REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR
COLIVETOPRIM pulbere hidrosolubild — uz veterinar

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa: Colistina sulfat -1200000 UI
Trimetoprim - 20,00 mg
Excipienti: Lactozd pandlal g.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pubere pentru solutie cu administrare orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Porcine, bovine, ovine, caprine, pésri, iepuri.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Produsul se recomanda la vitei, miei, iezi, suine, iepuri si pasari in tratamentul
infectiilor gastro - intestinale determinate de germeni sensibili la colistin si
trimetoprim.
4.3 Contraindicatii:
A nu se utiliza in caz de grave disfunctii hepatice sau renale si in cazuri cunoscute
de alergii la trimetoprim.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-finti:
A nu se utiliza la pasarile oudtoare cand oudle sunt destinate consumului uman.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Pulbere pentru solutie orald este destinatd dizolvarii in lapte, furaje lichide sau apa
potabila.
4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
medicamentul de uz veterinar la animale:

in caz de hipersensibilitate la polimixine sau trimetoprim, si se evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Echipamentul individual de protectie constatand
din ménusi si masca trebuie sa fie purtat atunci cAnd se manipuleazi produsul
medicinal veterinar. Evitati inspirarea de praf rezultat de la produs si contactul cu
pielea si ochii. In cazul in care, dupa expunerea la produs apar simptome: Eum ar. ﬁ
eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si prezentati eticheta produsu’[ui O
Umflarea fetei, buzelor si a ochilor sau dificultati in respiratie sunt smlptome mult\
mai grave si necesitd asistenta medicald de urgenta. {C| AP AR

4.6 Reactii adverse: -;.._5.}3’:.‘ - H




Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se aplica.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune:
Nu se recomand administrarea Colivetoprim simultan cu aminoglicozidele
(gentamicind, neomicind), precum si cu relaxantele musculare si anestezicele.
4.9 Dozi si calea de administrare
4.9.1 Doze: Tratament curativ:

e Porcine: 1 g la 10 kg greutate corporald/zi.

e Pisiri, iepuri: 1 g la 10 kg greutate corporald/zi sau 1 g la 1 litru apa de

baut/zi, in functie de vérsta animalelor si de consumul de apa.
e Bovine, ovine, caprine: 1 g la 10 kg greutate corporald/zi in 2 reprizesau l g
la 1 litru apd de baut/zi.

Tratamentul trebuie urmat timp de 3-5 zile.
Profilactic de folosit /2 din dozele indicate in tratamentul curativ.
4.9.2 Mod de administrare:
Echipamentul individual de protectie constand din manusi si masca trebuie sa fie
purtat atunci cand se manipuleazi cu produsul medicinal veterinar. Produsul se
administreazi oral, in hrana lichida sau apa de baut. Aportul de apa
medicamentat3, lapte sau furaje lichide ale animalelor sunt dependente de starea
clinici a animalelor. Pentru a se obtine o dozare corectd, concentratia trebuic sa fie
adaptati in consecinta.
4.10 Supradozare:
Nu sunt cunoscute.
4.11 Perioada de asteptare:
Carne si organe: 7 zile
Oui; Ouale provenite de la paséri tratate cu Colivetoprim nu sunt destinate
consumului uman.(in timpul perioadei de ouat si / sau cu 4 saptamini inainte de
debutul perioadei de ouat).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: Antiinfectioase intestinale
~ Codul ATC: QAN7AA99
'5:1:2 Mecanism de actiune
.-A'Ei_fi:i:.istrarea orald a combinatiei colistind-trimetoprim, permite concentrarea
ol o a@;‘im;ﬁ'i colistinei in tractul digestiv, in timp ce trimetoprimul este bine absorbit si
al : ac;i_g;ié}ézé la nivelul intregului organism. Trimetoprimul are totusi actiune si la
RN nm;}ill lumenului digestiv, datoritd unei mici parti neabsorbite si a partii excretate
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la nivelul bilei. Ceea ce admite presupunerea ca fiecare din aceste dous ingrediente
active isi vor pastra proprietitile famacocinetice.
5.1.3 Efecte farmacodinamice
In timp ce spectrul de actiune al colistinei este relativ mic, cel al trimetoprimului
_este foarte mare. Cu toate acestea amandoud antibiotice sunt eficiente impotriva
enterobacteriei. Colistina si trimetoprimul au moduri de actiune total diferite.
Colistina este agent bactericid si interactioneazi puternic cu fosfolipidele din
membrana celulard distrugand radical permeabilitatea si functionalitatea acesteia.
Trimetoprim inhibd actiunea enzimei dihidrofolat — reductaza - prevenind astfel
formarea acidului folic, trimetoprimul are rol bacteriostatic. Combinate, colistina si
trimetoprimul 1§i completeaza reciproc actiunea impotriva micro-organismelor
gram-negative. Eficienta Colistinei este méritd de Trimetoprim.
5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica
Activitatea bactericidd impotriva unui spectru larg de bacterii Gram-negative,
inclusiv Escherichia coli, colistinul are o actiune scazutd impotriva bacteriilor
Gram-pozitive si organismelor fungice. Bacteriile Gram-pozitive precum si
anumite tulpini de bacterii Gram-negative (Proteus si Serratia) sunt rezistente in
mod natural la colistin. Cu toate acestea rezistenta dobanditi a bacteriilor Gram-
negative enterice la colistin este rard si este explicata printr-o mutatie intr-un singur
pas. Trimetoprim este un antiinfectios care apartine grupului diaminopirimidinci.
Este activ impotriva Streptococcus spp. si @ mai multor bacterii Gram-negative.
Trimetoprim are actiune bactericida inhiband dihidrofolat reductaza bacteriani,
enzim3 indispensabild pentru sinteza de nucleoproteine bacteriene. Datele
referitoare la potentiala genotoxicitate sunt limitate si nu existi date referitoare la
carcinogenitate pentru colistimetatul sodic. Studiile de toxicitate asupra functiei de
reproducere efectuate la sobolani si soareci nu indica un potential de
teratogenicitate.
3.2 Proprietati farmacocinetice
Administrarea orald a combinatiei colistind-trimetoprim, permite concentrarea
actiunii colistinei in tractul digestiv, in timp ce trimetoprimul este bine absorbit si
actioneaza la nivelul intregului organism. Trimetoprimul are totusi actiune si la
nivelul lumenului digestiv, datorita unei mici parti neabsorbite i a partii excretate
la nivelul bilei. Ceea ce admite presupunerea ci fiecare din aceste doud ingrediente
active 1si vor pastra proprietatile famacocinetice.

. PARTICULARITATI FARMACEUTICE 7
6.1 Lista excipientilor: 39 aayETy AR
Lactoza. ke
6.2 Incompatibilititi: BBl
Nu se cunosc.




6.3 Perioada de valabilitate:

Valabilitatea produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de luni.
Produsul dizolvat in apa sau hrana lichida se va utiliza imediat.

Perioada de valabilitatea a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a
ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lisa la indeména copiilor!

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se pastra la loc uscat.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe eticheta.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Pungi din aluminiu hidrofobizate a cate 50 g si 1000 g in interiorul unei cutii de
carton.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Numele si adresa: S.A "Farmavet",
MD-2059, Republica Moldova, Chisindu, Petricani 198.
Telefon: 31-72-70; 31-72-67; 99-92-89;
Fax:31-72-68; e-mail: farmavet2017@gmail.com

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200007

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)
20.02.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Tunie 2019
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