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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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4.1

4.2

4.3

4.4

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DRINKMIX COLISTIN, pulbere pentru solutie orala la vitei de lapte, porcine si pui
de gaina

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

[ gram produs confine:

Substanta activa:
Colistina sulfat 5000000 UI

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala de culoare alba sau aproape alba

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Vitei de lapte, porcine si pui de gédind

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

DRINKMIX COLISTIN este indicat in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice
determinate de bacterii E.coli neinvazive susceptibile la colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientl.

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intruct colistina, din cauza modificarii
echilibrului microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate
cu administrarea de antimicrobiene (colita X), asociatd de obicei cu Clostridium

difficile, care poate fi letala.
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Colistina exercitd 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 indicd faptul cd nu se recomanda o duratd de tratament mai lungad
decat cea indicata la pct. 4.9. care sa duca la o expunere inutila.
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Precautii speciale pentru utilizare

=
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Precautii speciale pentru utilizare 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 scara 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.
Utilizarea produsului fira respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul

tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

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

La manipularea si amestecarea produsului vor fi purtate manusi din cauciuc i masti
antipraf. Dupa manipularea produsului se vor spala miinile cu apa din abundenta.
Orice picatura ajunsa accidental pe piele sau ochi va fi spalata imediat cu apd din
abundentd. Se va evita inhalarea pulberii. Persoanele alergice vor evita contactul direct
cu produsul. Dac3 apar simptome de alergic severd ca urmare a expunerii, este

necesard interventie medicalad de urgenta.

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

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu existd precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

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

Vitei de lapte: 1 g produs per 100 kg greutate corporala, de doua ori pe zi.
administrat in inlocuitorul de lapte,
timp de 3- S zile consecutiv.

Porcine: 1 g produs per 100 kg greutate corporald, de doud ori pe zi sau
200 g per 1000 litri apa de baut.
timp de 3- 5 zile consecutiv.

Pui de gaina: 100-200 g produs per 1000 litri apa de baut,
timp de 3- 5 zile consecutiv.

Drinkmix colistin se va administra pe cale orala, in apa de baut la porcine si pui dg

gdind sau in inlocuitorul de lapte la vitel.
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Pentru asigurarea unei doze corecte. se va determina greutatea animalelor cit mai
precis posibil. in scopul de a evita supradozarea.

Durata tratamentului trebuie limitata la impul minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie si depaseasca 7 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Colistina are un indice terapeutic ridicat. Doza uzuald pentru administrarea pe cale
orala este 3.5-7.5 mg / kg greutate corporald, in timp ce LD50 la cele mai sensibile
specii este 793 mg/ kg greutate corporald, dupa administrarea pe cale orala.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 1 zi
Qua: 0zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antiinfectioase intestinale, antibiotice

Codul veterinar ATC: QA07TAA10

5.1 Proprietati farmacodinamice

Colistina exercitd o actiune dependentd 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.
Colistina, antibiotic din grupul polimixinelor, este puternic bactericida atat in faza de
multiplicare a bacteriilor cit si in cea de repaus. Este probabil absorbitd in peretele
celulei bacteriene unde se combinid si dezorganizeazd structurile responsabile de
intretinerea echilibrului osmotic dintre celule. Ca rezultat, permeabilitatea celulara este
alterata si constituentii celulari, in special purinele i pirimidinele, ies din protoplasma
celulei. In final, are loc liza celulelor bacteriene.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald, colistina practic nu este absorbita din tractusul
gastrointestinal. Este distribuitd restrictiv in lumenul gastrointestinal. Cantitati foarte
mici pot ajunge in circulafia sistemica numai la neonatali sau atunci cand mucoasa

intestinala este serios afectata.
Colistina este partial degradatd in tractusul gastrointestinal. O parte din colistina

administrata pe cale orald este inactivatd prin legarea la fosfolipidele si
lipopolizaharidele bacteriilor intestinale Gram negative. Numai o micd parte este

intalnitd in forma activa in materiile fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Macrogol 400. lactoza monohidrat.
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Incompatibilitagi

Colistina sulfat are un efect sinergic atunci cind este administratd impreund cu
sulfonamidele. tetraciclinele.  cloramfenicolul.  benzilpenicilina.  eritromicina.
bacitracina, novobiocinul. mecarpinul si trimetoprimul.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

véanzare: 36 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza

imediat dupa deschidere.
Apa de baut medicamentata trebuie consumata intr-un interval de 24 de ore de la

preparare.

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C. A nu se refrigera sau congela. A se

pastra ambalajul bine inchis.
Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropilend x 100 g; 200 g

Cutie de carton dreptunghiulard x 1000 grame constituitd din 3 straturi de hértie,
prevazuti la interior cu un strat de protectie din aluminiu-hértie, iar la exterior este
prevazutd cu etichetd. Partea inferioard a cutiei de carton este din tabla cositoritd, iar
partea superioara se inchide cu un capac din plastic sub care se afld o membrand din

aluminiu care sigileaza cutia in partea superioara.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale. Dejectiile
animalelor tratate precum si apele reziduale se vor colecta si distruge.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140168
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRIT AUTORIZATIEI

14.07.20065 1 28.07.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA II

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE ENSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din polipropilena x 100 2:x200 ¢
Cutie de carton x 1000 g |

Ii DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

DRINKMIX COLISTIN, pulbere pentru solutie orala la vifei de lapte, porcine si pui de gaini
Colistina sulfat

|2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE |

Colistina sulfat 5000000 Ul/g

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]
Pulbere pentru solutie orala
li DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘l

100 g; 200 g; 1 kg.

|5.  SPECII TINTA | ]

Vifei de lapte, porcine si pui de giina

(6. INDICATIE (INDICATI) ) ]

DRINKMIX COLISTIN este indicat in tratamentul s1 metafilaxia infectiilor enterice
determinate de bacterii £ coli neinvazive susceptibile la colistina.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

7. MOD $1I CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale orala, in apa de baut la porcine s1 pui de gdina sau in inlocuitorul de

lapte la vitei.

