ANEXA 1
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I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %%‘@,
A - : 2%,
s N4,
ENTEROBAS 2.000.000 UL/ ml. soluti¢ orala pentru vitei. porcine, miei si pasari de curte\%’/’fm,

*

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA -
Un ml produs contine:

Substania activa:

Colistina (sub forma de sulfat) 2.000.000 UI
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

¢

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala care se administreaza prin diluare in apa de baut sau inlocuitori din lapte
Solutie limpede, de culoarea chihlimbarului.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 . Specii tinta

Viiel, porcine, miei si pasari de curte.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul si metafilaxia infectiilor gastro-intestinale produse de E. coli non-invaziva, sensibila la
colistina.

[nainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

Indicatia este restransd la infectiile enterice cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina .

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutad la substanfa activd sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se administra la animale cu afectiuni renale.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucét colistina, din cauza modificérii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antlmlcrobxene (colita X),
asouata de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

4.4 Atentionadri 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 ca nu se recomanda o durata de tratament mati
lunga decat cea indicatd la pct. 4.9. care sa duca la o expunere inutila. 2

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



ca inlocuitor pentruy 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 largd 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 utilizata numai pe baza testelor de susceptibilitate.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanfa activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului trebuie evitat contactul direct cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu
pielea, spalati imediat zona afectati cu sdpun si apa. In caz de contact acccidental cu ochii spalati imediat
zona afectatd cu apa. Dacd iritafia persista consultafi medicul si aratai eticheta sau prospectul.

Dupa utilizarea produsului spalati mainile.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost descrise in dozele recomandate.

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

Gestatie si lactatie

Utilizarea produsului pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balantei risc-beneficiu de citre

medicul veterinar.
Nu au fost descrise contraindicatii in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cand se administreazd cu produse miorelaxante (tubocurarine, pancuroni, succinilocoline, galamine)
blocajul neuromuscular indus se amplifica existand riscul de paralizie respiratorie.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreazi pe cale orala.

Pentru vitei, miei si porci doza recomandata este de 100 000 U] de colistin per kg greutate corporala, zilnic,
timp de 3 -5 zile consecutive. Doza zilnica recomandat trebuie divizatd in doua parti daca se intentioneaza
administrarea produsului direct in gura animalului.

Pentru pasari de curte doza recomandata este de 75 000 UI de colistina per kg greutate corporald, zilnic,
timp de 3 — 5 zile consecutiv. ’ ROy o
Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinata cu acuratefe greutatea corpgf

cate ori este posibil pentru a se evita subdozarea i
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
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4.10 Supradozare (simptome, proce’dufi de urgenta, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare pot sa apara tulburdri digestive cu caracter tranzitoriu cum
diareice precum si simptome de nefrotoxicitate.

4,11  Timp de asteptare

Carne si organe:
Vitei: 1 zi
Miei: 1 zi
Porci: 1 zi
Pasari de curte: 1 zi

Oua: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase intestinale, antibiotice
Codul veterinar ATC: QA07AALQ

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Colistina este un antibiotic ciclopeptidic produs din culturi de Bacillus polymyxa var. colistinus care aparfine
clasei terapeutice polimixine si este identic cu Polimixina E.

Colistina determind dezorganizarea membranei celulei bacteriene, cu pierderi de materii intracelulare si
inhibd metabolismul bacterian oxidativ. Colistina actioneaza in calitate de agent tensioactiv cationic si
modificd permeabilitatea membranei bacteriene datoritd combinatie sale cu lipoproteinele. Aceastd actiune
produce pierderea de elemente nutritive cum ar fi -aminoacizi, ioni anorganici, purine si pirimidine.
Modificarea metabolismului duce la moartea bacteriei. Colistina actioneaza, de asemenea prin reducerea
activitatii endotoxinei bacteriene in fluidele tisulare.

Colistina este un antibiotic cu efect bactericid, eficient in primul rand impotriva mlcroorgamsmelor Gram -

negative. Este activ fatd de E.coli, Salmonella spp., Shigella spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa,
Klebsiella pneumoniae.

Rezistenta la colistina este rar intalnita. )

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.

5.2 Particularitati farmacocinetice

[La animalele de laborator si la speciile {intd colistinul sulfat este foarte slab absorbit dupa administrarea
orala. Concentratiile plasmatice dupd administrarea orald sunt de obicei nedetectabile. Administrat pe cale
orala colistinul este excretat prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor ‘ !

Macrogol 400




‘Propiler}g‘l’i"cjg‘j
" Apa purificatj

Agentl tensioactivi cationici si alte substante cu efect impotriva ionilor.
6.3 Perioada de valabilitate.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperatura sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de inalta densitate de 1 L sau 5 L.

