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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

VAPCOSTIN, solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine :

Substanta activa
Colistina (ca sulfat)..... 2.000.000 UI

Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor .Compoz1.t1a cantlt.atlvva, dacd : .aceasta
: s informatie este esentiald pentru administrarea
constituenti . . . .
corectd a medicamentului de uz veterinar>
Alcool benzilic 0,01 g
Apa purificatd

Solutie orala, limpede, de culoare galbena.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Suine, giini (broileri si géini oudtoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta
Tratarea diferitelor infectii bacteriene precum: colibaciloza, salmoneloza, pasteureloza, diaree, enterita.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intrucét colistina, din cauza modificarii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita
X), asociati de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza in caz de rezistentd la polimixine.

3.4 Atentioniri speciale

Colistina exercitd o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor Gram — negative. in urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Acesti factori indica faptul ci nu se recomanda o durata de tratament mai lungd decét cea indicata la pct.
3.9, care sa ducd la o expunere inutila.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile {inta:

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistina este un medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor cauzate
de anumite bacterii multirezistente.

Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinei, utilizarea
acesteia trebuie restransi la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor i nu trebuie utilizata

pentru profilaxie.
Ori de cate ori este posibil, colistina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de susceptibilitate.
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Utilizarea medicamentului de uz veterinar fara respectarea instructiunilor din RCM poate duce la esecul
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la polimixine trebuie sa evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu multd api, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul medicamentului de uz veterinar sau eticheta.

Dupa administrarea medicamentului de uz veterinar, se recomanda spalarea mainilor.

3.6 Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului certificatului de Inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau perioadei de
ouat la speciile tinta. Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caiide administrare si doze

Medicamentul de uz veterinar se administreaza pe cale orald, in apa de baut, astfel:

Pentru suine doza este de 80 ml/200 litri apa, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru gdini (broileri si géini oudtoare) doza este de 40 m1/200 litri apa, timp de 3-5 zile consecutiv.

Aportul de apd medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu se vor depdsi dozele si perioada de tratament recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul

3.12  Perioade de asteptare

Carne si organe:

Suine: 3 zile

Gaini (broileri si gaini oudtoare): 3 zile
Oua: 0 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA07AA10
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4.2 Farmacodinamie

Colistin sulfat exerciti o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative:

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

Colistin sulfat este un antibiotic polipeptid apartinind clasei polimixinelor si posedd o ridicata actiune
bactericida asupra tulpinilor de Escherichia coli.

Colistin sulfat nu are nici o actiune impotriva bacteriilor Gram-pozitive si a fungilor.

Datorita absorbtiei slabe si lente din intestin isi concentreaza efectul la nivel local; astfel demonstreaza o
eficacitate remarcabild impotriva infectiilor enterice.

Induce modificari de permeabilitate in interiorul celulei bacteriene care duc la moartea acesteia.

43 Farmacocinetici

Colistina sulfat este absorbitd in cantitate foarte redusd din tractul gastrointestinal. in contrast cu
concentratia foarte redusa de colistina din ser si tesuturi, la nivelul tractului gastrointestinal este prezenta
in cantitdti mari si persistente. Colistina este excretatd aproape in exclusivitate pe cale digestiva, prin
fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 de zile

Termenul de valabilitate dupa dizolvarea in api: a se folosi timp de 24 ore.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra Intr-un loc uscat §i Intunecat sub 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polietilens de naltd densitate de 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationald i cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DET INATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

VAPCO, VETERINARY AND AGRICULTURAL PRODUCTS MANUFACTURING CO. LTD,
IORDANIA, Amman 11195, Prince Shaker bin Zaid Street 12, vapco@vapco.net,

Tel. +962 6 5694991

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
220077

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
25.11.2022




Agentia Nationald pentru Sigurania Alimentelor ‘
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

T
B APROBA

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
04/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).




