHMRI%%MDUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLIS?@R@M‘AL}G/O 000 U.I./g. pulbere pentru solutie orala pentru vitei. purcei, miei, iepuri s gaini.

Colistina sulfar,

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Colistina sulfat 1.500.000 U.1./g

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

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Orala.

Came si organe: 2 zile
Oua gaini: 0 zile

| 6. NUMARUL SERIEI
Serie ...

| 7. DATA EXPIRARII

EXPlund.../an..............
Dupa desigilare/deschidere, valabilitatea este de 30 zile
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut, lapte/inlocuitor de lapte sau infuzie de plante: a se

il

utiliza imediat

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAY "%%}{IT\“EAR
Pungi din folie laminati PET-MET cu 100 g :%;j»,"??’)@
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I DENUMIREA PRODUSULUE MEBICINAL VETERINAR

COLISTIROM. 1.500.000 U.17g. nulbere pentra solutie orala pentru vilel. purcei. miei, iepuri si gaini.
Colistina sulfat.

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Colistina sulfat 1.500.000 U.l/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru solutie orala.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l
100 g

5. SPECII TINTA R

Vitei. purcei. miei, iepuri st gdini

| 6. INDICATH _ ]
Se recomanda la vitei, purcei, miei, iepuri $i gdini in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice
cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Pentru administrare orala, prin diluare in apa de baut, infuzie de plante sau lapte/inlocuitor de lapte,
pentru tratamentul individual sau colectiv.

Se utilizeaza numai solutiile medicamentate proaspat preparate, in urmatoarele doze:

- la vitei, purcei, miei si iepuri in doza de: 0,6 - 0,8 g produs/10 kg greutate corporala/zi, timp de 3 — 6
zile consecutive.

- la gaini: 6-8 g produs/10 litri apa de baut/zi, timp de 3-6 zile consecutive.

Apa medicamentata/lapte/inlocuitor de lapte/infuzia de plante medicamentata va inlocui complet apa de
baut pe timpul tratamentului. Soluia medicamentata obtinuta trebuie administratd imediat dupa
preparare.

.Cand administrarea se face individual, volumul de lichid in care se suspenda produsul va fi mai mic i
se administreaza cu ajutorul unei seringi fara ac pe la comisura gurii.

Pentru tratamentul in masa al animalelor se recomanda prepararea unei dilutil corespunzatoare pentru
asigurarea unei omogenizari complete a produsului.

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

Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporala a
animalelor. ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

[ 8.TIMP DE ASTEPTARE _ |
Carne si organe: 2 zile.
Oud gaini: 0 zile.

D. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA?,;}Z’ZA/Z Da\,,\ i
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Citiyi prospectul inainte de utilizare.
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l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU AJ

DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITH SAU RESTRICTII‘
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ |

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

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

rIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }
S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
160022
[17. NUMARUL LOTULUI ]
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL CU ELIBERAREA

SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE o

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7. 077190 Voluntari. Jud. llfov. Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +402.1350.31.10; e-mail: romvac(@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S
" COLISTIROM, 1.500.000 U.1./g, pulbere pentru solutie orala, la vitei, purcei, miei, iepuri si gaini.

Colistina sulfat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanga activa
Colistina sutfat 1.500.000 U.1./g

4. INDICATII
Se recomanda la vitei, purcei, miei, iepuri si gaini in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate

de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intrucét 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.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Vitei, purcei, miei, iepurl si gaini.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI ST MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala, prin diluare in apa de baut. infuzie de plante sau lapte/inlocuitor de lapte,
pentru tratamentul individual sau colectiv.

Se utilizeaza numai solutiile medicamentate proaspat preparate, in urmatoarele doze:

- la vitei, purcei, miei si iepuri in doza de: 0,6 — 0.8 ¢ produs/10 kg greutate corporala/zi, timp de 3 — 6
zile consecutive.

- la géini: 6-8 g produs/10 litri apa de baut/zi. timp de 3-6 zile consecutive.

Apa medicamentata/lapte/inlocuitor de lapte/infuzia de plante medicamentata va inlocui complet apa de
baut pe timpul tratamentului. Solutia medicamentata obtinuta trebuie administratd imediat dupa

preparare.
Cand administrarea se face individual. volumul de lichid in care se suspenda produsul va fi mai mic st se
administreaza cu ajutorul unei seringi fara ac pe la comisura gurii. e
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Pentru tratamentu! in masd al animalelor se recomanda prepararea unei dilutii COILSpM@d)C pentru
asigurarea unei omogenizari complete a produsulid,
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile. '

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei dozari corecte. trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor,

ori de cdte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 2 zile.
Oua gaini: 0 zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta. '

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut, lapte/inlocuitor de lapte sau infuzie de plante: a se

utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. Colistina este un medicament

de ultimad instantd in medicina umand pentru tratamentul infectiilor cauzate de anumite bacterii
aa

multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard larga

colistinei, folosirea acesteia trebuie restrinsa la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu
trebuie utilizatd pentru profilaxie. Ori de céte ori este posibil, colistina trebuie utilizatd numai pe baza
testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate duce la

esecul tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Persoanele cu hipersensibilitate la unul din substantele produsului, trebuie sa evite contactul cu acesta.

A se evita contactul cu pielea si ochii.

Pentru a evita expunerea in cursul manipularii produsului, se va purta echipament de protectie adecvat

( salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile).

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupa utilizare se vor spala mainile.

In caz de contact accidental, se va spala zona respectiva cu apa curata din abundenta. In caz de ingestie
accidentala a produsulm sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea solicitafi imediat sfatul

medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare 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 si alte forme de interactiune
Nu se asociaza cu eritromicina. neomicina, gentamicina si cefalosporine.

8]
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In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.
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. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTULOctombrie 2016

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj: pungi din folie laminata PET-MET cu 50 g 1 100 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactafi
reprezentantul local al detiniitorului autorizatiei de comercializare.
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