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 astfe] de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

ENTEROBAS 2.000.000 UI / ml solutie orala nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa datorita pericolului
pentru pesti si alte organisme acvatice. \ '
Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului. : :

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n
43205 REUS, SPANIA
Tel: +34 977 7572 73
Fax: + 34 977 75 13 98

E-mail: export@cenavisa.com

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140104 ] / ~.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI



04.08.2004

- | >, (;‘?}y%lfm\l
10. ~ DATA REVIZUIRII TEXTULUI ‘ \ ‘ 00.94 70,1’.'({&» ,
08.2015 v - 4”70&_@%

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refeti veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




B. ETICHETA - PROSPECT




PROSPECT
\000 UI / ml, solutie orald pentru vitei, porcine, miei si pasari de curte.

SA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
FINATQRE AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
BERAR A SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor:

CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS, SPANIA

Tel: + 34 977 75 72 73

Fax: + 34 977 75 13 98
E-mail: export(@cenavisa.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENTEROBAS 2.000.000 Ul/ml, solutie orala pentru vitei, porcine , miei $i pasari de curte.
Colistina (sub forma de sulfat).

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

Un ml produs contine:

Substanta activi:
Colistina (sub forma de sulfat) 2.000.000 Ul

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si metafilaxia infectiilor gastro-intestinale produse de E. coli non-invazivi, sensibila la
colistina.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
Indicatia este restransa la infectiile enterice cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina

" 5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre

excipientt.

A nu se administra la animalele cu afectiuni renale.

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, 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 letala.

6. REACTII ADVERSE




Nu au fost descrise in dozele recomandate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. v
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vitel. porcine, miei si pasari de curte.

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

Se administreaza pe cale orala.

Pentru vifei, miei si porci doza recomandata este de 100 000 UI de colistin per kg greutate corporala,
ilnic, timp de 3 — 5 zile consecutive. Doza zilnicd recomandatd trebuie divizatd in doud parti daca se
ntenfioneazd administrarea produsului direct in gura animalului.

Pentru pasari de curte doza recomandata este de 75 000 UI de colistin per kg greutate corporald, zilnic,
timp de 3 -5 zile consecutive.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei dozéri corecte trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a animalelor
ori de cate ori este posibil pentru a se evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Vitei: 1 zi
Miei: 1 zi
Porci: 1 zi
Pasari de curte: 1 zi

Oua: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcaté pe eticheta {EXP} ..

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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Precautii specig %

It ru utilizare la animale ,
oy T~ . - el eyl e . . L
Utilizarea produstiiig &8puie sa se bazeze pe testarea sensibilitafii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie luag
produsul.

§<§ re politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
< W0 [
A nuse uuhrgfﬁmollslma

Colistin /%%%n ; nt de ultima instanta in medicina umana pentru tratamentul infectiilor cauzate de anumite
bacterti mu ] ~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 céte ori este posibil. colistina 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 colistina.

=
@ locuitor pentru bunele practici de gestionare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti Ia substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. '

La manipularea produsului trebuie evitat contactul direct cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu
pielea spalafi imediat zona afectata cu sapun si apa. In caz de contact accidental cu ochii spdlafi imediat zona
afectatd cu apa. Daca iritatia persista consultati medicul $1 ardtati eticheta sau prospectul. Dupa utilizarea
produsului spalati mainile. ’

*Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Gestatie si lactatie
- Utilizarea produsului pe perioada gestafiel §i lactafiei se face dupa evaluarea balantei risc-beneficiu de
catre medicul veterinar.
Nu au fost descrise contraindicatii in timpul gestatiei i lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Cand se administreazd cu produse miorelaxante (tubocurarine, pancuroni, succinilocoline, galamine)
blocajul neuromuscular indus se amplifica existind riscul de paralizie respiratorie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare pot sa apara tulburari digestive cu caracter tranzitoriu cum ar fi timpanism, fecale
diareice precum si simptome de nefrotoxicitate. : )

Incompatibilititi
Cationi bivalenti (calciu, magneziu, mangan).
Agenti tensioactivi cationici si alte substante cu efect impotriva ionilor.

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

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

Medicamentele nu trebuie ar,'u‘lncate 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.

ENTEROBAS 2.000.000 Ul / ml solutie orald nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa datorita
pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice. )
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului,
se vor colecta $i NU se vor folosi la fertilizarea solului. \

Eectiile de la acestea
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4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
08.2015 -

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje: ,
Flacoane din polietilena de inaltd densitate de 1 L sau 5 L.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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




