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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =
'COLISTOP PREMIX, 1000 mg /g, premix medicamentat pentru purcei dupa
intarcare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:

Oxid de zinc 1000 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix medicamentat pentru administrare in furaj
Pulbere usoard, alba sau alb-gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Purcei dupa intarcare, incepand de la varsta de 21 de zile pana la 10 saptamani

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta
Prevenirea diareii post-intarcare la purcei.

4.3. Contraindicatii
Nu exista.

4.4. Atentionari speciale pentru specia tinta
Administrarea premixului medicamentat cu oxid de zinc poate modifica anumiti
parametri biologici cum ar fi: fosfataza alcalind, activitatea a-amilazei, insa

acestia revin la normal dupd oprirea tratamentului.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Deoarece zincul se acumuleaza in sol, se recomanda rotatia la fiecare doi ani a

terenurilor pe care se imprastie dejectiile provenite de la purcei.

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre i’ contact cu pielea sau
mucoasele si nu trebuie inhalat. Cand se amesteca sau se mahnipuleaza furajele, se
utilizeaza o masca de unica folosintd in conformitate cu prevederile.standardului
european EN 140 cu filoru EN 143. In cazul inhalarii semniﬁcativé}de praf sau




senzapa de disconiort adresati-va med1culu1
Cand adiugati sau manipulati premixul, utilizati ochelari de protectie si manusi

etanse.
Evitati contactul cu pielea i mucoasele utilizdnd imbricdminte adecvata. in cazul

in care are loc contactul cu pielea, spilafi zona afectata cu sipun si apa. Dacd
produsul medicinal veterinar intrd in contact cu ochii, spélafi cu apd din
abundentd, iar daci iritatia persista, adresati-va medicului.

{mbricamintea contaminati trebuie indepdrtatd si spalatd inainte de a mai fi
utilizata. Spalati-va mainile dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentali, beti apd din abundenta si solicitafi asistentd

medicala.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Prin administrarea premixului medicamentat, excrementele purceilor pot deveni

alb- galbui, dar situatia revine la normal dupa oprirea tratamentului.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Biodisponibilitatea orali a zincului poate varia datorita capacitatii ionului de zinc
de a interactiona cu alti ioni (calciu, cupru, fier, cadmiu).

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Premixul medicamentat se administreazi pe cale orald, prin incorporare in furaj.
Doza recomandati este de 100 mg oxid de zinc /kg greutate corporala timp de 14

zile.
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de la intarcare (de la varsta de 21 de 21Ie) pana la vérsta de IO sdptdmani.

Avand in vedere ca tratamentul preventiv incepe dupa intarcare (vérsta de 21 de
zile) si ca greutatea medie a purceilor este de aproximativ 7 kg masi corporald,
cu un consum zilnic mediu de aproximativ 0,225 kg de furaj, doza recomandata
de COLISTOP PREMIX in furajul final este de 3100 mg de COLISTOP
PREMIX/kg furaj (echivalentul a 2500 mg zinc/ kg furaj). Aceastd doza
corespunde la 3,1 kg COLISTOP PREMIX premix la o tona de furaj.

Cantitatea de furaj ingeratd depinde de starea clinica a animalului, astfel
concentratia in furaj trebuie ajustata pentru a asigura dozarea corecta.

Se amestecd bine pentru a asigura distribuirea omogena a premixului in furaj

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoty l),dhﬁﬁ caz\
Nu au fost observate reactii adverse la acest produs medicinal % terinar- Ja purceu
cirora li s-au administrat doze aproximativ duble (200 mg- ox1d_de zincfkg masa.

corporald/zi) pe o perioada de administrare de doua ori mai: marel 28de; lee)

W/\/V



‘ gyt 8t w\
mynt 0y //

4-H-Timp-de-asteptare

Carne si organe: 28 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: agenti antidiareici, antiiinflamatorii intestinale/
antiinfectiosi intestinali.

Codul veterinar ATC: QA07XA91]

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Zincul stabilizeazd microflora intestinald, mentinind diversitatea coliformilor si

minimizdnd cresterea microorganismelor patogene ,oportuniste”, precum
microorganismele toxigene cum ar fi: E. coli, Shigella spp., Salmonella spp.,
Clostridium perfringens si Brachyspira spp., care produc patologii enterice.

De asemenea, zincul imbunitifeste integritatea structurald si imunologicd a
membranei mucoasei intestinale.

5.2. Particularititi farmacocinetice
Zincul este un micronutrient esenial pentru animale, necesar pentru mentinerea

functiilor zilnice ale organismului. Oxidul de zinc prezintd un grad scazut de
absorbtie la nivelul tractului gastro-intestinal la suine (aproximativ 20 %).
Absorbtia zincului este reglati printr-un mecanism homeostatic.

Nivelul terapeutic de oxid de zinc mareste la suine nivelul zincului in ser, ficat §i
rinichi.

Ca urmare a administrarii produsului in furaj, timp de 14 zile, in tesuturi apar
concentratii farmacologice mari de zinc. Totusi, mecanismele de reglare
homeostatice excretd excesul de zinc, eliminandu-se nemodificat prin fecale si

intr-o mica masura prin urind.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Nu exista.

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 vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita precautii speCIa dedepozitare.

<
b

A se pastra in ambalajul original.




6.5. Natura si compozifia ambalajulul primar
Saci de 25 kg confectionati din tesatura de fire de polipropilena de culoare alba.

