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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Coliflox

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
In 1 ml se contine:

Substante active:

Enrofloxacind - 100 mg;

Colistin sulfat — 1000000 UI

Excipienti:
Acid lactic. metabisulfit de sodiu, apa distilata.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala.
Solutie transparentd, de culoare de la galben- pal la galben-verde.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Purcei, pasari domestice.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Coliflox oral se indicd in tratamentul si profilaxia colibacteriozei, salmonelozei, bolilor
respiratorii cronice, streptococozei, enteritei necrotice, hemofilozei, micoplasmozei, in cazul
bolilor mixte si celor secundare a bolilor virale la péséri, purceilor - in cazul colibacteriozei si
enteritelor bacteriene, agentii cdrora sunt sensibili la enrofloxacind si colistin.

4.3 Contraindicatii:

Sensibilitate individuald sporitd la componentele medicamentului. A nu se administra géinilor
oudtoare si tineretului de inlocuire cu 2 siptimini pind la inceputul pontei din cauza acumularii
enrofloxacinei in oud, femelelor gestante si in lactatie, purceilor sub 20 kg, animalelor cu
patologii a tesutului cartilaginos, cu patologii renale, hepatice si a SNC insotite de convulsii.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu se administreaza purceilor sub 20 kg.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: G548
Se recomandi respectarea termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu dumnua eﬁcxen@a -
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de
uz veterinar la animale:

Cand lucrati cu Coliflox oral e necesar de respectat regulile comune de igiend personald si a
tehnicii securititii previzute In lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului li se recomanda evitarea contactului
direct cu Coliflox oral. In caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau tunicile
mucoase oftalmice, ele se spald din abundenta cu apa. In caz de aparitie a reactiei alergice sau la
ingerare, e important de adresat la o institutie medicala cit de repede posibil (cu sine de avut
eticheta sau prospectul). in timpul lucrului se interzice fumatul,consumul de alimente si bauturi.
La finisarea lucrului miinile se spald cu apa si sdpun.

4.6 Ractii adverse:

In doze terapeutice (conform prospectului de utilizare) nu provoaca reactii adverse.

In caz de sensibilitate individuala sporiti si aparitia reactiei alergice, administrarea se stopeaza si
se indic# terapie simptomatica.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se administreaza femelelor gestante si in lactatie, gainilor ouatoare §i tineretului de inlocuire
cu 2 saptamini pini la inceputul pontei din cauza acumuldrii enrofloxacinei in oud.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se indicd concomitent cu antibioticele bacteriostatice (levomicetina, macrolidele si
tetraciclinele), teofilina, antiinflamatoarele nesteroidiene, medicamente de magneziu si calciu.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Puilor broiler, pasarilor de prasild, tineretului de inlocuire si curcilor se administreaza in doza de
0,5 ml/1 1 apa, timp de 3-5 zile; in caz de salmoneloza, infectii mixte si in cazul bolilor cronice
1,0 ml/1 1 apa timp de 5 zile.

Purceilor se administreaza in dozd de 0,3 ml/kg greutate corporald, o datd pe zi, timp de 2-3 zile.
In cazuri grave, doza poate fi majorata la 0,5 ml/kg greutate corporala.

4.9.2 Mod de administrare:

Piasarilor Coliflox oral se administreazd cu apa de baut, in grup. Pe durata tratamentului,e
important ca pasirea sd primeascé doar apd cu medicament.

Solutia curativa se prepari zilnic, in volum necesar pentru tot parcursul zilei.

Purceilor se administreazi cu apa (doza calculata in raport de 1:1), o data pe zi, timp de 2-3 zile.

4.10 Supradozm;e :
Simptomeé de srfpmdpzare pot fi excitarea sau deprimarea bruscé, respiratie rapidd, tahicardie. In
astfel de cazurl adrmméfrarea se stopeazi si se indica terapie simptomatica.
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4.11 Pemhda de as:teptare.
Pésdri - 11 zile; porcme 14 zile.
Carcasele ob;mute inainte de expirarea termenului limita, se dau in hrana animalelor de blana.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice: _

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: derivat de naftiridind, chinolon gi fluorchinoloni in
combinatie.

Codul ATC: QJ0O1RA96

5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune a enrofloxacinei este bazat pe inhibarea activitdtii fermentului giraza,
care actioneazi asupra replicdrii spiralei ADN in nucleul celulei bacteriene.

Mecanismul actiunii bactericide a colistinului constd in formarea legaturilor cu lipoproteinele
bacteriilor si dereglarea permiabilitdtii membranei celulare, ceea ce duce la perderea
aminoacizilor de citre celuld, a ionilor anorganici, a purinelor si pirimidinelor si duce la moartea
gl.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Combinatia de enrofloxacini si colistin sulfat oferd un spectru larg de actiune antimicrobiani
fatd de microorganismele Gram+ si Gram-,

Enrofloxacina face parte din grupul fluorchinolonilor si posedd actiune bactericidd fatd de
Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus  spp., Clostridium perfringens, Bordetella spp., Campylobacter spp.,
Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas aeruginosa i Micoplasma spp.

Colistin sulfat — antibiotic polipeptidic, activ fasd de microorganismele Gram- inclusiv:
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella spp., Salmonella spp., Proteus spp..

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinicé:

Dupa gradul de impact asupra organismului face parte din substantele moderat toxice (clasa 3
conform GOST 12.1.007-76). in doze recomandate nu poseda actiune localiritants, embriotoxici
sau teratogena.

5.2 Proprietati farmacocinetice:

in urma administrérii per orale, colistina sulfat practic nu se absoarbe in tractul gastrointestinal si
nu se expune actiunii enzimelor digestive, asa dar se méreste concentrafia de antibiotic in
intestine; nu se acumuleazd in organe si tesuturi, din organism se elimind nemodificat cu
fecaliile.

In urma administrarii perorale, enrofloxacina rapid se absoarbe in tractul digestiv si se
raspindeste in majoritatea organelor si tesuturilor. Enrofloxacina partial metabolizeaza in ficat cu
formarea metabolitului activ ciprofloxacina, se elimind din organism cu urina, bila si fecaliile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Acid lactic, metabisulfit de sodiu, apé distilata.




6.2 Incompatibilitafi:
Nu se indicd concomitent cu antibioticele bacteriostatice (levomicetina, macrolidele §i
tetraciclinele), teofilina, antiinflamatoarele nesteroidiene, medicamentele de magneziu si ealciu.

6.3 Perioada de valabilitate:
2 ani din data producerii. Dup deschiderea flaconului - 3 luni.
A nu se folosi dupi expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C +5° - C+25°C, in
locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polimer a cite 100 ml; sticld din polimer a cite 1 I; canistre din polimer a cite 5,0 |
inchise cu capace din plastic securizate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolosit se utilizeaza conform reglamentérii locale, ambalajele se utilizeazi cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
00O “ Arial Medical “, 129329, Rusia, or.Moscova, str. Koliskaia 1.

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210070

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
09/07/2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07/2021 i
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