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PRODUSUL MEDICINAL VETERINAR

SOGECOLI 2 000 000 UI/ML CONCENTRAT
PENTRU SOLUTIE ORALA PENTRU VITEI, MIEL, PORCI, GAINI SI CURCI

PARTEAIB

SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Forma farmaceutica

Solutie orala



D210-Sogecoli 2 000 000 Ul/ml

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sogecoli 2 000 000 Ul/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, miei, porci, gaini si curci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru 1 ml:

Substanta activi:

Colistin (€a Sulfat) .......coeeeiivienrerirsrserrreeee e 2000 000 UI
Excipienti :
Alcool benzilic (E1519).....cvviiiiiii e 0,01 mi

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orala.

Solutie limpede, de culoare galbuie spre portocaliu.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei) — Ovine (miei) — porci — gdini — curci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint3

La vitei, miei, porci, géini, curci:
Tratamentul infectiilor gastro-intestinale produse de tulpini neinvazive de E.coli sensibile la colistin.

4.3 Contraindicatii

dintre excipienti.
A nu se folosi in cazul aparitiei rezistentei la polimixine.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine cum este colistinul trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Se recomanda purtarea ménusilor de protectie atunci cAnd manipulati sau administrati produsul.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul manipularii produsului.

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

Dupd administrarea produsului, se recomanda spalarea mainilor.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt.

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

Siguranta colistinului in perioadele de gestatie, lactatie sau de ouat, nu a fost investigati la speciile
tintd. Totusi, colistinul este slab absorbit dupa administrarea orald, deci utilizarea colistinului in
perioadele de gestatie, lactatie sau de ouat nu ar trebui sa conduci la probleme deosebite.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Daca se poate, ar trebui evitatd asocierea cu aminoglicozide.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare oral3.

Vitei, miei, porci:

100 000 UI colistin / kg greutate vie, ceea ce reprezintd 0,5 ml de produs / 10 kg greutate vie timp de 3-
5 zile consecutive. Se recomanda ca doza zilnica s fie divizatd in doud doze egale pe zi, dacd produsul
este administrat direct in gura animalului.

Gaini si curci:

75 000 UI colistin /kg greutate vie, ceea ce reprezintd 37,5 ml de produs /1000 kg greutate vie, timp de
3-5 zile consecutive.

Se administreazi in apa de baut, in lapte sau inlocuitor de lapte.

Ingestia de apa sau lapte medicamentat depinde de starea clinica si fiziologica a animalelor. Pentru a
obtine dozajul corect, concentratia de colistin trebuie reglati in functie de acestea.

Calculati cu grija greutatea medie ce trebuie tratatd si consumul mediu de apa inaintea fiecdrui
tratament. Apa medicamentatd trebuie preparata zilnic. Laptele medicamentat trebuie preparat inaintea
fiecarei administrari.
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Apa medicamentata trebuie s fie singura sursd de apa de baut pentru animale pe intreaga perioada de
tratament.

Putem calcula un dozaj exact cu formula urmatoare:

...ml de produs / kg X Greutate vie medie
_greutate vie si /zi (kg)
=...ml de produs/ litru apa
Ingestia medie de apa de baut (I/animal) de baut

* Administrarea fard o pompa dozatoare
Tratamentul este distribuit in rezervorul de apa de baut pentru o perioadd de 24 ore, timp de3-5 zile
consecutive. Produsul se adaugd la un volum de apa de baut corespunzitor volumului consumat de
animale pe perioada de tratament (24 ore) astfel incat si se obtina doza de 100 000 UI colistin/ kg
greutate vie la porci, miei si vitei 5i 75 000 UI colistin/ kg greutate vie la gaini si curcani.

* Administrarea cu o pompa dozatoare

Tratamentul este distribuit pe o perioadd de 24 ore pentru 3-5 zile consecutive. Pompa dozatoare este
folosita sd adauge in apa de baut o solutie stoc la o concentratie predeterminata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

Vitei, miei si porci
Carne si organe: 1 zi

Gaini si curci:

Carne si organe: 1 zi
Ouad: 0 (zero) zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase digestive, antibiotice
Cod veterinar ATC: QA07AA10

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Colistin este un antibiotic polipeptidic apartinand clasei polimixinelor.

