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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIVIA*TTILCARACTERISTICILORMEDICAMENTTJLTIIDEAZVETERINAR

1. DENT]MIREAMEDICAMENTTILUIDBUZVETERINAR

VAPCOSTIN, solufie orall

2, COMPOZTTA CALTTATTVA $r CAI\TrrATIVA

I ml solufie confine:
Substanta activa
Colistina (ca sulfat)..... 2.000.000 UI

Compozifia calitativtr a excipienfilor qi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativl, dacl aceastl
informa{ie este esen{iall pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar>

Alcool benzilic 0,01 g

ApI purificati

Solufie orall,limpede, de culoare galben[.

3. INTORMATTI CLTNTCE

3.1 Specii tintl
Suine, glini (broileri qi g6ini ou[toare).

3,2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie fintl
Tratarea diferitelor infecfii bacteriene precum: colibacilozi, salmonelozS, pasteurelozd, diatee, enterit[.

3.3 Contraindica{ii
A nu se fiiliza\a cai, in special la m6nji, lntrucit colistina, drn cauza modificirii echilibrului microflorei

gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita

X), asociat[ de obicei cu Clostridium dfficile, care poate fi letal6.

A nu se utilizaincaz de hipersensibilitate cunoscut6 la substanfaactivd sau la oricare dintre

excipienfi.
A nu se :utilizain caz de rezistenf6 la polimixine.

3.4 Atentiontrrispeciale
Colistina exercit[ o acliune dependent[ de concentrafie

administr[rii orale se obfin concentrafii mari la nivelul
cauza absorb(iei insuficiente a substan{ei.

Aceqti factori indicl faptul cI nu se recomand[ o duratI de tratament mai

3.9, care sa ducl la o expunere inutilL

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

lungl decdt cea indicat[ la pct.

Precautii speciale pentru utilizarea In siSurant6 la speciile tint6:

A nu se utilizacolistina ca tnlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistina este un medicament de ultimi instanfl in medicina uman[ pentru tratamentul infecfiilor catzate

de anumite bacterii multirezistente.
pentru a reduce la minimum orice risc potenfial asociat cu utilizarea pe scard largd a colistinei, utilizwea

acesteia trebuie restrans[ la tratamentul sau la tratamentul gi metafilaxia bolilor qi nu trebuie $ilizatd
pentru profilaxie.
b.i a" cate ori este posibil, colistina trebuie vtilizatdnumai pebazatestelor de susceptibilitate.

impotriva bacteriilor Gram - negative. in urma
tractului gastrointestinal, adic6 locul vizat din
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Utilizarea medicamentului de uz veterinar ftri respectarea instrucliunilor din RCM poate duce la eqecul

tratamentului gi cregterea prevalenfei bacteriilor rezistente la colistin6.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine trebuie sI evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.
in cazul contactului accidental cu ochii, clStili cu mult[ ap6, solicitatri imediat sfatul medicului gi

prezentali medicului prospectul medicamentului de uz veterinar sau eticheta.
Dup[ administrarea medicamentului de uz veterinar, se recomandd sp6larea mAinilor.

3.6 Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie
detinltorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale
pentru Siguran{a Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, sec{iunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestafiei, lactafiei sau perioadei de
ouat la speciile tint6. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati
de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Nu se cunosc.

3.9 Cdi de administrare qi doze
Medicamentul de uz veterinar se administreazdpe cale orali, in apa de bdut, astfel:
Pentru suine doza este de 80 mV200 litri ap6, timp de 3-5 zile consecutiv.
Pentru glini (broileri gi gdini oudtoare) doza este de 40 mU200 litri ap6, timp de 3-5 zile consecutiv.

Aportul de apd medicamentat6 depinde de starea clinic6 a animalelor.
Durata de tratament trebuie limitati la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie sa dep6geasc6T zile.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)
Nu se vor depigi dozele qi perioada de tratament recomandate.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul

3.12 Perioade de aqteptare
Carne qi organe:
Suine: 3 zile
Gdini (broileri qi giini ou[toare): 3 zile
Ou6: 0 zile

4. TNFORMATII FARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QAO7AAI0
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4.2 Farmacodinamie
Colistin sulfat exercit[ o acfiune dependenti de concentra{ie impotriva bacteriilor Gram-negative:

E.coli, Salmonella, Pasteurella, Pseudomonas, Shigella, Haemophilus, Klebsiella, Bordetella.

Colistin sulfat este un antibiotic polipeptid aparfinOnd clasei polimixinelor qi posed6 o ridicati acfiune

bactericid[ asupra tulpinilor de Escherichia coli.
Colistin sulfat nu are nici o acfiune impotriva bacteriilor Gram-pozitive qi a fungilor.
Datorita absorbtiei slabe si lente din intestin isi concentreaza efectul la nivel local; astfel demonstreazl o

eficacitate remarcabili impotriva infectiilor enterice.

Induce modific[ri de permeabilitate ln interiorul celulei bacteriene care duc la moartea acesteia.

4,3 Farmacocineticl
Colistina sulfat este absorbiti in cantitate foarte redus[ din tractul gastrointestinal. in contrast cu

concentrafia foarte redusI de colistina din ser qi fesuturi, la nivelul tractului gastrointestinal este prezentl

in cantit[1i mari gi persistente. Colistina este excretat[ aproape in exclusivitate pe cale digestivi, prin

fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilittrfimajore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de vz veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte medicament e de vz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:3 ani

Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile
Termenul de valabilitate dup[ dizolvareafur ap[: a se folosi timp de 24 ote.

A nu se utiliza dup[ data expir5rii marcatd pe ambalaj.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se pistra intr-un loc uscat qi intunecat sub 30 oC.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar
Flacon din polietilen[ de lnalta densitate de 100 mL,250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comeroializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru elimlnarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

depeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizalt sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acesteq in conformitate cu legislafia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NTIMELEDETINATORT]LUI CERTIF.ICATTILUIDEft{REGISTRARE
VAPCO, VETERINARY AND AGRICI.JLTT'RAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD,

IORDANIA, Amman 11195, Prince Shaker bnzaid street 12, vapco@vapco.net,

Tel. +962 6 5694991

7. NI]MARI'L CERTIFICATT]LU DE iNREGISTRARE
220077

8. DATA PRIMEI INNTCTSTRARI
25.11.2022
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MEDICAMENTT]LUI DE UZ VETERINAR

0412025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDNUZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa. .

4


