REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.
Colivet S Forte, 500. 000 Ul/ml solutie injectabila pentru bovine (vitei) si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat 500. 000 UI

Excipienti:
parahidroxibenzoat de metil 2,0 mg,
parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila, limpede, incolora pana la galben deschis.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Bovine (vitei) si porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul infectiilor determinate de bacterii sensibile la actiunea colistinului, la bovine (vitei) si

porcine.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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meaztl utilizarii

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate

pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor

epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la

colistin si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta

incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de perscana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale
Trebuie luate toate masurile de precautie necesare pentru a se evita autoinjectarea.

in caz de injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Uneori au fost raportate accidente neurologice sau nefrologice.

Alte simptome (digestive, alergice sau iritatii locale) sunt moderate gi fara gravitate.

in caz de alergie la colistin sulfat, tratamentul trebuie fntrerupt si trebuie instituit un tratament

simptomatic (oxigen, epinefring, antihistaminic).

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

Colistinul nu are activitate teratogena si poate fi utilizat in timpul gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Activitatea colistinului este redusa de ionii de calciu. Prin urmare, administrarea simultana de Colivet S

Forte si a solutiilor bogate in ioni de calciu trebuie evitate.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Cantitati de administrat
Bovine (vitei) si porcine: 50.000 Ul colistin sulfat per kg greutate corporala la 24 de ore, echivalent cu.._
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1 ml per 10 kg greutate corporald la fiecare 24 de ore, timp de 3 zile consecutiv. TratamengéiiiPnu RN

.
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trebuie sa depaseasca 5 zile consecutiv.




Respectati regulile‘generale de asepsie in timpul injectarii intramusculare
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporala a

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
in caz de supradozare, polimixinele determind blocaj neuromuscular, ireversibil prin administrare de

neostigmina sau calciu.

4.11 Timp de asteptare
Bovine (vitei):

Carne si organe: 21 zile
Porcine:
Carne gi organe: 11 zile

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice

Codul veterinar ATC:QA07AA10

5.1 Proprietati farmacodinamice

Colistinul este un antibiotic cu structura polipeptidica si apartine grupului de polimixine. Colistinul se
caracterizeaza printr-o interactiune puternica cu fosfolipidele membranelor celulare a carui structura o
modificd. Rezultd o modificare a permeabilitati membranei celulare §i pierderea componentelor
solubile a celulei bacteriene. In general, colistinul este un antibiotic bactericid fatd de bacteriile Gram
negative precum Escherichia coli si Salmonella spp.. Bacteriile Gram pozitive precum Proteus spp. si
Serratia spp. sunt de obicei rezistente.

Concentratiile inhibitorii minime sunt enumerate in tabelul urmator:
CiM 90 (mg/ml)

Microorganism

Escherichia coli 0,02-16
0,01-2,0

Salmonella spp.

Unele tulpini de Pseudomonas aeruginosa pot deveni rezistente prin reducerea permeabilitatii celulare

in prezenta calciului.
Rezistenta incrucisata este completa intre polimixine.



5.2 Particularitéati farmacocinetice

N 2¥No.
Bovine (vitei): \w
Dup4 injectarea intramusculara a 50.000 Ul de colistin/Kg greutate corporald, dozd unica, se remarca
faptul ca distributia si eliminarea colistinului sunt cel mai bine descrise printr-un model bi-
compartimental si se constata urméatoarele valori pentru principalii parametri farmacocinetici:
Cpmax (Hg/ml): 2.8 (2.31-3.30: interval de confidenta de 95%)
tmax (Min): 39.38 (24.48-54.27: interval de confidenta de 95%)
ti2 ela (h): 2.44 (2.05-2.82: interval de confidentd de 95%) — faza de eliminare rapida
tiz e (h):19.41 (15.15-23.68: interval de confidenta de 95%) — faza de eliminare lenta
AUCo_.- (ng.h/ml): 18 537.94 (16365.8-20170.81: interval de confidenta de 95%)
24 de ore dupa injectare (la momentul urmatoarei injectari), concentratia plasmatica este de 0.12

pg/ml.
Colistinul se fixeaza preponderent in rinichi.

Porcine:
Dupa injectarea intramusculara a 50.000 Ul de colistin/Kg greutate corporala, doza unica, se remarca

faptul ca distributia si eliminarea colistinului sunt cel mai bine descrise printr-un model bi-
compartimental si se constata urmétoarele valori pentru principalii parametri farmacocinetici:

Cpmax (ug/ml): 2.71 (2.19-3.23: interval de confidenta de 95%)

tmax (MiN): 26.25 (20.44-32.06: interval de confidenta de 95%)

tizeia (h): 1.7 (1.5-1.9: interval de confidenta de 95%) — faza de eliminare rapida

tyzep (n):10.74 (7.57-13.9: interval de confidentd de 95%) — faza de eliminare lenta

AUCo-- (ng.h/ml): 11 798.99 (10515.02-13 082.96: interval de confidenta de 95%)

24 de ore dupa injectare (la momentul urmatoarei injectéri), concentratia plasmatica este de 0.12

pg/mi.
Rinichiul este principalul organ de acumulare al colistinului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Manitol, clorura de sodiu, parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil, propilen glicol,

apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore
in absenta studiilor de compatibilitate, produsul nu trebuie administrat impreund cu alte produse

medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzar,_e;&"'pff@“”&'i;};;’,

luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.



6.4 Precautii specia'lé'é ntru depozitare
A nu se pastra la temperat

. L &
A se proteja de luming. &,

mai mare de 25°C.

o

L
o

6.5 Natura si corﬁpozi;ia ambalajului primar
Flacoane de sticld maro de tip II, cu dopuri de cauciuc bromobutil §i capace de aluminiu, de 40, 50 si

100 m.

