Date: June 2007 COLIVET SOLUTION Packaging texts

| PROSPECT
{ LIVET® SOLUTION 2 milioane UI/ ml, solutie orald pentru porci gi pasiri

BAX 1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
{TORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

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

Produciitor pentru eliberarea seriei:
CEVA SANTE ANIMALE, Z.1 Tres Le Bois, 22600, Loudeac, Franta

3. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLIVET® SOLUTION

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
1 ml de solutie contine 2 milioane Ul colistin (ca sulfat)
10 mg alcool benzilic
4, INDICATIX
Tratamentul infectiilor gastro-intestinale produse de bacterii Gram-negative sensibile la

colistin,

5. CONTRAINDICATIL
Nu existi.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci, pasiri.

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

Pe cale orala.

Se administreazi In apa de baut.

Porcine: 100 000 UI colistin (ca sulfat) pe kg greutate vie divizat in doua doze egale pe zi, timp de 3
zile consecutive, ceea ce reprezinti 0,50 ml de produs pe 10 kg greutate vie divizat in doud doze egale
pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Pasiri: 75 000 IU colistin (ca sulfat) pe kg greutate vie divizat in doua doze egale pe zi, timp de 3 zile
consecutive, ceea ce reprezintd 37,5 ml de produs pe tond greutate vie divizat in doua doze egale pe zi,
timp de 3 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Asimilarea apei medicamentate depinde de conditiile clinice ale animalelor. Pentru a obtine un dozaj
corect, concentratia de colistin trebuie ajustatd corespunzitor.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:

porei: 1 zi

Broileri si gdini oudtoare: 1 zi
QOua: 0 (zero) zile
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se [dsa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupi data expiririi marcati pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore dupa diluarea in apa de biut

oy
&

12, ATENTIONARI SPECIALE
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine trebuie s evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
In cazul contactului accidental cu ochii, clititi cu multd apd, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Dupi administrarea produsului, se recomandi spélarea méinilor.

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

UNOR ASTFEL DE PRODUSE (
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 IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15, ALTE INFORMATII

Proprietifi farmacologice

Colistin este un antibiotic polipeptid apartinind clasei polimixinelor. Colistinul posedd o ridicati
acfiune bactericidi asupra unui larg spectru de bacterii Gram-negative, printre care enterobacterii §i in
special Escherichia coli. :

Bacteriile Gram-pozitive sunt natural rezistente la colistin, precum si unele specii de bacterii Gram-
negative cum ar fi Proteus si Serratia.

Colistinul sulfat este absorbit in cantitate foarte redusi din tractul gastro-intestinal. In contrast cu
concentratia foarte redusi de colistin din ser si fesuturi, la nivelul tractului gastro-intestinal, acesta este
prezent in cantititi mari §i persisente.

Nu s-a observat un metabolism semnificativ. ' {

Miirime ambalajulni:
=250 ml, 500 ml, 1 litru, 2 litri gi 5 litri,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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MATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIVET SOLUTION

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru 1 mi:

Substanga activi:
- Colistin (ca Sulfat) ........cccoovirniiirir v venns 2 milioane Ul

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie clard, de culoare galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Porci, pasari.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale produse de bacterii Gram-negative sensibile la colistin.
4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie {intd

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea Ja animale

|
Nu este cazul. {

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal . .
veterinar la animale -

COLIVET _SO1,_SPC_RO
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Perscanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine trebuie si evite contac“tl!l ¢

medicinal veterinar.
in cazul contactului accidental cu ochii, clatifi cu multa apa, solicitagi imediat sfatul medlculm '$1

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Dupé administrarea produsului, se recomandé spalarea méinilor.

4,6  Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Nu sunt.

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
Nu se cunose,

4.9  Cantititi de administrat gi calea de administrare

Pe cale orala.
Se administreazi in apa de biut.

Porcine: 100 000 UI colistin (ca suifat) pe kg greutate vie divizat in doua doze egale pe zi, timp de 3
zile consecutive, ceea ce reprezintd 0,50 ml de produs pe 10 kg greutate vie divizat In doud doze egale
pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Pasdri: 75 000 [U colistin (ca sulfat) pe kg greutate vie divizat in doua doze egale pe zi, timp de 3 zile
consecutive, ceca ce reprezintd 37,5 ml de produs pe tond greutate vie divizat Tn doud doze egale pe zi,
timp de 3 zile consecutive.

