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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Colisid 120 mg/ml, solutie orali pentru broileri, giiini ouitoare, curcani, suine, iepurisi
vitei

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar sa-l recitifi.

-Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresafi-vd medicului veterinar sau
farmacistului.

-Dacdi s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie

veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli (Italia).

2 DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR,
CONCENTRATIA SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Colisid 120 mg/ml, solutie orala pentru broileri, gdini oudtoare, curcani, suine, iepuri si vitei
colistin sulfat

Flecare ml contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat 120 mg
Excipienti: .

Pind la ml 1,00

3. INDICATII TERAPEUTICE
Tratament si metafilaxie a infectiilor enterice cauzate de bacterii E. coli neinvazive
susceptibile la colistini. Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in

- gruplefectiv.



Ageniia Nafionalad pentru Siguranta Alimenteior
MD-2008, mun.Chisindu, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELCR DE UZ VETERINAR

APROBAT

4. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animalele in caz de hipersensibilitate cunoscuti la colistin sau la oricare
dintre excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucat 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 letald.

5. REACTII ADVERSE
Nu s-au constatat la dozele recomandate. Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu
sunt mentionate In acest prospect, vd rugdm informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Broileri, gdini oudtoare, curcani, suine, iepuri §i vitei

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Administrare in apa de baut sau furaj lichid.

Doza generali la speciile tinti: 5,0 - 6,0 mg colistin sulfat’kg g.c./zi (echivalent cu 4,2 - 4,9
ml produs/100 kg g.c./zi) In functie de varsta, greutate si consumul de apa al animalelor.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de
tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

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

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru o corecta administrare, inlocuiti apa reziduala sau furajul lichid din adépatori si
administrati in apa sau furaj lichid “Colisid 120 mg/ml” ca unicé sursd de apa sau furaj
lichid, in cantitatile prescrise de medicul veterinar. Se recomanda sa impartiti doza zilnica in
doud administrari. La sfarsitul perioadei de tratament, inlocuiti cu apa sau cu furajul lichid
obisnuit,

8. PERIOADA DE ASTEPTARE '
Carne si organe:
Pui: 0 zile
Curcani: 1 zile
Gdéini oudtoare: 0 zile (oud)
~Purcei: 0 zile

S ] Vigei: 7 zile

\”Iepurl-('i zile
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9 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména sau vederea copiilor.

A se pastra In ambalajul original, la loc uscat.

A se pastra la o temperaturd mai micé de 25 ° C.

A nu se utiliza dupa data expirarii care este mentionatd pe eticheté/prospect

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni.

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

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE
UZ VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar sau deseu provenit din folosirea acestor medicamente
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARE SPECIALA
Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se
utilizeazd medicamentul.

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistina este un medicament de ultima instantd in medicina umand pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc
potential asociat cu utilizarea pe scard largd a colistinei, folosirea acesteia trebuie restransa
la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizatd pentru
profilaxie.

Ori de cédte ori este posibil, colistina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea medicamentului fard respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la colistin trebuie sa evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

- Serecomandi a se evita contactul direct cu medicamentul in timpul manipularii acestuia.

"“n ¢az de contact accidental cu ochii sau pielea clititi zona afectati cu apa curati, solicitati
a ;ﬁlediat_ statul medicului si prezentati prospectul medicamentului si eticheta.
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Se poate utiliza in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectele colistinului sulfat pot fi contracarate de cationi bivalenti (fier, calciu, magneziu) si
de acizi grasi nesaturati. In cazul in care este administrat concomitent cu relaxante
musculare, colistin sulfat provoaca blocaj neuromuscular cu risc de paralizie respiratorie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie
amestecat cu alte medicamente de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni

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

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane de 1 L, bidoane de 5 L si canistrd de 10 L din polietilend de inaltd densitate,
inchise cu capac de sigurantd din polietilend prevazut cu sigiliu care trebuie rasucit atunci
cand se deschide ambalajul si un capacel lipit de ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
02/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



