REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PROD-U-:SULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIVET PREMIX, 120 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porct, pasari (pui de gdina,

curcani, gaini oudtoare)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram produs contine:

Substanta activa:

Colistinsulfat ...
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat, omogen, de culoare maron deschis.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Porci, pasari (pui de gaina, curcani, giini oudtoare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. Coli neinvazive
susceptibile la colistin, la porci si pasari (pui de gdind, curcani, giini ouatoare)

Inainte de tratamentul metafilactic, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
A nu se utiliza in caz de rezistenta la polimixine.
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) asociata de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Colistinul 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 nus e recomanda o durata de tratament mai lunga decat cea indicata la

pct. 4.9, care sa duca la o expunere inutila.

"’hr-\/r) .

N Moy

@ REAPEN
o




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizarea la animale T
Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor 1zolate deTa” ammale

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
privind sensibilitatea bacteriilor tintd. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

Colistinul este un medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu
utilizarea pe scara larga a colistinei, folosirea acesteia trebuie restransa la tratamentul sau la

tratamentul si metafilaxia bolilor i nu trebuie utilizata pentru profilaxie.
Ori de cate ori este posibil, colistinul 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 colistin.

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

veterinar la animale

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multa apa. in cazul ingestiei accidentale, solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta-prospectul produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
La manipularea produsului medicinal veterinar si la amestecarea produsului in furaj trebuie purtat

echipament de protectie personal constdnd din: masca, ochelari si manusi de protectie.
Dupi administrarea produsului, se recomanda spalarea mainilor.
Nu maéncati, beti sau fumati in timpul manipularii produsului.

4.6 Reactii adverse ( frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat atat in perioada de gestatie ct si in perioada de lactatie §i ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectele colistinului sulfat pot fi contracarate de cationii bivalenti (fier, calciu, magneziu) sau de

acizii grasi nesaturati.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pe cale orala. numai dupa incorporarea in furaj.

Produsul trebuie amestecat in furaj. iar furajul medicamentat trebuie administrat continuu. acesta fiind

singura sursa de hrana. timp de 3-5 zile.

Produsul se administreaza in urmatoarele doze:

La porci: 100.000 Ul colistin sulfat pe kg gret

PREMIX/tona de furaj.

A.a pasari_(pui de gaind. curcani. gdini ouatoare): 73.000 Ul colistin sulfat pe kg greutate corporala.
cxhn alun ct 0.4-0.3 ke COLIVET PREMINX tona de furay.

itate corporala. echivalent cu 1 kg COLIVET
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Pentru o mai buna omogenizare a premixului se va realiza mai intdi un preamestec care apoi se
amesteca bine cu restul cantitatii de furaj.
Cantitatea de furaj medicamentat ingerata depinde de conditia clinica a animalelor.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a

animalelor, ori de cate dri este posibil, pentru a evita subdozarea.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

4.10 Supradozare ( simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Colistinul are o toxicitate redusa la speciile tinta.

4.11 Timp de asteptare
Carne st organe: 1 zi
Oua giini: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice.
Cod veterinar ATC: QA07AA10.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Colistinul sulfat este un antibiotic ce apartine grupei polimixinelor, avand efect bactericid asupra
majorititii bacteriilor Gram negative, cum ar fi E. coli, Salmonella spp., Pseudomonas spp.,

Enterobacter aerogenes, Shigella spp., Campylobacter spp., Pasteurella spp., Haemophilus spp.
Colistinul sulfat este frecvent utilizat pentru tratamentul oral al afectiunilor digestive cauzate de

bacterii patogene Gram negative, cel mai frecvent impotriva acelora care aparfin grupului
Enterobacteriacee spp. Colistinul exercitd o actiune bactericida la tulpinile bacteriene susceptibile
prin ruperea membranei citoplasmatice, acest lucru conducind la alterarea permeabilititii celulare §i

apoi la pierderea materialului intracelular.
Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor gram-negative. In

urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adic locul
vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia gastro-intestinala a colistinului este redusa, fapt care asigura o concentratie intestinala
crescuta si implicit o eficacitate excelenta impotriva bacteriilor Gram negative enteropatogene.

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

6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida, spartura de porumb

6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale

veterinare

6.3 Perioada de valabilitate

24 de luni.