Colistin exercité o actiune bactericida la tulpinile bacteriene susceptibile prin ruperea membranei
citoplasmatice acest lucru conducind la alterarea permeabilitatii celulare si apoi la o scurgere a
materialului intracelular.

Colistin poseda o ridicatd actiune bactericidd asupra unui larg spectru de bacterii Gram-negative, mai
ales enterobacterii si in special Escherichia coli.



dm-pozitive sunt natural rezistente la colistin, precum si unele specii de bacterii Gram-
mrar fi Proteus si Serratia.
Totusi instalarea rezistentei la colistin a enterobacteriilor Gram-negative este rard si explicatad prin

aparitia unei eventuale mutatii.

A fost determinatd in vitro sensibilitatea la colistin a unor tulpini de Escherichia coli izolate de la porci
si paséri si au fost obtinute urmétoarele valori ale MICs, si MICyg:

MICs MICy
Escherichia coli de la porci 0,19 pg/ml 4,0 pg/ml
Escherichia coli de la pasari 0,25 pg/ml . 0,38 pg/ml

5.2 Particularititi farmacocinetice

Colistin sulfat este absorbit in cantitate foarte redusd din tractul gastro-intestinal. In contrast cu
concentrafia foarte redusd de colistin din ser si tesuturi, la nivelul tractului gastro-intestinal, acesta este
prezent in cantitdti mari gi persistente.

Nu s-a observat un metabolism semnificativ.

Colistinul este excretat aproape in exclusivitate pe cale digestiva, prin fecale.

5.3 Proprietiti de mediu

Ingredientul activ —colistin sulfat- este persistent in sol.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Acetat de sodiu trihidrat (pentru corectarea pH-ului)
Acid acetic glacial (pentru corectarea pH-ului)

Apa purificata

sys e

6.2  Incompatibilititi

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut, conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa diluare in lapte sau inlocuitori de lapte, conform indicatiilor: 6 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 30 °C.
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Apa medicamentatd care nu a fost consumata in decursul a 24 ore trebuie aruncata.
Laptele medicamentat sau inlocuitorul de lapte medicamentat care nu a fost consumat in decursul a 6
ore trebuie aruncat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 100 ml, 250 ml, 500 ml, din polietilena de inaltd densitate, de culoare alba opacéd cu dop
din polietilena de inalta densitate si sistem de etansare din polietilena/ polietilena/ polietilena.

Flacon de 1 litru din polietilena de inalta densitate, de culoare alba opacd, cu dop din polietileni de
inalta densitate si sistem de etansare din polietilena/aluminiu/ceara/hértie kraft/polietilend de joasa
densitate.

Bidon de 5 litri din polietilena de inalta densitate, de culoare alba opaca, cu dop din polietilend de inalta
densitate si sistem de etansare din polietilena/polictilentereftalat/aluminiu/ceara/carton.

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 legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne
Zone Industrielle des Touches
53000 LAVAL

FRANTA

Tel. :+33 (0)2 43 49 51 51
Fax :+33 (0)2 43 53 97 00

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

ld DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul
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PROSPECT/ETICHETA

Sogecoli 2 000 000 Ul/ ml, concentrat pentru solutie orald pentru vitei, miei, porci, gdini si curci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI ~AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 LAVAL

FRANTA

Tel. :+33 (0)2 43 49 51 51

Fax :+33 (0)2 43 53 97 00

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratoires Biove

3 Rue de Lorraine

62510 Arques

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Sogecoli 2 000 000 UI/ ml, concentrat pentru solutie orald pentru vitei, miei, porci, gaini si curci
3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml de solutie contine:

Colistin (€a sulfat) o.c..oeeivriniviiiieccec e 2 000 000 Ut
Excipienti :
Alcool benzilic (E1S19) ..o 0,01 ml

Concentrat pentru solutie orald. Solutie limpede, de culoare gélbuie spre portocaliu.
4. INDICATII

La vitei, miei, porci, gdini, curci:
Tratamentul infectiilor gastro-intestinale produse de tulpini neinvazive de E.coli sensibile la colistin.
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Al mes“ﬁ-‘\jg»cazul unei hipersensibilitati cunoscute la antibioticele polipeptidice sau la oricare
L

dintfe-ex¢eipienti.

