PROSPECT
HIDROCOL, 4000000 UI/ml solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte

1. NU MELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)

Spania

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIDROCOL, 4000000 Ul/ml solutie pentru utilizare in apa de baut/lapte
Colistin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Colistin (sulfat).......c.cccvvveveirioiieeeeeeen, 4000000 UI
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519)....ccvcvvviiceeriees 0,010 ml

Solutie maro-portocalie

4.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice determinate de tulpini non-invazive de E. Coli
susceptibile la colistin.
In cazul metafilaxiei, prezenta bolii in grup / turma trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

5. CONTRAINDICATII

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

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenti la polimixine.

A nu se utiliza la cabaline, in special la ménji, intrucat colistinul, din cauza unei modificari a
echilibrului micoflorei gastrointestinale ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea
de antimicrobiene (Colita X), asociata de obicei cu Clostridium dificille, care poate fi fatala.

6. REACTII ADVERSE

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti c& medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.
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Alternativ,  puteti  raporta  prin  intermediul  sistemului  national de  raportare
»{farmacovigilenta@ansvsa.ro}

7. SPECH TINTA
Bovine (vitei) , ovine (miei), porci, pui de géina si curci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare orald in apa de baut sau in lapte.

Vitei, miei, porci: 100 000 UI sulfat de colistin / kg greutate corporald zilnic timp de 3-5 zile
consecutive in apa de baut sau in lapte ( inlocuitor ) la vitei, echivalentul a 0,25 ml produs / 10 kg
greutate corporald / zi, timp de 3-5 zile.

Pui de giini si curci: 75 000 UI sulfat de colistin/kg greutate corporald zilnic timp de 3-5 zile
consecutive in apa de baut, echivalentul a 18,75 ml produs / tona greutate corporala / zi, timp de 3-5
zile.

Durata tratamentului trebuie sa se limiteze la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Apa medicamentatd trebuie improspétata la fiecare 24 ore.

Laptele medicamentat care nu este consumat timp de 3 ore trebuie eliminat.

Administrare orald directa individuald

Doza zilnicd recomandatd trebuie divizati in doud parti dacd se administreazd direct in gura
animalului.

In caz de administrare directd, produsul trebuie diluat cu un volum de apa de 2 ori mai mare dect
atunci cand se administreazd la mai multe animale.

Administrare in apa de b3ut:

Ingestia apei medicamentate depinde de starea de sanatate a animalelor.

Pentru a se asigura o doza corectd, concentratia de sulfat de colistin trebuie ajustata corespunzator.
Pentru a se asigura o doza corecti, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.

Consumul de api trebuie monitorizat la intervale frecvente.

Nici o alta sursa de apd nu trebuie sa fie disponibild pe durata tratamentului.
Apa medicamentata preparata in fiecare zi, inainte de administrare.

Cu urmatoarea formula se poate calcula o doza precisi:

ml de produs ml de produs medicinal
medicinal veterinar pe litru de apa
veterinar pe kg X  Greutatea medie corporala (kg) _ potabild

greutate -

corporald si zi

Consumul mediu zilnic de apa (1 / animal)

¢ Administrare fard pompa dozatoare: .
Tratamentul trebuie distribuit dintr-un rezervor pe o perioada de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.
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Produsul este adaugat intr-un volum de apa de biut care corespunde volumului consumat de catre
animale in timpul perioadei de tratament (24 ore) pentru a obtine o dozi de 100 000 Ul de sulfat de
colistin pe kg greutate corporald pentru porci, vitei si miei si 75 000 UI de sulfat de colistin pe kg
greutate corporald pentru puii de géina si curci.

* Administrare cu pompa dozatoare:
Tratamentul trebuie administrat pe o perioada de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.
O pompa dozatoare este utilizata pentru a adiuga o solutie stoc cu o concentratie pre-determinatd in
apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (vitei) , ovine (miei)si porci :
Carmne si organe: 1 zi

Pui de gaina si curci:
Carne si organe: 1 zi
Oua: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa diluare in lapte / inlocuitorul de lapte: 3 ore

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupa {EXP}. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Politicile antimicrobiene nationale oficiale si locale trebuie luate in considerare cind produsul
medicinal veterinar este utilizat.

Sulfatul de colistin exercita o actiune dependenta 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 ¢i nu se recomanda o duratd de tratament mai lunga decat cea indicati la
pet. 4.9 care s& duca la o expunere inutila.

Suplimentar fatd de tratament, ar trebui introduse un bun management si practici adecvate de igiena,
pentru a reduce riscul de infectii si a controla o potentiald dezvoltare a rezistentei.

Existd o rezistentd incrucisata intre colistin si polimixina B.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Politicile antimicrobiene nationale oficiale si locale trebuie luate in considerare cand produsul
medicinal veterinar este utilizat.

Sulfatul de colistin este un medicament de ultima instanta in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential
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asociat cu utilizarea pe scard largd a sulfatului de colistin, utilizarea acestuia trebuie restransa la
tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

*De cate ori este posibil, sulfatul de colistin trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la sulfatul de colistin.

fn cazul animalelor nou nascute i in cazul animalelor cu tulburari gastrointestinale si renale severe,
expunerea sistemica la colistin poate fi crescutd. Pot aparea alteratii neuro — si nefrotoxice.

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de management.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine, cum ar fi sulfatul de colistin trebuie sé evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul direct al produsului cu ochii si pielea in timpul manipularii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusilor i a ochelarilor de protectie. Nu se va fuma, bea sau manca in timpul
manipuldrii produsului.

In caz de contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectata cu sapun si multd apa.

In caz de contact accidental cu ochii spalati imediat cu multa api si solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati acestuia prospectul produsului sau eticheta.

In caz de de ingestie accidental sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii sau dificultati in respiratie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului sau eticheta.

Dupi utilizarea produsului medicinal veterinar, spalati méinile cu apa si sdpun.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactaiei

Sulfatul de colistin este slab absorbita dupd administrarea orald, de aceea nu au fost descrise
contraindicatii in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Interactiunea cu anestezice (agenti curarimimetici) si miorelaxante nu poate fi exclusa in unele cazuri,
dupa administrarea orala a colistinei sulfat.

Combinatiile cu aminoglicozidele si levamisolul trebuie evitate.

Efectele colistinului sulfat pot fi inhibate de catre cationii binari (fier, calciu, megneziu) si de ctre
acizii grasi nesaturati si polifosfati.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Nu este cazul.
Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Colistinul este clasificat a fi o substanta foarte persistenta in sol.
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13: PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Flaconde 1 L
Bidonde 5L

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



