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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

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

Colivet Solution, 2.000.000Ul/ml, solutie oralad pentru porci si gdini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine :

Substanta activi:

Colistin (€a SUIAt) ..ccvveieiieeiiiie e e creeesbee e 2.000.000 UI
Excipienti:
‘ Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a medicamentului de
uz veterinar
Alcool benzilic (E1519) 10 mg
Apad purificata

Solutie orala, limpede, de culoare galbeni

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci si gdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La porci si gaini produsul se utilizeaza in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii
E. coli neinvazive susceptibile la colistin.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cai, in special la ménji, intrucét colistinul, din cauza modificarii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita
X), asociata de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letala

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta la polimixine.

3.4 Atentioniri speciale

Colistinul exercita o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram — negative. In urma
administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicd locul vizat din cauza
absorbtiei insuficiente a substantei.
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Acesti factori indica faptul ca nu se recomandd o durata de tratament mai lunga decét cea indicatd in
sectiunea 3.9, care sa ducd la o expunere inutild.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A nu se utiliza colistinul ca Inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistinul este un medicament de ultimi instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor cauzate
de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe
scard larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransa la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia
bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, colistinul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.

Utilizarea medicamentului de uz veterinar fara respectarea instructiunilor din RCM poate duce la esecul
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu mult apd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Dupi administrarea produsului, se recomanda spélarea mainilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile provenite de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

3.6 Evenimente adverse

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
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

Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea 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 Cai de administrare si doze

Administrare orald, in apa de baut, astfel:

Pentru porci doza este de 100 000 Ul colistin /kg greutate corporald zilnic, divizata in doua doze egale/zi,

timp de 3-5 zile consecutiv. Aceasta dozi este echivalenta cu doza de 0,5 ml medicament de uz veterinar/10
kg greutate corporala, divizatd in doua doze egale/zi, timp de 3 zile consecutiv.
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Pentru giini doza este de 75 000 UI colistin / kg greutate corporala, timp de 3-5 zile consecutiv. Aceasti
doza este echivalentd cu doza de 37,5 ml medicament de uz veterinar /tond grentate assparals, divizath in
doud doze egale/zi, timp de trei zile consecutiv.

Ingerarea apei medicamentate depinde de conditiile clinice ale animalelor.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald a animalelor pentru a
evita subdozarea.

Durata de tratament trebuie limitaté la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie sa depéseasca 7 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu se vor depasi dozele 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:
Porci: 1 zi
Giéini: 1 zi

Qua: Zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA07AA10.

4.2 Farmacodinamie

Colistinul exercitd o actiune dependentd 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.

Colistinul este un antibiotic polipeptid apartindnd clasei polimixinelor si poseda o ridicatd actiune
bactericida asupra tulpinilor de Escherichia coli.

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

4.3  Farmacocinetici

Colistinul sulfat este absorbit in cantitate foarte redusd din tractul gastro-intestinal. In contrast cu
concentratia foarte redusé de colistin din ser si tesuturi, la nivelul tractului gastro-intestinal este prezent in
cantitdti mari si persistente.

Colistinul este excretat aproape in exclusivitate pe cale digestivé, prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.
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5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de densitate inaltd cu capac din polipropilena echipat cu dispozitiv pentru dozare si
sigiliu din polipropilena .

Dimensiunile ambalajelor:
250 ml, 500 ml, 1 litru si 5 litri

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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 si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Ceva Sante Animale

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

200093

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

11.09.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI = CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

08/2025
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/).