Citifi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne §i organe: 1 zi
Oua: 0 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

2
J
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|

110.  DATA EXPIRARII |

EXP: {lund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat
dupa deschidere. ‘

Apa de baut medicamentatd trebuie consumata intr-un interval de 24 de ore de la preparare.

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 23°C. A nu se refrigera sau congela. A se pastra
ambalajul binc Inchis.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Dejectiile animalelor tratate
precum si apele reziduale se vor colecta si distruge.

|’13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
'[ RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
| COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

E 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

140168

(17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {nr.}

10
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PROSPECT e
DRINKMIX COLISTIN. pulbere pentru solutie orald pentru vitei de lapte, porcine si
pui de gaina o :

I. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI . DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DRINKMIX COLISTIN, pulbere pentru solutie orald la vitei de lapte, porcine si pui
de gdina
Colistina sulfat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
' INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa:
Colistina sulfat 5000000 Ul/g

4  INDICATIE (INDICATII)

DRINKMIX COLISTIN este indicat in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice
determinate de bacterii E.coli neinvazive susceptibile la colistind.
[nainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intrucat colistina, din cauza modificarii
echilibrului microflorei gastrointestinale. ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate
cu administrarea de antimicrobiene (colita X), asociatd de obicei cu Clostridium

difficile, care poate fi lctald.
6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.
Daci observati reactii grave sau alte cfecte care nu sunt mentionate in acest prospect.
vii rugam informati medical veterinar.

7. SPECH TINTA

Vitei de lapte. porcine si pul de gaind

A
&.\ -—e o~
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8.

10.

11.

12.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Vitei de Zapre‘r-’."’ 1 g produs per 100 kg greutate corporala. de doua ori pe zl.
" administrat in inlocuitorul de lapte.
timp de 3- 5 zile consecutiv.

1 g produs per 100 kg greutate corporalé, de doua ori pe zi sau
200 g per 1000 litri apa de baut,
timp de 3- 5 zile consecutiv.

Porcine.

Pui de gaind: 100-200 g produs per 1000 litri apa de baut,
timp de 3- 5 zile consecutiv.

Drinkmix colistin se va administra pe cale orala, in apa de baut la porcine si pui de

giind sau in Inlocuitorul de lapte la vitei.
Durata tratamentului trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doze corecte, se va determina greutatea animalelor cit mai
precis posibil, in scopul de a evita supradozarea.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi.
Qua: O zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeméana si vederea copitlor.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C. A nu se refrigera sau congela.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza

imediat dupa deschidere.
Apa de baut medicamentatd trebuic consumata intr-un interval de 24 de ore de la

preparare.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarc

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.
Colistina este un medicament de ultimi instantd in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimu
orice risc potential asociat cu utilizarea pe scara largd a colistinei, folosirea acest
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13.

14.

trebuic restransa la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie
utilizata pentru profilaxie.

Ori de cite ori este posibil. colistina trebuie utitizata numai pe baza testelor de
susceptibilitate. -
Utilizarea produsului fird respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

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

La manipularea si amestecarea produsului vor fi purtate manusi din cauciuc si masti
antipraf. Dupd manipularea produsului se vor spala mdinile cu apa din abundenta.
Orice picatura ajunsa accidental pe piele sau ochi va fi spilatd imediat cu apd din
abundenti. Se va evita inhalarea pulberii. Persoanele alergice vor evita contactul direct
cu produsul. Dacd apar simptome de alergie severd ca urmare a expunerii, este

necesari interventie medicald de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu exista precautii sau restrictii specifice referitoare la acest produs.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Colistina are un indice terapeutic ridicat. Doza uzuala pentru administrarea pe cale
orali este 3,5-7,5 mg / kg greutate corporald, in timp ce LD50 la cele mai sensibile
specii este 793 mg/ kg greutate corporald, dupd administrarea pe cale orala.

Incompatibilititi
Colistina sulfat are un efect sinergic atunci cind este administratd impreund cu
sulfonamidele, tetraciclinele, cloramfenicolul, benzilpenicilina, eritromicina,

bacitracina, novobiocinul. mecarpinul si trimetoprimul.

PRECAUTII SPECIALE  PENTRU ELIMINAREA  PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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 necesarc. Aceste misuri contribuie la protectia

mediului.
Dejectiile animalelor tratate precum si apele reziduale se vor colecta si distruge.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

Octombrie 2016
ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polipropilena x 100 g: 200 ¢

Cutie de carton dreptunghiulard x 1000 grame constituitd din 3 stratur de hartie.
prevazuti la interior cu un strat de protectie din aluminiu-hértie. iar la exterior este

14
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prevazuta cu eticheta. Partea inferioard a cutiet de carton esfte din tabla cositorita. iar
partea superioara se inchide cu un capac din plastic sub care se afla o membrand din

aluminiu care sigileaza cutia in partea superioard.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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