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ETICHETA/ PROSPECT
Colisid 120 mg/ml, solutie oralii pentru broileri, giini ouiitoare, curcani, suine, iepuri si vitei

L NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA S 'I\
DIFERITE

Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli (Italia). \\
Pl

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Colisid 120 mg/ml, solutie orala pentru broileri, giini oudtoare, curcani, /sm}e\le})un 51 ;e

colistin sulfat / \\ \\}\\/2
3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE SI } ALTORYNGREDIENTE

Flecare ml contine: P i
SR

Substanta activa: Pl \>
Colistin sulfat \\ 120mg
Excipienti: PRy o
Polietilenglicol, ap3 purificatd /\ MR

% <// \)
4. INDICATH Pt N
Tratament si metafilaxie a infectiilor et)tén e e b/actem E. coli neinvazive susceptibile la
colistini. Inainte de tratamentul m c trgme gablhti prezenta bolii in grup/efectiv.

s. CONTRAINDICAT;I/\ \ \\ 4

Nu se utilizeazi la ammalelp/‘m ca@dqhxger ibilitate cunoscuti la colistin sau la oricare dintre

excipienti.

A nu se utiliza la cai, u( /, intrucat colistina, din cauza modificirii echilibrului

microflorei gastrointe Nga/duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de

antimicrobiene (qohta X), asomat5> de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letali.
\\

6. Reactii adv adverse N

Nu s-au 6onstata( la &ozele/ ecomandate. Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt

men;wn@te 1tkacest prbspect vid rugdm informati medicul veterinar.
o

7. sﬁ:?:ﬂm’r/g

Hroﬂén,/giuimuétoare curcani, suine, iepuri §i vitei

ﬁ)SOL/OGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE
Administrare in apa de béut sau furaj lichid
Doza generali la speciile tintd: 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 virstd, greutate si consumul de apd al animalelor.
Durata de tratament trebuie limitat3 la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de
tratament nu trebuie s depadseasci 7 zile.
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Pentru asigurarea unei doziri eorecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru o corecta administrare, inlocuiti apa reziduald sau furajul lichid din adapatori si adtmmstrap in
api sau furaj lichid “Colisid 120 mg/ml” ca unici sursa de apé sau furaj lichid, in cantl e prescrise

de medicul veterinar. Se recomandi si impartiti doza zilnici in doud admxmstr ] sfér§1tul
perioadei de tratament, inlocuiti cu apa sau cu furajul lichid obignuit. o L)
P N
10. Timp de asteptare 1 \\\\\v /
Carne si organe: s e
Pui: 0 zile (\/ : \\ \\ e
Curcani: 1 zile P T
Gaini ouatoare: 0 zile (oua) A S \/
Purcei: 0 zile VAR
Vitei: 7 zile £ S
Iepuri: O zile /\;\\\ B W
4 s \

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPO%EIARL\/
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 mici dest?SK"C\\ Ry

A nu se utiliza dupa data expn'am care e menpon‘a@{;ﬁe:ichetélprospect
Perioada de valabilitate dupa prima deséh1d e a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa dxluare/ sah&ew g/ conform indicatiilor: 12 ore

12. ATENTIONARE SPE %
Atentionari speciale pentg(l fi b(l{le pnti

Nu sunt.

Precautii specnale pentt\ultlliz\are )4 animale

Trebuie luate in <cons1derare poh\fclle antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza

produsul. /x\ \ \\

A nu se utiliza colisti ocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Cohstmq/ este un, med‘h ent de ultimi instan{i in medicina umand pentru tratamentul infectiilor
te He anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu

Q\ e scard/ 1arga a colistinei, folosirea acesteia trebuie restrinsi la tratamentul sau la

tfatathentul axia bolilor si nu trebuie utilizatad pentru profilaxie.

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

Uttl@area ){oclusulun fir3 respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului §i

cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistini.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la colistin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Se recomanda a se evita contactul direct cu produsul in timpul manipularii acestuia.

In caz de contact accidental cu ochii sau pielea clatiti zona afectata cu apa curate, solicitati imediat
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Slguran’;a produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuati 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, magnezniN1 de acizi
grasi nesaturati. In cazul in care este administrat concomitent cu relaxante musculare“,\cohs}m uffa>

provoaca blocaj neuromuscular cu risc de paralizie respiratorie. /\ /
\

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz \ \\7 >N

Se vor respecta dozele recomandate. e s /\

Incompatibilitati / 5 \ 5 /

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal vetérmar ng\tra)u{e pmestecat cu alte

produse medicinale veterinare \ N
R

b
N

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREAMUﬁ‘ULﬁ NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar sau deseu provemtﬁlp ?eks:r\e&acestor produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale. &

/ \,
14. DATE IN BAZA CARORA \QPROBAT ULTIMA DATA ETICHETA/
PROSPECTUL St

15. ALTE INFORMATH \\ v /
Ambalaje:
Flacoane de 1 L, bidoane de. L straﬁe { 0 L din polietilen de inaltd densitate, inchise cu
capac de s1guran;a din polxe;ﬂena pr azht zﬁ sigiliu care trebuie rasucit atunci cand se deschide
ambalajul si un capicel lipit de a
Nu toate dimensiunile amba@ﬁot comercxahzate
/ B . \

Numai pentru nz\vetemgr*

/\ "

Se ellberéaza  numai \p&baza de reteta veterinari.
<EXP {I una/@}>\ ,‘

Wy
<LOT)><I>01> <jN> {numar}

NUMARUI/DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

/

b o

NUMARUL AUTORIZAT[EI DE COMERCIALIZARE

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