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{. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRGOCILLINE, 500 000 Ul/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, gini,
iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I ml de produs contine:

Substanti activa

Colistin 500 000 Ul

(ca sulfat)

Excipienti

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,6 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0.1 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila limpede incolord pdna la gilbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine, porcine, gaini, iepuri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se recomanda la cabaline, bovine, ovine, porcine, giini si iepuri in tratamentul afectiunilor
determinate de microorganisme sensibile la actiunea colistinului.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

A nu se utiliza la animale cu disfunctii renale severe asociate cu anurie sau oligurie.

4.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activd si poate determina scdderea -eficacititii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate,

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeazi
produsul.

TRy
/ o <,
O S

I ?DOPHAHMAE




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

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

Trebuie acordata atentie pentru a se evita injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentala,
solicitai imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazul administrarii prelungite pe cale intramusculara, pot si apara tulburari renale determinate de
nefrotoxicitatea substantei active.

Colistinul sulfat poate determina o stare de soc la giiini.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Colistinul nu se va utiliza concomitent cu agenti nefrotoxici (aminoglicozidele), cu inhibitoare ale

transmitatorilor neuromusculari(curaremimetice - tubocuranina), anestezice miorelaxante, quinidine,
chinina, sruri de magneziu administrate parenteral.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrarea se realizeaza pe cale parenterali (intramuscular, subcutanat, intraperitoneal) in doza dc

25 000 UL/ kg greutate corporala (0,5 ml de produs/10 kg greutate corporald) de doua ori pe zi la un
interval de 12 ore timp de 3 zile consecutiv.

Pentru asigurarea unei doze corecte. trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se vor depasi dozele si perioada de tratament recomandate.
4.11  Timp de asteptare

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 2 zile (4 mulsori).

Nu se utilizeaza la gainile oudtoare ale caror oud sunt destinate consumului uman in timpul perioadei
de ouat i/ sau 4 sdptamani inainte de debutul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, polimixine,colistin
Codul veterinar ATC: QJO1XB01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Colistinul este un antibiotic polipeptidic apartinand clasei polimixinelor.

Colistinul 151 exercita actiunea bactericida asupra bacteriilor sensibile, prin dezorganizarea membranei
citoplasmatice, care conduce la modificari ale permeabilitatii celulare si prin urmare la pierderea

continutului intracelular.

Colistinul i exercita activitatea bactericida impotriva unui spectru larg de bacterii Gram negative.
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Bacteriile Gram pozitive precum si anumite tulpini de bacterii Gram negative ca Proteus spp si
Serratia spp, sunt in mod natural rezistente la colistin.

Cu toate acestea, rezistenta dobandita a bacteriilor Gram negative enterice la colistin este rara si se
explica printr-o mutatie intr-un singur pas.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia de la locul de administrare subcutanata si intramusculari este foarte rapida. Nivelul sangvin
este atins in decurs de 30 de minute dupa administrarea intramusculara si intr-un timp ceva mai lung
dupa administrarea pe cale subcutanata.

Substanta activa circula in principal in plasma si nu este absorbita de celule. Legarea de tesuturi este
un factor dominant in distributia acestei substante. La 24 de ore dupi tratament, mai mult de 50% din
doza de colistin este prezenta, legata de tesuturi.

Foarte putind polimixina este excretatd nemodificat prin rinichi, bild sau fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil

Parahidroxibenzoat de propil

Acid clorhidric

Glicerol formal

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitiati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C, ferit de actiunea razelor solare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de tip Il de 50 ml, 100 ml si 250 ml, cu dop din cauciuc clorobutilic sigilate cu
capsa din aluminiu si capac flip-off din plastic.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 4 flacoane x 250 ml, 10 flacoane x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 - 4940 AE
Raamsdonksveer — Olanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
09.06.2006 /09.06.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 4 flacoane x 250 ml, Iﬁifl‘i\lémine xll}ﬂml

!

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRGOCILLINE, 500 000 Ul/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, gaini,
iepuri
Colistin(ca sulfat)

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de produs contine:
Substanti activi:

Colistin 500 000 Ul
(ca sulfat)
Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil(E218) 0,6 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,1 mg
(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabild

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 7

4 x 250 ml
10 x 100 ml

5. SPECIITINTA |

Cabaline, bovine, ovine, porcine, giini, iepuri

LG. INDICATIE (INDICATII) ‘

Cabaline, bovine, ovine, porcine, gaini, iepuri: boli determinate sau asociate cu organisme sensibile la
colistin.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 2 zile (4 mulsort).
Nu se utilizeaza la gainile ouatoare ale cdror oud sunt destinate consumului uman in timpul perioadei
de ouat si / sau 4 saptimini inainte de debutul perioadei de ouat.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ \