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 unui
astfel de produs trebuie eliminat in conformitate cu cerinele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Producitorul recomandid pentru evitarea contamindrii mediului ca dejectiile
provenite de la animalele supuse tratamentelor sa fie administrate si inactivate in

conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, nr 2, Bl 101, ap. 47, Sector 6, Bucuresti.
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARYI/ REAUTORIZARI
26.11.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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sac din polipropilena x 25 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

oxlid de zinc

COLISTOP PREMIX, 1000 mg/g, premix medicamentat pentru purcei dupa intarcare

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare g de produs contine:
Substanta activa:
Oxidde zinC.....c.ooovvvviniiniennnn 1000 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Premix medicamentat

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 kg

5.SPECII TINTA

Purcei dupa intarcare, incepand de la varsta de 21 de zile pana la 10 saptamani

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7.MOD SI CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale orala, prin incorporare in furaj.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 28 zile

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 28 zile.
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medicinal veterinar nu necesita precautii speciale de depozitare.
stra in ambalajul original.

PLl‘lAl KDEDEPUOZITAKRKE
Vm——

[, S
e
o=
92

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupa caz

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

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

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
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PROSPECT

COLISTOP PREMIX. 1000 mg/g. premix medicamentat pentru purcei dupa _intarcare

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITI
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare:

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,

Sector 6, Bucuresti, Romania.
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de fabricatie, responsabil pentru

eliberarea seriilor de produs:
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Célarasi.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
COLISTOP PREMIX, 1000 mg/g ,premix medicamentat pentru purcei dupa intarcare

oxid de zinc

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare gram de produs contine:
Substanta activa:

Oxid de zinc 1000 mg
Excipienti:

Nu exista.

4. INDICATII:
Prevenirea diareii post-intarcare la purcei.

5. CONTRAINDICATII:
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE:
Prin administrarea premixului medicamentat, excrementele purceilor pot deveni alb-

gilbui, dar situatia revine la normal dupa oprirea tratamentului.

7. SPECII TINTA:
Purcei dupa intarcare, incepand de la varsta de 21 de zile pana la 10 saptamani

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I

MOD DE ADMINISTRARE:
Premixul medicamentat se administreaza pe cale oral, prin incorporare in furaj.

Doza recomandati este de 100 mg oxid de zinc /kg greutate corporalé timp de 14 zile.

Produsul COLISTOP PREMIX se administreaza la purcei, in intervalul de tlmp de Ja ‘

intarcare (de la varsta de 21 de zile) pana la varsta de 10 saptdmani.
Avand In \edere ca tratamentul prewentw mcepe dupa 1ntarcare (varsta de 21 de/ 211

medlu de aproximativ 0.225 kg de hna] doza recomandata de COLISTOP PREI

Ko furaj). Accastd doza corespunde la 3.1 kg COLISTOP PREMIX la o tona de furgy.

furajul final cste de 3100 me de COLISTOP PREMIX ke furaj (echivalentul a 2300 mg\(i[(a
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA o,
Cantitatea de furaj ingeratd depinde de starea clinic a animalului, astfel concentrapa in furaj

trebuie ajustatd pentru a asigura dozarea corecta.
Se amesteci bine pentru a asigura distribuirea omogena a premixului in furaj.

10. TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: 28 zile

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lasa la indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita precautii speciale de depozitare.
A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dup3 data expirérii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Atentioniri speciale pentru specia tinta
Administrarea premixului medicamentat cu oxid de zinc poate modifica anumiti

parametri biologici cum ar fi: fosfataza alcalina, activitatea a-amilazei, insa acestia revin la
normal dupi oprirea tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Deoarece zincul se acumuleazi in sol, se recomanda rotatia la fiecare doi ani a terenurilor pe
care se impristie dejectiile provenite de la purcel.

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si intre in contact cu pielea sau mucoasele si nu
trebuie inhalat. Cand se amesteca sau se manipuleaza furajele, se utilizeaza o masci de unica
folosin{a in conformitate cu prevederile standardului european EN 140 cu filtru EN 143. in
cazul inhaldrii semnificative de praf sau pulbere, paridsifi atmosfera contaminati si respirafi
aer proaspit; daci persistd senzatia de disconfort adresati-va medicului.

Cand adaugati sau manipulati premixul, utilizati ochelari de protectie §i manusi etanse.
Evitati contactul cu pielea si mucoasele utilizind imbrécaminte adecvata. In cazul in care are
loc contactul cu pielea, spilafi zona afectatd cu sapun si apd. Dacd produsul medicinal
veterinar intrd in contact cu ochii, spalati cu apd din abundenta, iar daca iritatia persistd,

adresap va medicului.
{mbracamintea contaminati trebuie indepartata si spalata inainte de a mai fi utilizata. Spalafi-

va mainile dupa utilizare.
in caz de ingestie accidentala, be{i apa din abundenta si solicitai asistenja medicala.
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

B1od15pon1b1l1tatea orala a zincului poate varia datoritd capacitéfii ionului de zinc de a

interactiona cu al{i ioni (calciu, cupru, fier, cadmiu). e

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi),dupa ciz
Nu au fost observate reactii adverse la acest produs medicinal veterinar la purcei carora
adiministrar doze aproximativ duble (200 myg oxid de zinc'kg masa Corporaly 7L
de administrare de doud ori mai mare (28 de zile).




Qp
Wep
Q’:\
N\
AL

2|

Zﬂ RN %
“IAod e

Incompatlbxl
in absenta s :

p‘l

or de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat

cuy alte nroduse medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de

produs trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Producitorul recomanda pentru evitarea contamindrii mediului ca dejectiile provenite de la

animalele supuse tratamentelor si fie administrate si inactivate in conformitate cu legislatia in

vigoare.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
15. ALTE INFORMATII:

Ambalaj : saci de 25 kg

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugidm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,

Sector 6, Bucuresti, Roménia.
Punct de lucru: Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.

Rugam insotifi orice reclamatie cu numarul seriei inscris pe eticheta.