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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original.
A se pistra la temperatura sub 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Saci din hértie multistrat de 10 kg si 25 kg.
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 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 toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150492

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

15.02.2008/10.12.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2016

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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: Eticheta — PROSPECT
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COLIVET PREMIX, 120 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci, pasari (pui de

gaind, curcani, géini ouétoare)

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPON SABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

ROMANIA

Producator pentru eliberarea seriei:

Ceva Salute Animale S.p.A.

Via Leopardi, 2/C, 42025, Cavriago (RE),

Tel: 00390522 37 00 32 Tel fax 00 39 05 22 37 45 64

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLIVET PREMIX, 120 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci, pasari (pui de

géind, curcani, giini oudtoare)

Colistin sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 gram produs contine

Substanta activa:
ColIStin SUITat . ..o

4. INDICATH
Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. Coli

neinvazive susceptibile la colistin, la porci si pasari (pui de gdind, curcani, gdini oudtoare)

Inainte de tratamentul metafilactic, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza in caz de rezistentd la polimixine.

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) asociata de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.
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6. REACTII ADVERSE :
Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in eticheta-prospec A rugdm
informati medicul veterinar. =
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7. SPECII TINTA

Porci si pasari (pui de gdind, curcani, giini oudtoare)

8. DOZARE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CALE (CAIl) SI METODA DE

ADMINISTRARE
Pe cale orald, numai dupi incorporarea in furaj.
Produsul trebuie amestecat in furaj, iar furajul medicamentat trebuie administrat continuu acesta

fiind singura sursa de hrana, timp de 3-5 zile.
Produsul se administreaza in urmitoarele doze:

La porci: 100.000 Ul colistin sulfat pe kg greutate corporala, echivalent cu 1 kg COLIVET

PREMIX/tona de furaj.
La pasari (pui de gaind, curcani, gdini oudtoare): 75.000 UI colistin sulfat pe kg greutate

corporald, echivalent cu 0,4-0,5 kg COLIVET PREMIX/tona de furaj.

Pentru o mai buna omogenizare a premixului se va realiza mai intdi un preamestec care apoi se

amesteca bine cu restul cantitatii de furaj.
Cantitatea de furaj medicamentat ingerata depinde de conditia clinica a animalelor.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporala a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi
Oua giini: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indemdna copiilor.
A se pastra in ambalajul original.

A se pistra la temperatura sub 25°C.
A nu se utiliza produsul medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisd pe eticheta/prospect.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti

Colistinul exercita 0 actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor gram — negative. In
urma administrarii orale se obtin concentratii mari fa nivelul tractului gastrointestinal. adica locul

“izat din cauza absorbtici insuficiente a substantel.



»Acesti factori indica faptul ca nu se recomanda o durata de tratament mai lunga decat cea indicata

la pct. 8, care sa duca Ja o expunere inutila.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale - o
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate denla
animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile

epidemiologice locale privind sensibilitatea bacteriilor {inta. . ‘
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si

regionale.

A nu se utiliza colistinul ca Inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.
Colistinul este un medicament de ultim instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential
asociat cu utilizarea pe scari largi a colistinei, folosirea acesteia trebuie restransa la tratamentul

sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.
Ori de cate ori este posibil, colistinul 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 colistin.

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

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multa api. In cazul ingestiei accidentale,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta-prospectul produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine trebuie sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar si la amestecarea produsului in furaj trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din: mascd, ochelari si manusi de protectie.

Dupa administrarea produsului, se recomanda spilarea méinilor.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul manipularii produsului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat atit in perioada de gestatie ct si in perioada de lactatie §i ouat.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectele colistinului sulfat pot fi contracarate de cationii bivalenti (fier, calciu, magneziu) sau de
acizii grasi nesaturati.

Supradozare ( simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Colistinul are o toxicitate redusi la speciile tinta.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati mediculul veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamem/elm\‘\

oAt te 4

care nu mai suni necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.



Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile
colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA-

PROSPECTUL
Septembrie 2016

15. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

16. DATA EXPIRARII
Exp: (luna, an)

17. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150492

18. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

19. ALTE INFORMATII

Ambalaje:
Saci din hértie multistrat de 10 kg si 25 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare