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP: {LL/AAAA}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 28 zile.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25° C, ferit de actiunea razelor solare.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14.  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" |

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 - 4940 AE
Raamsdonksveer — Olanda

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

LOT / SERIE: {XXXXXX}
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. Iri'NFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE P AMBALAJUL PRIMAR

! Flacon din sticld de tip II de 100 ml §i de 250 mi

N DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

VIRGOCILLINE, 500 000 Ul/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, porcine. giini,
iepuri
Colistin(ca sulfat)

[ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

! 'ml de produs contine:

Substanti activa:

Colistin 500 000 Ul

(ca sulfat)

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0.6 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,1 mg

/3. FORMA FARMACEUTICA :

Solutie injectabila

i 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 m!
250 mi

s, SPECII TINTA ) g

Cabaline. bovine, ovine. porcine, gini. iepuri

PR

6. INDICATIE (INDICATIT) |

Cabahne, bovine, ovine. porcine, gaini, iepuri: boli determinate sau asociate cu organisme sensibile la
colistin.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE i

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.

Lapte: 2 zile (4 mulgeri).

Nu se utilizeazi la gainile ouatoare ale cdror oua sunt destinate consumului uman in timpul perioadei
de ouat 51/ sau 4 saptamani inainte de debutul perioadei de ouat.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP: {LL/AAAA}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 28 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C, ferit de actiunea razelor solare.

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

Eliminare: citifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupii caz

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

|14,  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR"

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i

Dopharima Research B.V
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer — Olanda

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

LOT / SERIE:
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&/ PROSPECT N
VIRGOCILLINE, 500 000 U // l, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, giini,

e iepuri

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V

Zalmweg 24 — 4941 VX

P.O. Box 205 - 4940 AE

Raamsdonksveer — Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor:
Dopharma France S.A.S

23 rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRGOCILLINE, 500 000 Ul/ml, solutie injectabili pentru cabaline, bovine, ovine, porcine, gaini,
iepuri
Colistin (ca sulfat)

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

I ml de produs contine:
Substanta activa:

Colistin 500 000 UI

{ca sulfat)

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 0,6 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0.1 mg
4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul se recomanda la cabaline, bovine, ovine, porcine. gaini si iepuri in tratamentul afectiunilor
determinate de microorganisme sensibile la actiunea colistinului.

5. CONTRAINDICATII

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

A nu se utiliza la animale cu disfunctii renale severe asociate cu anurie sau oligurie.

6. REACTH ADVERSE

In cazul administrarii prelungite pe cale intramusculara, pot si apara tulburiri renale determinate de
nefrotoxicitatea substantei active.

Colistinul sulfat poate determina o stare de soc la gaini.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.




7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, porcine, gaini, iepuri

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

Administrarea se realizeaza pe cale parenterala (intramuscular, subcutanat, intraperitoneal) in doza de

25 000 Ul/kg greutate corporala (0.5 ml de produs/10 kg greutate corporali) de doui ori pe zi la un
interval de 12 ore timp de 3 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporali a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Nu utilizati produsul daca observati semne de deteriorare a ambalajului primar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2lzile.

Lapte: 2 zile (4 mulsori).

Nu se utilizeaza la giinile ouatoare ale céror oua sunt destinate consumului uman in timpul perioadei
de ouat si / sau 4 saptamani inainte de debutul perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C, ferit de actiunea razelor solare.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentiondri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activi si poate determina scdderea eficacitétii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobicne nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine trebuie sa evite contactul cu produsul .
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e evita injectaren accidentala. In caz de auto-injectare accidentald,

Trebuie acordata atentie pentru z‘;‘;
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

solicitati imediat sfatul medicuh’g,'

Utilizare in perioada de ges,t:‘i'itie, lactatie sau n perioada de ouat
Prodiisul poate fi utilizat in timpul gestatiei s lactatici.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alie forme de interactiune

Colistinul nu se va utiliza concomitent cu agenti nefrotoxici(aminoglicozidele). cu inhibitoare ale
transmitdtorilor neuromusculari(curaremimetice - tubocuranina), anestezice miorelaxante, quinidine,
chinina, saruri de magneziu administrate parenteral.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se vor depasi dozele si perioada de tratament recomandate.

Incompatibilitiiti
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resiuri 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
10.2019
15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:

Flacoane din sticla de tip 1l de 30 ml, 100 mi 51 250 1, cu dop din cauciuc clorobutilic sigilate cu
capsd din aluminiu si capac flip-off din plastic.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 4 flacoanc x 250 ml, 10 flacoane » 100 m:

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






