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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIDROCOL, 4000000 Ul/ml solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Colistin (ca sulfat)................. 4000000 U1

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceastd informatie
este esentiald pentru administrarea corectd a
produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic (E1519) 0,010 mL

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Trihidrat acetat de sodiu

Acid acetic glacial (pentru ajustarea pH- ului)

Glicerol

Apa purificatd

Solutie maro-portocalie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vitei), oi (miei), porci, gdini si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice determinate de tulpini non-invazive de E. Coli susceptibile
la colistin.
In cazul metafilaxiei, prezenta bolii In grup / turmai trebuie stabilits inainte de utilizarea produsului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile de rezistenti la polimixine.

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intrucat colistinul, din cauza unei modificiri a echilibrului
micoflorei gastrointestinale ar putea determina dezvoltarea colitei asociati cu administrarea de
antimicrobiene (Colita X), asociatd de obicei cu Clostridium dificille, care poate fi fatala.

3.4  Atentioniri speciale

Sulfatul de colistin exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative.
in urma administririi orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adici locul
vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Acegti factori indica faptul ci nu se recomanda o durati de tratament mai lunga decat cea indicatd la pct.
3.9 care s duci la o expunere inutila.

Suplimentar fatd de tratament, ar trebui introduse un bun management si practici adecvate de igiens,
pentru a reduce riscul de infectii si a controla o potentiala dezvoltare a rezistentei.

Exist3 o rezistentd incrucisata intre colistin si polimixina B.




3.5 Precauﬁi.. ciale pentru utilizare
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Precaufii Speci §tru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

§trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentilor patogeni
fu nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice si
vind susceptibilitatea agentilor patogeni {intd la nivel de fermd sau la nivel
izarea produsului trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale sktegionale.

Sulfatul de colistin este un medicament de ultima solutie in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multi-rezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential
asociat cu utilizarea pe scari largi a sulfatului de colistin, utilizarea acestuia trebuie restransd la
tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor §i nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

De céte ori este posibil, sulfatul de colistin trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la sulfatul de colistin.

in cazul animalelor nou-niscute si in cazul animalelor cu tulburéri gastrointestinale si renale severe,
expunerea sistemici la colistin poate fi crescutd. Pot apérea alterdri neuro — si nefrotoxice.

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de management.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine, cum ar fi sulfatul de colistin, trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul direct al produsului cu ochii si pielea in timpul manipularii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal consténd
din manusi si ochelari de protectie. Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

in caz de contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectatd cu sdpun si multd apa.

in caz de contact accidental cu ochii spalati imediat cu multa ap4 si solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati acestuia prospectul produsului sau eticheta.

In caz de de ingestie accidentals sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii sau dificultati in respiratie solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului sau eticheta.

Dup3 utilizarea produsului medicinal veterinar, spalati mainile cu apa si sapun.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi (miei), porci, géini si curci.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiel.

Sulfatul de colistin este slab absorbit dupi administrarea orald si de aceea nu au fost descrise
contraindicatii In timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Interactiunea cu anestezice (agenti curarimimetici) si miorelaxante nu poate fi exc@sa 1n

dupd administrarea orala a colistinului sulfat. ‘
Combinatiile cu aminoglicozide si levamisolul trebuie evitate. :
Efectele colistinului sulfat pot fi inhibate de citre cationii bivalenti (fier, calciu, magnezru) sx de citre
acizii grasi nesaturati si polifosfati. o ”’NM N

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

in apa de baut sau in lapte.

Vitei, miei, porci: 100 000 UI sulfat de colistin /kg greutate corporald zilnic timp de 3-5 zile consecutive
in apa de baut sau in lapte (inlocuitor) la vitei, echivalent cu 0,25 ml produs /10 kg greutate corporala /
zi, timp de 3-5 zile.

Gaini si curci: 75 000 UT sulfat de colistin/kg greutate corporald zilnic timp de 3-5 zile consecutive in
apa de baut, echivalent cu 18,75 ml produs / toni greutate corporala / zi, timp de 3-5 zile.

Durata tratamentului trebuie s se limiteze la timpul minim necesar pentru tratamentul bolii.
Apa medicamentati trebuie improspitati la fiecare 24 ore.
Laptele medicamentat care nu este consumat timp de 3 ore trebuie eliminat.

