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ETICHETA/ PROSPECT
Colisid 120 mg/ml, solutie orald pentru broileri, giiini oudtoare, curcani, suine, iepuri si vitei

1. NUMELE SI ADRESA DE’[INATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SU/NT 3
DIFERITE

Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli (Italia). /\\
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Colisid 120 mg/mil, solutie orala pentru broileri, giini oudtoare, curcani <suin%, i b\n si vrﬁ
colistin sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (LOR) ACTIVE SI AﬁTOlgmGREDmNTE

Flecare ml contine: / \\
\
Substanta activa: / \< \\>
Colistin sulfat \\ 1 7
Bopens SN
Polietilenglicol, apa purificata &\ V\\
4. INDICATH R \\d\
Tratament si metafilaxie a infectiilor enteri te'de béctem E. coli neinvazive susceptibile la
colistina. Inainte de tratamentul mef Cf‘g:;f s}ablhti prezenta bolii in grup/efectiv.

5.  CONTRAINDICATII \\ \

Nu se utilizeazi la ammalele in h1§rsgns1b1htate cunoscut la colistin sau la oricare dintre
excipienti. - e

A nu se utiliza la cai, in specxaNa méxjx, intrucét colistina, din cauza modificarii echilibrului
microflorei gastromtestmle ai‘putg/duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de
antimicrobiene (cohta X), asomaté de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

\\ /
N

6. Reactii advei‘se
Nu s-au constatat la dozéle recomandate. Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt
mentlonate in acest prospect va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECIHLTINTA

Broileri, giini oudtoare, curcani, suine, iepuri si vitei

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

Administrare in apa de béut sau furaj lichid

Doza generala la speciile tinta: 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 ap3 al animalelor.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de

tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.
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Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinaté cu acuratete 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 addpatori si administrati in
apa sau furaj lichid “Colisid 120 mg/ml” ca unic3 sursd de apa sau furaj lichid, in cantititile prescrise
de medicul veterinar. Se recomandd si impartiti doza zilnicd in doui administrari. La sfarsitul

perioadei de tratament, inlocuiti cu apa sau cu furajul lichid obisnuit. | \ N
; / \\\\\\\ ///

10. Timp de asteptare \ N \i;\/

Carne si organe: ) \ LV "

Pui: 0 zile 4 \\ L

Curcani: 1 zle A \\ P

Gaini ouatoare: 0 zile (oua) / <f\/ o

Purcei: 0 zile & \ N

Vitei: 7 zile & /\Q(\/\\ g

Iepuri: O zile /\\\\\x \> N

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPQE%FQRN\/
A nu se lasa la indeména sau vederea copiilor. =~

A se pastra in ambalajul original, la loc uscat. < & B \/>

A se pastra la o temperatur mai mici de 25 °C. )

A nu se utiliza dupa data expirarii care mentio chetéd/prospect
Perioada de valabilitate dupa prima d hidege a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa d11ua§ reco itui

¢ conform indicatiilor: 12 ore
. \ A
12. ATENTIONARE syz?&x \>w
Atentionari speciale pentru fi ai%\sbegie  tinti
Nu sunt. /\\ \/ =
4 S N

Precautii speciﬂg/pen@\* are la animale
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul. R
A nu se utiliza coliﬁ@gca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.
Colistinq/ este un medicament de ultimi instantd in medicina umani pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu
ut,i]fzaréa\pe scard largi a colistinei, folosirea acesteia trebuie restrinsi la tratamentul sau la
ratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizatd pentru profilaxie.
ri de céte ori este posibil, colistina trebuie utilizath numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului firi respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

-

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei i lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/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, magneziu) si de acizi
grasi nesaturati. In cazul in care este administrat concomitent cu relaxante musculare, cohsfm suifat

provoaca blocaj neuromuscular cu risc de paralizie respiratorie.
/ \ B /
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz % " s
Se vor respecta dozele recomandate. /\ M
¢

\
Incompatibilitati o
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal vetermar nh\t;bq ;lfnestecat cu alte
produse medicinale veterinare /\ Y,

/

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELlM]NAREKPR]X)UMUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar sau deseu provenn/&in}'alosuea acestor produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale. / fv

14. DATE IN BAZA CARORA A/FO \QPROBAT ULTIMA DATA ETICHETA/
PROSPECTUL \/
x\

15. ALTE INFORMATII
‘Ambalaje: A \\ S/

S
Flacoane de 1 L, bidoane de 5L ,s; stra de 10 L din polietilens de inalta densitate, inchise cu
capac de sxguran;a din polietilend pre sigiliu care trebuie rasucit atunci cand se deschide
ambalajul i un capacel/h/p

Nu toate dxmensmmle d&ambai@{ﬁo } comercializate.

Numai pentru veterman\ #
Se elibe:;egza }m\mal p&b,aza de retetii veterinari.
<EXP { l(una/{m}> /

<LOTV<Lm> <BN> {numar}

ﬁUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vdi rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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