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PROSPECT
COLIVET" PREMIX

L. NUMELFE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
LELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detintorul autorizatiei de comercializare:

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4. Bucuresti, Romania

Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA VETEM S.p.A,, Via Leopardi 2/C, 42025 Cavriago (RE), Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLIVET" PREMIX

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
100 g de produs contine 12 g colistin sulfat.
F'u.lpu,nll parafini lichida, spdrtura de porumb.

4 INDICATH
Tratamentul afectiunilor intestinale produsc de germeni sensibili la colistin, in special Escherichia

cedi

3. CONTRAINDICATI

Nu existil.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunl.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu suat mentionate in acest prospect, v rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci, pasari (pui, curcani, gdini ovatoare).

3. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Pe cale orala.

Produsul (rebuic amestecat In [uraj, iar furajul medicamentat trebuic administratl continuu timp de 3-5
zile.

Dozajul propus pentru porei_esle de 100.000 Ul colistin sulfat pe kg greutate vie, care este
aproximativ cchivalent cu 1 kg COLIVET® PREMIX / tona de furaj.

Dozajul propus pentru pasiri este d{, 75.000 Ul colistin sulfat pe kg greutate vie, care csle aproximatiy.—
cchivatent cu 0,4-0,5 kg COLIVET® PREMIX / tona de furaj. o™

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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Colivet Part I.B
S(A;TEMA PREMIX

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: | zi
ud: 0 (zero) zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nuse lasa ta indemana copiilor.

A se pastra In ambalajul original, la temperatura camerei.

A nu se utiliza dupa data expirdrit marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrand sau furaj granulat: 3 luni.

12. ATENTIONAR! SPECIALE

Persoancfe cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal velerinar,

in cazul ingestici accidentale, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau cticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Medicamentele nu trebuic aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Soelicitati mediculsi velerinar informatii referitoare ta modalitatea de eliminare a medicamentelor care
au mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

[4, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacologice

Colistin sul{al este un antibiotic ce apartine grupei polimixinelor, aviing efect bactericid asupra
mujoritétii bacteriilor Gram negative, cum ar i E. coli, Salmonella spp., Pseudomonas spp.,
Faierobacter aerogenes, Shigella spp., Campylobacter spp, Pusteurella spp., Haemophilus spp.
Absorbtia gastro-intestinala a colistinului este redusd, fapt care asigurd o concentratie incstinalad
crescuta siimplicit o eficacitate excelentd impotriva bacteriilor Gram negative enteropatogene.
Colistinul este excretat aproape in exclusivitate pe cale digestiva, prin fecale.

Mirime ambaiajului;
- 10 kg $1 25 kg
Nu tvate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializale.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIVET® PREMIX
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanga activii (in 100 g produs)

Colistinsulfat ... 12 g

Excipienti (in 100 g de produs)

Parafind lichida ..o 10g

Sparturd de porumb pand la ...l 100 g
3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1, Specii tinta

Porci, pasdri ( pui, curcani, giini cuitoare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Tratamentul afectiunilor intestinale produse de germeni sensibili la colistin, in special Escherichia
coli.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt,

4.4 Atenfioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Nu este cazul.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului p pettul .
o}

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine trebuie si evite contactul

medicinal veterinar.




CEV A Colivet Part 1.B

SINTE ANIMALE PREMIX

4.6 Reactii adverse ( frecventi si gravitate)

Nu s-au raportat.

4.7 Utilizarea In perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat
Produsul poate fi folosit atét in perioada de gestatie cét si in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pe cale orala.
Produsul trebuie amestecat in furaj, iar furajul medicamentat trebuie administrat continuu timp de 3-5

zile.

Dozajul propus pentru porci este de 100.000 UI colistin sulfat pe kg greutate vie, care este
aproximativ echivalent cu | kg COLIVET® PREMIX / tona de furaj.

Dozajul propus pentru pasari este de 75.000 Ul colistin sulfat pe kg greutate vie, care este aproximativ
echivalent cu 0,4-0,5 kg COLIVET® PREMIX / tona de furaj.

4.10 Supradozare ( simptome, proceduride urgenti, antidoturi)
Colistin are o toxicitate redusa la speciile tinta.
4.11 Timp de asteptare

Carne i organe: 1 zi
Qui: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase digestive
Cod veterinar ATC: QAQ07AALQ.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Colistin sulfat este un antibiotic ce apartine grupei polimixinelor, avand efect bactericid asupra
majoritatii bacteriilor Gram negative, cum ar fi £. coli, Salmonella spp., Pseudomonas spp.,
Enterobacter aerogenes, Shigella spp., Campylobacter spp, Pasteurella spp., Haemophilus spp.
Colistinul sulfat este frecvent folosit ca tratament oral impotriva afectiunilor digestive cauzate de
bacterii patogene Gram negative, cel mai frecvent impotriva acelora care apartin grupului
enterobacteriacee,

Colistinul exercitd o actiune bactericida la tulpinile bacteriene susceptibile prin ruperea membranei
citoplasmatice acest lucru conducénd la alterarea permeabilititii celulare i apoi la o scurgere a
materialului intracelular.

5.2 Particularititi farmacocinetice

*

Absorbtia gastro-intestinald a colistinului este redusa, fapt care asigurd o concentratie inestingla
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%, Colistinul este excretat aproape in exclusivitate pe cale digestiva, prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafind lichida, sparturd de porumb

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsulut medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:
24 de luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupd incorporarea in hrani sau furaj : 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original, la temperatura camerei.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Saci din hértie multistrat de 10 kg 51 25 kg.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsclor medicinale veterinare neutilizate sau
a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucurgsti 040185
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

dmco%

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI




.| ‘tnformatii care trebuie nscrise pe ambalajul primar —

Etichetarea sacilor din hirtie multistrat de 10 $i25 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIVET® PREMIX

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

COMPOZITIE
Colistin sulfat ... e 12g
Excipienti (parafind lichid4, spdrturd de porumb) pird la...........100 g

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat,

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 kg

25keg

5. SPECIITINTA

Porci, p3sari { pui, curcani, giini ouftoare)

6. INDICATII

Tratamentul afectiunilor intestinale produse de germeni sensibili la colistin, Tn special
Escherichia coli.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pe cale orala.

Produsul trebuie amestecat tn furaj, iar furajul medicamentat trebuie administrat continuu timp de
3-5 zile.

Dozajul propus pentru porci este de 100.000 UI colistin sulfat pe kg greutate vie, care este
aproximativ echivalent cu | kg COLIVET® PREMIX / tona de furaj.

Dozajul propus pentru pdsiri este de 75.000 UI colistin sulfat pe kg greutate vie, care este
aproximativ echivalent cu 0,4-0,5 kg COLIVET® PREMIX / tona de furaj.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe: 1 zi
Qua: 0 (zero) zile }5\




9. ATENTIONARI SPECIALE

In cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta,
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}.

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra Tn ambalajul original, la temperatura camerei.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR. — Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinari.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale ROMANIA SRL,
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, ROMANIA

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PROD US; DATA EXPIRARII

Lot: {numir}
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