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) % REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

¢

1. DENUMﬁIEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLI_S,T_IR OM 1.500.000 Ul/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru vitei, purcei,

miei, ieputi i gaini,
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Colistin sulfat 1.500.000 Ul/g.

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Lactozi monohidrat.

Pulbere de culoare albi pani la alb-gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Vitei, purcei, miei, iepuri $i gdini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Se recomandi la vitei, purcei, miei, iepuri $i gdini in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice
cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistin.

fnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

3.3 Contraindicatii

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

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intrucat colistinul, din cauza modificdrii 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 letald.

3.4. Atentioniri speciale X
Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie Impotriva bacteriilor Gram-negative. In
urma administririi orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, unde absorbtia
substantei poate fi insuficientd.

Acesti factori indicd faptul ci nu se recomandd o durata de tratament mai lungd decat cea indicata,
care sa ducd la o expunere inutila.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile {inté.

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

Colistinul este un medicament de ultimi instantd in medicina umani pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat
cu utilizarea pe scard larga a colistinului, folosirea acestuia trebuie restransi la tratamentul sau la
tratamentul §i metafilaxia bolilor i nu trebuie utilizatd pentru profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, colistinul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului §i
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicu%ﬂ veterinar la
animale: S, .

In caz de contact accidental, se va spala zona respectiva cu api curatd din abundeafﬁé?\'cin caz de
ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu piefgf "licitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. - h
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la colistin , trebuie sa evite contactul cu acesta. A se evita
contactul cu pielea si ochii.

Pentru a evita expunerea in cursul manipulirii 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. Dupi utilizare se vor spala méinile.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Vitei, purcei, miei, iepuri si giini:
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferints, prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii 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
Nu se asociaza cu eritromicina, neomicina, gentamicina si cefalosporine.

3.9 Cii de administrare si doze

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

Se utilizeazd numai soluiile medicamentate proaspit preparate, in urmétoarele 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 apd de baut/zi, timp de 3-6 zile consecutive.

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

Durata tratamentului nu trebuie si depaseasca 7 zile.

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

Cénd administrarea se face individual, volumul de lichid in care se suspendi produsul va fi mai mic
s se administreazd cu ajutorul unei seringi fara ac pe la comisura gurii.

Pentru tratamentul colectiv al animalelor se recomandd prepararea unei dilutii corespunzitoare
pentru asigurarea unei omogenizari complete a produsului.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
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imﬁfﬂme ‘déélpradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

inaéazfjili'“ itgkicatie} acute, trebuie iniiatd terapia simptomaticd si luate mésuri generale de sus{inere a

jeciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
area: iselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscitl de dézvoltare a rezistentei.

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.11, Restyietiis

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe: 2 zile.
Oui: 0 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC vet: QA07AAILQ

4.2 Farmacodinamie

Colistinul exercita o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative.In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal din cauza absorbtiei
insuficiente a substantei.

Actiunea bactericidd a colistinului se exercitd asupra multor bacterii Gram-negative, spectrul
substantei fiind practic identic cu cel al polimixinei B, mecanismul de actiune fiind similar.

4.3 Farmacocinetica

In doze obisnuite, colistinul realizeazi dupa 2 ore concentratii plasmatice maxime de 5-6 pg/ml. Ca si
polimixina B, colistin sulfatul se acumuleazd in tesuturi, mai ales in membrane. Nu realizeaza
concentratii terapeutice in lichidul cefalorahidian si in creier. In organism este hidrolizat in parte,
eliberand colistinul, mai activ. Acest lucru explici eficacitatea superioard in vivo, relativ la
activitatea mai slabd in vitro a colistinului. Eliminarea se face prin rinichi, colistinul realizand
concentratii urinare mari - in jurul a 200 pg/ml la 2 ore dupd injectarea intramusculard.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati 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 vanzare: 2
ani.

Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut, lapte/inlocuitor de lapte sau infuzie de plante: a
se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A se pistra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din folie laminatid PET-MET cu 50 g i 100 g

Este posibil ca sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaj.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ne&lizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse - =
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutlllzat sauq&“gdseurllor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia
mediului.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada 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

160022

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.10.2001

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026.