Administrare orald directa individuald

Doza zilnicd recomandata trebuie divizatd in doui parti daci se administreaz3 direct in gura animalului.
In caz de administrare directd, produsul trebuie diluat cu un volum de apa de 2 ori mai mare decat atunci
cand se administreaza la mai multe animale.

Administrare in apa de b3ut:

Ingestia apei medicamentate depinde de starea de sinitate a animalelor.

Pentru a se asigura o doza corectd, concentratia de sulfat de colistin trebuie ajustata corespunzator.
Calculati cu atentie greutatea corporald medie care urmeazi a fi tratati si consumul zilnic mediu de api
inainte de fiecare tratament.

Consumul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente.

Apa medicamentati trebuie preparati zilnic, imediat inainte de administrare.
Apa medicamentatd trebuie sd fie singura sursa de apa de baut pentru animale pe intreaga durati a

perioadei de tratament.

Cu urmitoarea formula se poate calcula o dozi precisi:

Iml produs
medicinal
veterinar pe kg x  Greutatea medie corporald (kg) B ml produs medicinal veterinar
greutate corporala B pe litru api de baut
si zi

Consumul mediu zilnic de api (1 / animal)

e Administrare fard pompa dozatoare:
Tratamentul trebuie distribuit dintr-un rezervor pe o perioadi de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.
Produsul este addugat intr-un volum de apa de baut care corespunde volumului consumat de citre
animale in timpul perioadei de tratament (24 ore) pentru a obtine 0 dozi de 100 000 UI sulfat de colistin
pe kg greutate corporala pentru porci, vitei si miei si 75 000 UI sulfat de colistin pe kg greutate corporal
pentru gaini si curci.



e Administrare cu pompa dozatoare:
Tratamentul trebuie administrat pe o perioada de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.
0] porrgga dozato 3 qgte utilizatd pentru a adauga o solutie stoc cu o concentratie pre- -determinatd in apa
de baut: 210

p
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éupradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu este cazul

3.11 Restrlctu speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vitei), oi (miei) si porci:
Carne si organe: 1 zi.

Gaini si curci:
Carne si organe: 1 zi.
Oua: Zero zile.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet:
QA07AAL10.

4.2 Farmacodinamie

Sulfatul de colistin este un antibiotic polipeptidic apartinind clasei terapeutice a polimixinelor.
Activitatea sa bactericidd se exercitid impotriva tulpinilor de bacterii susceptibile prin perturbarea
mecanismelor membranei citoplasmatice, ceea ce conduce la o modificare a permeabilitdtii celulare,
rezultind pierderea de material intracelular.

Sulfatul de colistin are efecte bactericide impotriva unui spectru larg de microorganisme Gram-negative,
cum ar fi Enterobacteriaceae, in special Escherichia Coli.

Sulfatul de colistin prezinti o actiune redusa asupra bacteriilor Gram-pozitive si a fungilor.

Sulfatul de colistin exerciti o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative.
Dupa administrarea orald sunt atinse concentratii mari in tractul gastro-intestinal, locul {intd, datorita
absorbtiei slabe a substantei active.

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

Rezistenta poate fi cauzati de mutatii cromozomiale sau poate fi transferabild (plasmida mediata, de
exemplu, genele mcr). Punctele de intrerupere clinice pentru sulfatul de colistin (EUCAST, 2021) pentru
Enterobacterales sunt susceptibile < 2pg/ml si rezistente > 2 pg/ ml.

Urmitoarele Concentratii Inhibitoare Minime (CIM) au fost determinate pentru colistin in izolatele
europene colectate de la speciile tinta in perioada 2018-2019.

Specii tintd Bacteria patogend Numarul de | MICso MICgo (pg/ml)
izolate (ng/ml)

Géini 413 1 1

Curci E. coli 65 1 1

Porci 724 1 1




Purcei 118
Bovine (vitei) 418 1
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Rezistenta incrucisati a fost descrisa intre polimixine.

4.3 Farmacocinetici
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Sulfatul de colistin este slab absorbit prin bariera intestinala dupd administrarea pe cale orald. Dupf-.
administrarea orald, se obtin concentratii ridicate in tractul gastro-intestinal, adicd locul ’ginti,""datorité&
absorbtiei slabe a substantei.

In ser $1 tesuturi, concentratiile de colistin sunt foarte mici. Cu toate acestea, colistinul este prezent in
cantitdti importante n sectiuni diferite ale tractului digestiv.

Nu a fost observati metabolizarea.

Sulfatul de colistin este aproape in exclusivitate excretat prin materiile fecale.

Proprietiti de mediu

Colistinul este clasificat a fi o substanti foarte persistenta in sol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de bdut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 18 funi.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluare in lapte / inlocuitorul de lapte: 3 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este prezentat in flacon de 1 L alb din polietileni de inalti densitate
(HDPE) si bidon de 5 L alb din polietilena de inalta densitate (HDPE). Recipientele sunt sigilate prin
inductie si inchise cu un capac filetat din polietilena de inalti densitate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

buie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

=dpireturnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, In confofthitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal vete 3 respectiv. '

ﬁ;“‘f’N
Orice prodiis medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210136

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/06/2016.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI :

1172025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



SMEXL A 3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd pentru flacon de 1L si bidon de 5 L / 25

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIDROCOL, 4000000 Ul/ml solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —[

Fiecare ml contine:

Colistin (ca sulfat) 4000000 UL

’ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L
5L.

| 4. SPECH TINTA

Bovine (vitei) , oi (miei), porci, gdini si curci.

|5. INDICATH ]

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE |
In apa de baut/lapte,

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:
Bovine (vitei), oi (miei) si porci:
Carne si organe: 1 zi.

Gaini si curci:
Carne si organe: 1 zi.
Oua: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupai deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

Dupad diluare in apa de baut, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupa diluare in lapte, a se utiliza in interval de 3 ore.

Dupa deschidere, a se utiliza pana la:



r9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

)

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

(13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210136

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea g‘rodusului medicinal veterinar
: A

HIDROCOL, 409 (500 Ul/ml solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte

2. Compq;}fii;gye

Fiecare mL contine:

Substanta activi:

Colistin (ca sulfat)................. 4000000 UI
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519)............. 0,010 ml

3.  Specii tinta

Bovine (vitei) , oi (miei), porci, gdini si curci.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice determinate de tulpini non-invazive de E. Coli susceptibile
la colistin.
fn cazul metafilaxiei, prezenta bolii in grup / turma trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile de rezistenta la polimixine.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucét colistinul, din cauza unei modificéri a echilibrului
micoflorei gastrointestinale ar putea determina dezvoltarea colitei asociatd cu administrarea de
antimicrobiene (Colita X), asociati de obicei cu Clostridium dificille, care poate fi fatala.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondiri speciale:

Sulfatul de colistin exerciti o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative.
In urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adici locul
vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Acesti factori indica faptul c& nu se recomanda o durati de tratament mai lungé decét cea indicata la pct.
,Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare ,, care si ducd la o expunere
inutila.

Suplimentar fati de tratament, ar trebui introduse un bun management si practici adecvate de igiena,
pentru a reduce riscul de infectii si a controla o potentiald dezvoltare a rezistentei.

Existd o rezistentd incrucisata intre colistin i polimixina B.

13



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: // >

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susc
(agentilor) patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebi 775E S
informatii epidemiologice §i pe cunostintele privind susceptibilitatea agentilor patdéﬁfﬂtl At ivel'de
fermd sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie si fie in confornyitate _cu politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. R o’”’m,og .
Sulfatul de colistin este un medicament de ultima solutie in medicina umani pentru. tam%%}
infectiilor cauzate de anumite bacterii multi-rezistente. Pentru a reduce la minimum orice fi?‘é‘potentiZI
asociat cu utilizarea pe scard largd a sulfatului de colistin, utilizarea acestuia trebuie restrinsi la
tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizati pentru profilaxie.

De céte ori este posibil, sulfatul de colistin trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la sulfatul de colistin.

fn cazul animalelor nou-niscute si in cazul animalelor cu tulburdri gastrointestinale si renale severe,
expunerea sistemica la colistin poate fi crescuti. Pot apirea alteriri neuro — si nefrotoxice.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine, cum ar fi sulfatul de colistin, trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul direct al produsului cu ochii si pielea in timpul manipularii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind
din manusi si ochelari de protectie. Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

In caz de contact accidental cu pielea spilati imediat zona afectatd cu sipun si multi api.

in caz de contact accidental cu ochii spalati imediat cu multa apa si solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati acestuia prospectul produsului sau eticheta.

In caz de ingestie accidentald sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielil sau dificultiti in respiratie solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului sau eticheta.

Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar, spalati mainile cu apa si sdpun.

Gestatie, lactatie si perioada de ouat:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Sulfatul de colistin este slab absorbit dupd administrarea oraldi de aceea nu au fost descrise
contraindicatii Tn timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Interactiunea cu anestezice (agenti curarimimetici) §i miorelaxante nu poate fi exclusa in unele cazuri,
dupa administrarea orala a colistinului sulfat.

Combinatiile cu aminoglicozide si levamisolul trebuie evitate.

Efectele colistinului sulfat pot fi inhibate de catre cationii bivalenti (fier, calciu, magneziu) si de citre
acizii grasi nesaturati si polifosfati.

1w

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitti ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

v
4
3

7.  Evenimente adverse
Bovine (vitei) , oi (?ﬁéi), porci, gdini si curci.

Nu se cunosg.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugédm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@jicbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala, in apa de baut sau in lapte.
Vitei. miei. porci: 100 000 UT sulfat de colistin/ kg greutate corporald zilnic timp de 3-5 zile consecutive

in apa de biut sau in lapte ( inlocuitor ) la vitei, echivalent cu 0,25 ml produs / 10 kg greutate corporald
/ zi, timp de 3-5 zile.

Gaini si curci: 75 000 UT sulfat de colistin/kg greutate corporali zilnic timp de 3-5 zile consecutive in
apa de baut, echivalent cu 18,75 ml produs / tona greutate corporald / zi, timp de 3-5 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Durata tratamentului trebuie sa se limiteze la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Apa medicamentatd trebuie improspétatd la fiecare 24 ore.
Laptele medicamentat care nu este consumat timp de 3 ore trebuie eliminat.

Administrare orala directa individuald

Doza zilnica recomandati trebuie divizata in doud parti daci se administreaza direct in gura animalului.
in caz de administrare directd, produsul trebuie diluat cu un volum de apa de 2 ori mai mare decét atunci
cand se administreazi la mai multe animale.

Administrare in apa de baut:

Ingestia apei medicamentate depinde de starea de sanitate a animalelor.

Pentru a se asigura o doza corectd, concentratia de sulfat de colistin trebuie ajustatd corespunzator.
Calculati cu atentie greutatea corporald medie care urmeaza a fi tratatd si consumul zilnic mediu de apa
inainte de fiecare tratament.

Consumul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente.

Apa medicamentati trebuie preparatd in fiecare zi, inainte de administrare.
Apa medicamentatd trebuie s fie singura sursd de apd de baut pentru animale pe intreaga duratd a
perioadei de tratament.
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Cu urmétoarea formula se poate calcula o dozi precisi:

1 ml produs
medicinal b 2
veterinar pe kg x  Greutatea medie corporali (kg) ml produs, rgedlcm e rinir
greutate corporali - pe litrid apa de B
si zi R .
Consumul mediu zilnic de api (1 / animal) - ‘Jr\z

¢ Administrare fird pompa dozatoare:
Tratamentul trebuie distribuit dintr-un rezervor pe o perioada de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.
Produsul este adaugat intr-un volum de api de baut care corespunde volumului consumat de citre
animale in timpul perioadei de tratament (24 ore) pentru a obtine o dozi de 100 000 UI sulfat de colistin
pe kg greutate corporald pentru porci, vitei si miei si 75 000 UI sulfat de colistin pe kg greutate corporali
pentru géini si curci.

¢ Administrare cu pompa dozatoare:
Tratamentul trebuie administrat pe o perioada de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.
O pompi dozatoare este utilizat pentru a adauga o solutie stoc cu o concentratie pre-determinati in apa
de baut.

10. Perioade de asteptare

Bovine (vitei), oi (miei) si porci:
Carne si organe: 1 zi.

Gdini i curci:

Carne si organe: 1 zi.

Ouaé: Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe eticheti dupi Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluare in lapte / inlocuitorul de lapte: 3 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

-

JProdus medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numiy}“ hutoriza;iilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
&

210136

Dimensiunea ambalajului:

Flaconde 1 L

Bidonde 5L
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms, Spania
Tel. +34 977 850 170

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC VETERIN DISTRIBUTION SRL
Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19
sector 3, BUCURESTI, Romania

Tel.: 0371 190 455
office@veterindistribution.ro

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

17.  Alte informatii

Proprietiiti de medin
Colistinul este clasificat a fi o substanta foarte persistentd in sol.
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