Asimilarea apei medicamentate depinde de conditiile clinice ale animalelor. Pentru a obtine un dozaj
corect, concentratia de colistin trebuie ajustatd corespunzitor.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

porci: T zi

broileri i gdini ouftoare: 1 zi
Qui: 0 (zero) zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: alte anttmfectloasa chgestwe
Cod veterinar ATC: QA07AALQ '
5.1 Proprietiiti farmacodinamice

COLIVET_SOL_SPC_RO
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COLIVET® SOLUTION 1.B.1 S.P.C.

fgstifatice acest lucru conducédnd la alterarea permeabilititii celulare si apoi la o scurgere a
materialului intracelular.

2-Spectrul antibacterian
Colistin este un antibiotic polipeptid apartinind clasei polimixinelor. Colistinul poseda o ridicati
actiune bactericidd asupra unui larg spectru de bacterii Gram-negative, printre care enterobacterii si in
special Escherichia coli,
Colistinul nu are practic nici o actiune impotriva bacteriilor Gram-pozitive si a fungilor.

3-Instalarea rezistenjei
Bacteriile Gram-pozitive sunt natural rezistente la colistin, precum si unele specii de bacterii Gram-
negative cum ar fi Proteus si Serratia.
Totusi instalarea rezistentei la colistin a enterobacteriilor Gram-negative este rard i explicati prin
aparitia unei eventuale mutatii.
Un program de supraveghere referitor la instalarea rezistentei a indicat, in general, un nivel ridicat al
susceptibilitatii tulpinilor bacteriene la colistin.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Colistinul sulfat este absorbit in cantitate foarte redusi din tractul gastro-intestinal. in contrast cu
concentratia foarte redusd de colistin din ser si fesuturi, la nivelul tractului gastro-intestinal, acesta este

prezent in cantititi mari i persisente.

Nu s-a observat un metabolism semnificativ.

Colistinul este excretat aproape in exclusivitate pe cale digestiva, prin fecale.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic, apa purificata.

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate aga cum este ambalat pentru vinzare: 4 ani.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 de ore dupa diluarea in apa de baut

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. Lt

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:

fa PR
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- Flacon din polietilend de mare densitate
- Capac din polipropilena echipat cu un dispozittiv pentru dozare si sigiliu din pdl:_
vinil/acetat de vinit) TN

Mirimea ambalajului:
- 250 ml, 500 ml, I litru, 2 litri si 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE (

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

Bucuregti 040185

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
161896/4

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
2002

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noembrie 2007

COLIVET_S0L_SPC_RC
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%MIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR
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COLIVET® SOLUTION

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie pentru 1 ml

colistin {ca sulfat) 2 milicane Ul
alcool benzilic 10 mg
3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie orald

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

250 mi, 500 ml, 1 litru, 2 litri, 5 litri

[s. SPECILTINTA ' ]
Porci, pasari.

(6.  INDICATIE (INDICATID) |

Tratamentul infectiilor gastro-intestinale produse de bacterii Gram-negative sensibile la
colistin.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pe cale orala.

Se administreazi In apa de biut.

Porcine: 100 000 UI colistin (ca sulfat) pe kg greutate vie divizat in doua doze egale pe zi, timp de 3
Zile consecutive, ceea ce reprezinta 0,50 ml de produs pe 10 kg greutate vie divizat in doud doze egale
pe zi, timp de 3 zile consecutive.

Pasiri: 75 000 TU colistin (ca sulfat) pe kg greutate vie divizat in doua doze egale pe zi, timp de 3 zile
consecutive, ceea ce reprezinti 37,5 ml de produs pe tond greutate vie divizat in dou# doze egale pe zi,
timp de 3 zile consecutive.

Asimilarea apei medicamentate depinde de conditiile clinice ale animalelor. Pentru a obtine un dozaj
corect, concentratia de colistin trebuie ajustata corespunzitor.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
porci: 1 zi R
Broileri si giini oudtoare: 1 zi

Oui: 0 (zero) zile
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9.  ATENTIONARI SPECIALE

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutid la polimixine trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multa api, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupd administrarea produsului, se recomandi spilarea mainilor.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

Acest produs nu necesitd conditii speciale de depozitare.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar - s¢ elibereazii numai pe baza de refetd veterinari.

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

A nu se lisa la indemdéna copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

|16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numdr}
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