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 PRIMAR
Pungi din folie laminati PET-MET cu 50 g si100 g

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
_ COLISHKOM}‘.SO0.000 Ul/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Substanta activi:
Colistin sulfat 1.500.000 Ul/g.

| 3. SPECII TINTA
Vitei, purcei, miei, iepuri si giini.

l 4. CAI DE ADMINISTRARE J
Se administreaza pe cale orald.

i 5. PERIOADE DE ASTEPTARE J
Carne si organe: 2 zile.
Oua: 0 zile.

(6. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}.
Dupi deschidere, se va utiliza pani la 30 de zile.
Dupid diluare in apa de baut, lapte/inlocuitor de lapte sau infuzie de plante: a se utiliza imediat.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se péstra in ambalajul original.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE J
ROMVAC COMPANY SA

[ 9. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLISTIROM? 1.500.000 UL/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru vitei, purcet,

miei, iepuri §i-g4ini.

2. COMPOZITIE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Colistin sulfat 1.500.000 UV/g.

Pulbere de culoare albd pana la alb-gélbuie.

3. SPECIHI TINTA
Vitei, purcei, miei, iepuri si géini.

4, INDICATII DE UTILIZARE

Se recomanda la vitei, purcei, miei, iepuri si gdini in tratamentul §i metafilaxia infectiilor enterice
cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistin.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectivul de animale.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, Intrucat colistinul, din cauza modificarii 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.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale:

Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in
urma administririi orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, dar absorbtia
substantei poate fi insuficienta.

Acesti factori indica faptul ci nu se recomandi o duratd de tratament mai lungd decét cea indicatd,
care sd ducad la o expunere inutild.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

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

Colistinul este un medicament de ultimi instan{i in medicina umand pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat
cu utilizarea pe scard largd a colistinului, folosirea acestuia trebuie restransd la tratamentul sau la
tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizatd pentru profilaxie.

Ori de cate ori este posibil, colistinul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

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

Tn caz de contact accidental, se va spala zona respectivd cu apa curatd din abundentd. In caz de
ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

1
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la colistin, trebuie sa evite contactul Qia ‘acesta. A se evita
contactul cu pielea si ochii. o s
Pentru a evita expunerea in cursul manipuldrii produsului, se va purta eehlpam ~de protec‘;ie
adecvat (salopete, ochelari de protectie i manusi impermeabile). X RN
A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipulsrii produsului. Dupa utilizare se vor sé% Ainile.
"‘\\c;»

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

Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale gi alte forme de interactiune
Nu se asociaza cu eritromicina, neomicina, gentamicina si cefalosporine.

Supradozaj:
In cazul intoxicafiei acute, trebuie initiati terapia simptomatica si luate masuri generale de sustinere a

animalului.

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

7. EVENIMENTE ADVERSE
Vitei, purcei, miei, iepuri si gaini:
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul
autorizatiei de comercializare, utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui prospect, sau prin
sistemul national de raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro; ichmv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $I METODE DE
ADMINISTRARE

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

Se utilizeazd numai solutiile medicamentate proaspit preparate, in urmitoarele 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 tratamentului trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata
tratamentului nu trebuie si depaseascd 7 zile.

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

Cénd administrarea se face individual, volumul de lichid in care se suspenda produsul va fi mai mic
si se administreazd cu ajutorul unei seringi fird ac pe la comisura gurii.



Pentru tratamentul colectiv al animalelor se recomandi prepararea unei dilutii corespunzatoare pentru
asigurarea unei omogeniziri complete a produsului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei dozdri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatca corporald a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Carne si organe: 2 zile.
Qua : 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C,

A se péstra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut, lapte/inlocuitor de lapte sau infuzie de plante: a
se utiliza imediat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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 sé contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada 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 prescripfie.

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
Numir autorizatie de comercializare: 160022,

Dimensiuni de ambalaj:

Pungi din folie laminatda PET-MET cu 50 g.

Pungi din folie laminatd PET-MET cu 100 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sé fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
03/2026.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htpps:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. DATE DE CONTACT

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitoru] responsabil pentru eliberarea sefiej SI date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate: >
ROMVAC COMPANY SA '

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IIfov, Roméania.

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro




