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1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
VAPCOSTIN, solutie orala

2.  Compozitie

Compozitie pentru 1 ml

Substanta activa
Colistina (ca sulfat)..... 2.000.000 UI

Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor ?ompozn.tla cannt.attva, daca g .aceasta
. . informatie este esentiala pentru administrarea
constituenti . . p .
corectd a medicamentului de uz veterinar>
Alcool benzilic 0,01 g
Apai purificatd

Solutie orald, limpede, de culoare galbena.

3. Specii tinta
Suine, gdini (broileri si géini oudtoare).

4. Indicatii de utilizare
Tratarea diferitelor infectii bacteriene precum: colibaciloza, salmoneloz, pasteureloza, diaree, enterita.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intrucat colistina, din cauza modificarii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita X),
asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza in caz de rezistenta la polimixine.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Colistina exercitd o actiune dependentd de concentratie Impotriva bacteriilor Gram — negative. In urma
administririi orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicd locul vizat din cauza
absorbtiei insuficiente a substantei.

Acesti factori indica faptul ca nu se recomanda o durata de tratament mai lunga decat cea indicata la pct. 8,
care sa duca la o expunere inutila.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinta:

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

Colistina este un medicament de ultimi instantd 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, utilizarea
acesteia trebuie restransi la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata
pentru profilaxie.

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

Utilizarea medicamentului de uz veterinar firi respectarea instructiunilor din RCM poate duce la esecul
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine trebuie sa evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati
medicului prospectul medicamentului de uz veterinar sau eticheta.

Dupi administrarea medicamentului de uz veterinar, se recomandd spdlarea méinilor.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau perioadei de
ouat la speciile tinta. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu se vor depasi dozele si perioada de tratament recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat concomitent
cu alte medicamente de uz veterinar.

7s Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti c¢d medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati In mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse catre defindtorul certificatului de Iinregistrare sau
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfargitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Medicamentul de uz veterinar se administreaza pe cale orala, in apa de baut, astfel:

Pentru suine doza este de 80 m1/200 litri apa, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru giini (broileri si gaini oudtoare) doza este de 40 m1/200 litri apa, timp de 3-5 zile consecutiv.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Aportul de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Suine: 3 zile

Gdini (broileri si gdini oudtoare): 3 zile
Oua: 0 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la indeména copiilor.
A se pastra Intr-un loc uscat si intunecat sub 30 °C.
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Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile.

Termenul de valabilitate dupa dizolvarea in apa: a se folosi timp de 24 ore.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcati pe ambalaj.

A nu se utiliza dupé data expirdrii marcatd pe ambalaj.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste méasuri
- 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.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
220077

Flacon din polietilend de inaltd densitate de 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
04/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

VAPCO, VETERINARY AND AGRICULTURAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD,
IORDANIA, Amman 11195, Prince Shaker bin Zaid Street 12, vapco@vapco.net,

Tel. +962 6 5694991

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinitorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL Sumagrovet Prim,

mun. Chisindu, str. Muncesti 293 B,
e-mail: info@sumagro.md, tel. 079458824

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QA07AAI10Q