A nu se folosi in cazul aparitiei rezistentei la polimixine.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte decat cele mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine (vitei) — Ovine (miei) — porci — gaini — curci.

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

Administrare orala.

Vitei., miei. porci:

100 000 UI colistin /kg greutate vie, ceea ce reprezintd 0,5 ml de produs /10 kg greutate vie timp de 3-5
zile consecutive. Se recomanda ca doza zilnica sa fie divizatd in doua doze egale pe zi, daci produsul
este administrat direct in gura animalului.

Gaini si curci:

75 000 UI colistin /kg greutate vie, ceea ce reprezinta 37,5 ml de produs /1000 kg greutate vie, timp de
3-5 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se administreazd in apa de baut, in lapte sau inlocuitor de lapte.

Ingestia de apéd sau lapte medicamentat depinde de starea clinica si fiziologica a animalelor. Pentru a
obtine dozajul corect, concentratia de colistin trebuie reglata in functie de acestea.

Calculati cu grija greutatea medie ce trebuie tratatd si consumul mediu de apd Inaintea fiecirui
tratament. Apa medicamentata trebuie preparati zilnic. Laptele medicamentat trebuie preparat naintea
fiecdrei administrari.

Apa medicamentatd trebuie sa fie singura sursd de apa de baut pentru animale pe intreaga perioada de
tratament.

Putem calcula un dozaj exact cu formula urmatoare:
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...ml de produs/ kg X Greutate vie medie
greutate vie si/ zi (kg)
=...ml de produs/ litru apa
Ingestia medie de apa de baut (I/animal) de baut

* Administrarea fard o pompa dozatoare

Tratamentul este distribuit in rezervorul de apa de baut pentru o perioada de 24 ore, timp de3-5 zile
consecutive. Produsul se adaugd la un volum de api de baut corespunzitor volumului consumat de
animale pe perioada de tratament (24 ore) astfel incat si se obtina doza de 100 000 Ul colistin/kg
greutate vie la porci, miei si vitei si 75 000 Ul colistin/ kg greutate vie la gaini si curci.

* Administrarea cu o pompa dozatoare

Tratamentul este distribuit pe o perioada de 24 ore pentru 3-5 zile consecutive. Pompa dozatoare este
folosita sa adauge in apa de baut o solutie stoc la o concentratie predeterminata.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Vitei, miei si porci
Carne si organe: 1 zi

Gaini si curci:
Carne si organe: 1 zi
Oua: 0 (zero) zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 30°C.

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

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut, conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupd diluare in lapte sau in locuitori de lapte, conform indicatiilor: 6 ore

Apa medicamentata care nu a fost consumati in decursul a 24 ore trebuie aruncata.

Laptele medicamentat sau inlocuitorul de lapte medicamentat care nu a fost consumat in decursul a 6
ore trebuie aruncat.

Odata deschis , a se folosi pana la...

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta cu ,,EXP”. Data
expirdrii face referire la ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Utilizarea produsului trebuie sa aiba la baza antibiograma si sa tind cont de politicile antimicrobiene
oficiale si locale.
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tii'speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal
veterinar la animale

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

Se recomanda purtarea manusilor de protectie atunci cand manipulati sau administrati produsul.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul manipularii produsului.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multa api, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Dupa administrarea produsului, se recomanda spalarea mainilor.

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

Siguranta colistinului in perioadele de gestatie, lactatie sau de ouat, nu a fost investigats la speciile
tintd. Totusi, colistinul este slab absorbit dupa administrarea orald, deci utilizarea colistinului in
perioadele de gestatie, lactatie sau de ouat nu ar trebui si conduci la probleme deosebite.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Daca se poate, ar trebui evitati asocierea cu aminoglicozide.

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

Nu este cazul.

Incompatibilititi

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

13. 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 legislatia in vigoare.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Mirime ambalajului:

Flacon de 100 ml

Flacon de 250 ml,
Flacon de 500 ml,
Flacon de 1 litru,

Bidon de 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugam s contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza doar pe bazi de prescriptie veterinaré.
Numiirul autorizatiei de comercializave:

Numarul seriei:

Data expirarii:



