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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE UZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTULUI DEVZ VETERINAR VETERINAR

Colivet Solution, 2.000.000UVm1, solufie oral6 pentru porci gi glini

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $I CANTITATTVA

Fiecare ml confine:

Substan{a activi:
Colistin (ca sulfat) 2.000.000 tl

Excipienfi:

Compozitia calitativi a excipientilor qi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativl, daci aceasti
informa{ie este esentiall pentru
administrarea corecti a medicamentului de
uz veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Ap[ purificatd

Solu{ie ora15, limpede, de culoare galbend

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii linti

Porci qi gdini.

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie {inti

La porci qi gdini produsul se utilizeazd, in tratamentul Ei metafilaxia infecfiilor enterice cauzate de bacterii
E. coli neinvazive susceptibile la colistin.
inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabiliti prezen[abolii in efectiv.

3.3 Contraindica(ii

Nu se utilizeazdTa car, in special la m6nji, intrucdt colistinul, din catza modificdrii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita
X), asociatd de obicei cu Clostridium dfficile, care poate fi letald
Nu se utilizeazdincazurile de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipien{i.
Nu se utilizeazdin cazurile de rezistenf6 la polimixine.

3.4 Atenfionlrispeciale

Colistinul exercita o acliune dependentb de concentra{ie impotriva bacteriilor Gram - negative. In urma
administrdrii orale se oblin concentra{ii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicd locul vizat dincatza
absorbliei insuficiente a substanlei.
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Aceqti factori indica faptul ca nu se recomand6 o duratd de tratament mai lungd decdt cea indicat6 in
secfiunea 3.9, care sa ducd la o expunere inutilS.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieurant[ la speciile tint[:
A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este un medicament de ultimd instan{d in medicina uman[ pentru tratamentul infecliilor catzate

de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc poten,tial asociat cu utilizarea pe

scard largd a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restrdnsd la tratamentul sau la tratamentul gi metafilaxia
bolilor qi nu trebuie utilizat pentru profilaxie.
Ori de cAte ori este posibil, colistinul trebuie fiilizat numai pebaza testelor de susceptibilitate.
IJtilizarea medicamentului de uz veterinar ftrd respectarea instrucliunilor din RCM poate duce la egecul

tratamentului gi cregterea prevalenlei bacteriilor rezistente la colistin.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar.
in cazul contactului accidental cu ochii, cldtili cu multd ap6, solicitali imediat sfatul medicului gi prezentali

medicului prospectul produsului sau eticheta.
Dupd administrarea produsului, se recomand6 spilarea mAinilor.

Precaufii speciale pentru protectia mediului:

Animalele tratate vor fi menlinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejec(iile provenite de la

acestea se vor colecta qi NU se vor folosi la fertilizarea solului.

3.6 Evenimente adverse

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie delindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea l6 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lacta(iei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestaliei, lactatiei sau ouatului.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd 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 Cii de administrare gi doze

Administrare oral6, in apa de bdut, astfel:
Pentru porci doza este de 100 000 UI colistin /kg greutate corporalS zilnic, divizatd in dou6 doze egalelzi,
timp de 3-5 zile consecutiv. Aceastd dozd este echivalentd cu doza de 0,5 ml medicament de uzveteinarlT}
kg greutate corporalS, divizatd, in doua doze egalelzi, timp de3 zile consecutiv.



Agentia Nalionall pentru Siguranla Alimentelor
MD.2009, mun.Chiginiu, str.M.Kogdlniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Pentru giini doza este de 75 000 UI colistin / kg greutate corporalI, timp de 3-5 zile consecutiv. Aceastl
doza este echivalent[ cu doza de 37,5 ml medicament de uz veteriner /ton6 gr.eutata aarparali, Jivi,ati ?-
doul doze egale/zi, timp de trei zile consecutiv.
Ingerarea apei medicamentate depinde de condiliile clinice ale animalelor.
Pentru a asigura dozarca corect6, trebuie stabiliti cdt mai precis greutatea corporalE a animalelor pentru a
evita subdozarea.

Durata de tratament trebuie limitatl la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie sI depdqeascdT zile,

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen(I qi antidoturi)

Nu se vor depiqi dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Carne qi organe:
Porci: 1 zi
Gdini: 1zi

Ota: Zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA07AA10.

4.2 Farmacodinamie
Colistinul exercit[ o acfiune dependent[ de concentrafie impotriva bacteriilor Gram-negative. in urma
administr[rii orale se oblin concentra{ii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adic[ locul vizat, din cauza
absorbliei insuficiente a substanfei.
Colistinul este un antibiotic polipeptid aparfindnd clasei polimixinelor gi posedl o ridicat[ acfiune
bactericidl asupra tulpinilor de Escherichia coli.
Colistinul nu are nici o acfiune impotriva bacteriilor Gram-pozitive qi a fungilor.

4,3 f,'armacocinetici
Colistinul sulfat este absorbit in cantitate foarte redusl din tractul gastro-intestinal. in contrast cu
concentrafia foarte redus[ de colistin din ser qi fesuturi, la nivelul tractului gastro-intestinal este prezent in
cantitd|ri mari gi persistente.
Colistinul este excretat aproape in exclusivitate pe cale digestiv[, prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitltimajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

J
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzate: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dup[ diluare conform indicafiilor: 24 ote.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale pentru depozitare.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Flacon din polietilen6 de densitate inaltl cu capac din polipropilend echipat cu dispozitiv pentru dozare 9i

sigiliu din polipropilend .

Dimensiunile ambalaj elor:
250 ml, 500 ml, 1 litru qi 5 litri

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

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

de;eurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nalionalS qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Ceva Sante Animale

1. NT]MARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

200093

8. DATA PRIMEI NNNCTS:INANT

t1,.09.2020

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZIIMATT'LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

081202s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

Informalii 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.gov.md/).