Cutie de carton cu 12 flacoane x 40 ml.

Cutie de carton cu 12 flacoane x 50 ml.

Cutie de carton cu 12 flacoane x 100 ml.

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Prodivet pharmaceuticals s.a./n.v.

Hagbenden 39¢

B-4731 EYNATTEN

Belgia

Tel : 00 32 (0)87 8520 25 Fax: 00 32 (0)87 86 68 20 info@prodivet.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE!
22.06.2004/18.05.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2017

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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mFORMAIII CARE TR§§ IE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR $! SECUNDAR
Flacon de sticl maro\;_ig;‘ i 1, de 50 ml, 100 m!

Sy
Cutie de carton x 12 flacoane x 40 ml
Cutie de carton x 12 flacoane x 50 ml
Cutie de carton x 12 flacoane x 100 ml

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[

Colivet S Forte, 500. 000 Ul/ml solutie injectabila pentru bovine (vitei) si porcine
Colistin sulfat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $i A ALTOR SUBSTANTE

1 mi de solutie injectabild contine:
Substanta activa:

Colistin sulfat 500.000 Ul
Excipienti:

parahidroxibenzoat de metil 2,0 mg
parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

|4

Flacoane de 50 si 100 ml

Cutie de carton cu 12 flacoane x 40 mi.
Cutie de carton cu 12 flacoane x 50 mi.
Cutie de carton cu 12 flacoane x 100 ml.

SPECII TINTA

| 5.

Bovine (vitei) si porcine

INDICATIE (INDICATII)

B

MOD $i CALE DE ADMINISTRARE

.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

TIMP DE ASTEPTARE

| 8.

Bovine (viteil)

Carne si organe: 21 zile
Porcine

Carne si organe: 11 zile
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itifi prospectu! inainte de utilizare. U ﬂ*l‘f/

m. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an)
Dupé deschidere se va utiliza pana la 14 zile.

f 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°.
A se proteja de lumina.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12 PRECAUTI!! SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Eliminarea: citi{i prospectul produsului.
Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

[ 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE S! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Prodivet pharmaceuticals s.a.
Hagbenden 39C

B-4731 Eynatten

Belgia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:

T
GREA OO
2 KON



j
INFORMATII MINIME);§ RE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacon de sticld margg€ tip II, de 40 ml

-
o

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Colivet S Forte, 500.000 Ul/ml solutie injectabild pentru bovine (vitei) i porcine
Colistin sulfat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Colistin sulfat 500.000 Ul/ml
[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
40 ml
CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
|

Calea intramusculara.

(5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Bovine (vitei)

Carne si organe: 21 zile
Porcine

Carne si organe: 11 zile

[6.  NUMARUL SERIEI ]

< Serie> < Lot> {numar}

(7. DATAEXPIRARII _ B

EXP (lund/an)

Dup3 deschidere se va utiliza pana la 14 zile.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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/ PROSPECT
500 000 Ul/ml solutie injectabild pentru bovine (vitei) i porcine

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detin&torul autorizatiei de comercializare:

Prodivet pharmaceuticals s.a.
Hagbenden 39C

B-4731 Eynatten

Belgia

2, DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR
Colivet S Forte, 500 000 Ui/m! solutie injectabild pentru bovine (vitei) $i porcine

Colistin sulfat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §! A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENT]I)
1 ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat 500 000 U!

Excipienti:
parahidroxibenzoat de metil 2,0 mg
parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor determinate de bacterii sensibile la actiunea colistinului, la bovine (vitei) si

porcine.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTI ADVERSE

Uneori au fost raportate accidente neurologice sau nefrologice.

Alte simptome (digestive, alergice sau iritatii locale) sunt moderate si fara gravitate.

in caz de alergie la colistin sulfat, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie instituit un tratament

simptomatic (oxigen, epinefrind, antihistaminic).




Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja mcluss/m;ﬁmtwprospect sau
" 3

credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugdm sa informati medicul veterlnar rw SN
*—-—../

7. SPECIHI TINTA

Bovine (vitei} si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE

Cantitati de administrat
Bovine (vitei) si porcine: 50 000 U! colistin sulfat per kg greutate corporala la 24 de ore echivalent cu 1

ml per 10 kg greutate corporald la fiecare 24 de ore, timp de 3 zile. Tratamentul nu trebuie sa

depaseasca 5 zile consecutiv.

Calea de administrare

Injectie intramusculara

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil

pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Respectati regulile generale de asepsie in timpul injectarii intramusculare

10.TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (vitei):

Carne si organe: 21 zile
Porcine:
Carne gi organe: 11 zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.
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Precautii specia e pefitru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii

produsului, se recomandd recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de

susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor

epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la

colistin si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta

incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Trebuie luate toate masurile de precautie necesare pentru a se evita autoinjectarea.
In caz de injectare accidentala, solicitali imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Colistinul nu are activitate teratogena si poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Activitatea colistinului este redusa de ionii de calciu. Prin urmare, administrarea simultana de Colivet S

Forte si a solutiilor bogate in ioni de calciu trebuie evitate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare, polimixinele determina blocaj neuromuscular, ireversibil prin administrare de

neostigmind sau calciu.

Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, produsul nu trebuie administrat impreuna cu alte produse

medicinale veterinare.



13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduaie 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. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2017

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane de sticld maro de tip If, cu dopuri de cauciuc bromobutil si capacede aluminiu, de 40, 50 si
100 ml.

Cutie de carton cu 12 flacoane x 40 m.

Cutie de carton cu 12 flacoane x 50 mi.

Cutie de carton cu 12 flacoane x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantu! local al definatorului autorizatiei de comercializare.

Distribuitor in Romania
SC Dopharma Vet SRL
Str. Aeroport nr. 44
RO-307200 Ghiroda Timis




