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A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIVET, 1,2 milioane Ul/g, pulbere pentru administrare orala pentru vifei, porci, gaini, curci, iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g pulbere contine:

Substanta activa:

Colistind (ca sulfat) ... 1,2 milioane Ul
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare orala in apa de baut, inlocuitori de lapte sau furaj lichid.
Pulbere fina, omogena de culoare crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Vitei, porci, gini, curci, iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor gastro-intestinale, cauzate de bacterii E. coli neinvazive
susceptibile la colistind: in special, la vitei, porci, gaini, curci si iepuri.

{nainte 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, intrucét colistina, 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 fatala.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Colistina 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 cd nu se recomanda o durata de
tratament mai lunga decat cea indicata la pct. 4.9, care sd ducid la o expunere inutila.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. SN
Colistina este un medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul mfectnlor S m%
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asdcla
utilizarea pe scara larga a colistinei, folosirea acesteia trebuie restransa la tratamentul sau la trétan
si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie. \\)




Ori de céte ori este posibil. colistina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de susceptibilit
Daca acesl lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice Ngégte
privind sensibilitatea bacteritlor finta. K'%l/’;f"‘c “
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale. atunci cand se utlllzg’u@‘
produsul. -

Utilizarca produsului fard respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului i
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatifi cu multd apa, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupé administrarea produsului, se recomanda spalarea mainilor.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu sc recomanda utilizarea produsului in perioade de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Efectele colistineii sulfat pot {i contracarate de cationii bivalenti (fier, calciu, magneziu) sau de acizii
grasi nesaturati.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pe cale orala dupa diluarea in apa de baut, in inlocuitori de lapte sau furaje lichide.

Dozare:

Tratament curativ:

Vitei, suine: 4-8 g Colivet pulbere/100kg greutate vie, zilnic

Gaini, curci si iepuri: 4-8 g Colivet pulbere/100kg greutate vie, zilnic sau 4-8 g colivet pulbere/10 | apa
de baut, zilnic.

Durata tratamentului este de 3 zile.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de
tratament nu trebuie si depiaseasca 7 zile.

Consumul de apa, inlocuitori de lapte sau furaje lichide medicamentate este in strdnsd corelatie cu
starea clinica si fiziologica a animalelor.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu sc cunosc.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 2 zile

Oua: 0 (zero) zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antiinfectioase intestinale, antibiotice
Cod ATC vet: QA07AA1L0
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i{d o actiune bactericida asupra tulpinilor bactericne susceptibile, prin
i citoplasmatice ceea ce conduce la alterarea permeabilitatii celulare si prin
utulul intracelular.

june dependentd de concentratie impotriva bacteriilor gram-negative. In urma
tin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal. adica locul vizat. din

2- Spectrul antibacterian
Colistina este un antibiotic polipeptidic apartindnd clasei polimixinelor. Colistina poseda o ridicata
actiune bactericida asupra unui larg spectru de bacterii Gram-negative, printre care enterobacterii i in
special Escherichia coli.
Colistina nu are practic nici o actiune impotriva bacteriilor Gram-pozitive si a fungilor.

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

5.2  Particularitati farmacocinetice

Colistina sulfat este absorbita in cantitate foarte redusd din tractul gastrointestinal. In contrast cu
concentratia foarte redusa de colistina din ser si tesuturi, la nivelul tractului gastro-intestinal, acesta
este prezent in cantitati mari i persisente.

Nu s-a observat un metabolism semnificativ.

Colistina sulfat este excretata aproape in exclusivitate prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactoza, sucroza.

6.2 Incompatibilitati

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut: 72 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc uscat, protejat de lumina directi.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Ambalaj primar:

- plic din hartie/ polietilend/aluminiu/polietilend de densitate joasa x 10 g x 100 g

- cutie din polietilenad de densitate inaltd ce confine in interior un sac din polietilena de densitate
joasd/aluminiu/PET x 1 kg

- sac din polietilena/hartie x 20 kg

Marimea ambalajului :
Plicx 10 g

Plic x 100 ¢

Cutie x 1 kg

Sac x 20 kg




Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 10 plicuri x 10 g fiecare

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora

se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120243 :

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
21.02.1994 / 17.07.2012

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2015

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Plic din hértic — polietilena — aluminiu - polietilena de densitate joasa x 100 g ,
Cutie din polietilena de densitate inalta ce contine in interior un sac din polietilena de densitate
joasa/aluminiu/PET x | kg

Sac din polietilena/hartie x 20 kg

Cutie de carton x 10 de plicuri x 10 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIVET, 1,2 milioane Ul/g, pulbere pentru administrare orala pentru vitei, porci, gaini, curci, iepuri
colistina sulfat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g pulbere contine:
Colistina (ca sulfat): 1,2 milioane Ul

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere pentru administrare orald

|4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 plicurix 10 g
100 g

1kg

20 kg

| 5. SPECII TINTA |

Vitel, porci, gini, curci, iepuri

| 6.  INDICATIE (INDICATII) ]

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Pe cale orala dupa diluarea in apa de baut, in inlocuitori de lapte sau furaje lichide.
Dozare:
Tratament curativ:
Vitei, suine: 4-8 g Colivet pulbere/100kg greutate vie, zilnic
Gaini, curci si iepuri: 4-8 g Colivet pulbere/100kg greutate vie, zilnic sau 4-8 g colivet pulbere/10 1 apa
de baut, zilnic.
Durata tratamentului este de 3 zile.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de
tratament nu trebuie si depaseasca 7 zile.
- :Consumul de apa. inlocuitori de lapte sau furaje lichide medicamentate este in stransd corelatie cu
ea clinica si fiziologica a animalelor.




Pentru aswut[e’%@

animalelor, ori d@;
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ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 72 ore

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat, protejat de lumina directa.

12.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor folosti la fertilizarea solului.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuic eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar - se elibereazid numai pe bazi de reteta veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeméana copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale
10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne FRANTA

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120243

|17,

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




PRIMAR
plic din hértie — polietilena — aluminiu - polietilena de densitate joasd x 10 g,

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAL}%' |
\‘N

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIVET, 1,2 milioane Ul/g, pulbere pentru administrare orala pentru vitei, porci, gaini, curci, iepuri
Colistina sulfat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ¢ de pulbere contine :
Colistina (ca sulfat): 1,2 milioane Ul

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE }

10g

4.  CALE DE ADMINISTRARE |

Orala, prin diluare in apa de baut, inlocuitori de lapte sau furaj lichid.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 2 zile
Oua: 0 (zero) zile

| 6.  NUMARUL SERIEI , |

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII [

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 72 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




Alex iy, ¢

PROSPECT
COLIVET, 1,2 milioane Ul/g, -
pulbere pentru administrare orala pentru vitei, porci, gaini, curci, iepuri

AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
RIIOR DE PRODUS

ELIB: REA S

2

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale 10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne Franta

Producétor pentru eliberarea seriei:
Ceva Sante Animale, Z.I Tres Le Bois, 22600, Loudeac, Franta
Ceva Vetem, Via Leopardi, 2/C, 42025, Cavriago, ltalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLIVET, 1.2 milioane Ul/g, pulbere pentru administrare orala pentru vifei, porci, gaini, curci, iepuri
Colistina sulfat

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 g pulbere coniine :

Substanta activa :

Colistina (ca sulfat) : 1,2 milioane Ul
Excipienti: lactoza, sucroza

4. INDICATII

Pentru tratamentul si metafilaxia infectiilor gastro-intestinale, cauzate de bacterii E. coli neinvazive
susceptibile la colistind: in special , la vitei, porci, gaini, curci si iepuri.

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 rezistenta la polimixine.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucét colistina, 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 fatala.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

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

7. SPECII TINTA
Vitei. porci , gaini, curci, iepuri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pe cale orald dupa diluarea in apa de baut, in inlocuitori de lapte sau furaje lichide.
Dozare:

Tratament curativ:

Vitei, suine: 4-8 g Colivet pulbere/100kg greutate vie, zilnic




Gaini, curci si iepuri: 4-8 ¢ Colivet pulbere/100kg greutate vie, zilnic sau 4-8 g colivet pulbere/10 1 apa

de baut, zilnic. ‘ !’;,
Durata tratamentului este de 3 zile. ‘Tz:_i:,; ,
Durata de tratament trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Dunz’rﬁpég
tratament nu trebuie si depaseasca 7 zile. : /@o 4

Consumul de apa. inlocuitori de lapte sau furaje lichide medlcamentate este in stransa coxela;r&&
starea clinica si fiziologica a animalelor.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporal a

animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Apa medicamentata trebuie s fie singura sursa de apad de baut si trebuie improspatata la fiecare 72 de
ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 2 zile
Ouai: 0 (zero) zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra in locuri uscate si protejat de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 72 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

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

Colistina este un medicament de ultima instanta in medicina umana pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu
utilizarea pe scari larga 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, colistina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de susceptibilitate.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
privind sensibilitatea bacteriilor {inta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nafionale si regionale, atunci cand se utilizeazd
produsul.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistind.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Dupa administrarea produsului, se recomanda spélarea mdinilor.

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

Nu se recomanda utilizarea produsului in timpul gestatiei sau lactatiel.

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.

Incompatibilitﬁti




13. PREGAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERFV4BENNEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

UN ORMSTF@I{@ PRODUSE
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14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
2015

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice

Modul de actiune

Colistin sulfat exercitd o acfiune bactericida asupra (ulpinilor bacteriene susceptibile, prin
dezorganizarea membranei citoplasmatice ceea ce conduce la alterarea permeabilitatii celulare si prin
urmare la pierderca continutului intracelular.

Spectrul antibacterian

Colistin este un antibiotic polipeptidic apartindnd clasei polimixinelor. Colistinul poseda o ridicata
actiune bactericidad 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.

Instalarea rezistentei

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

Totusi instalarea rezistenfei la colistin a enterobacteriilor Gram-negative este rara si explicatd prin
aparitia unei eventuale mutatii.

Un program de supraveghere referitor la insta]area rezistentei a indicat, in general, un nivel ridicat al

Particularititi farmacocinetice

Colistin sulfat este absorbit in cantitate foarte redusa din tractul gastrointestinal. In contrast cu
concentratia foarte redusd de colistin din ser si fesuturi, la nivelul tractului gastro-intestinal, acesta este
prezent in cantitdfi mari si persisente.

Nu s-a observat un metabolism semnificativ.

Colistin sulfat este excretat aproape in exclusivitate prin fecale.

Mirimea ambalajului:
Plicx 10 g

Plic x 100 g

Cutie x 1 kg

Sac x 20 kg

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 10 plicuri x 10 g fiecare

Nu toale dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii privind acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al definatorului autorizatiei de comercializare:

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






