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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
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Avand in vedere prevederlle Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar” veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin: Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

in conformitate cu _prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Slguranta Ahmentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medlcmale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare; e

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorlzare nr. 5. 210459 qin | 02.09.2019 ... si a Raportului de
evaluare nr. ......~....0% 7 dip ...... T e , decide autonzarea comercializarii n
Romania a produsului medlcmal vetermar

Nume de lnreglstrare % <
(denumirea comerciald, forma farmaceutlca §| concentrapa)

COLFIVE 5.000.000 UIImI concentrat pentru solutie orala

Compozitie: Z
(date calitative/cantitative pentru
substanta/substantele auxiliara/auxiliare)

a) Substanta activa: colistin sulfat=. 5 000 000 Ul/ml=
b) Excipienti: alcool benzilic (E1519);- acetat de SOdIU anhldru acid acetic glacial, apa
purificata b A

_f"ubstarirta/sﬁbStaritéle activa/active, date calitative pentru

Detinator al autorizatiei de comermallzare
(denumire/sediul social/punct de lucru)

LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29, 08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona) Spania

Producatorul sau, dupa caz, producatorii responsabm de ellberarea seriei de

produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

INDUSTRIAL VETERINARIA S.A.
Esmeralda, 19, E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanla

Clasificare ATC (vet):
QA07AA10




_~-Mod de eliberare:
RER -cu prescriptie medicala veterinara

‘fara prescriptie medicala veterinara

 Ambalaj:
(tip, marime) . ;

Flacoane din- polletllena de inalta densitate (HDPE) sigilate termic cu o folie din
polletllena (PE) 'si inchise cu un capac insurubat fabricat din HDPE, echipat cu un
sistem de securltate care asigura o sngllare ermetica. Flaconul de 5 litri are un maner
mtegrat Z

Dimensiuni_de- ambalaj Cutle de carton cu 1 flacon de 100 ml. Flacon de 1 litru.
Flacon de 5 Iltrl . =

Termen de valabllltate

- dupa ambalarea pentru comerCIallzare 18 luni

- dupa prima deschldere 3 luni

- dupa diluare sau reconstltwre 24 ore (m apa) si 6 ore (in lapte)

Conditii de pastrare Z.

- dupa ambalarea pentru- comermahzare Acest produs medicinal veterinar nu
necesita conditii speCIaIe de depOZItare A nu se utiliza dupa data expirarii
marcata pe eticheta dupa EXP. Data explraru se refera la ultima zi din acea luna.

- dupa prima deschidere:="".

- dupa diluare sau reconstltUIre -7

Tipul procedurii de autorlzare DCP

Din prezenta autorizatie de comermallzare fac parte mtegranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia'de comerCIallzare

b) OBLIGATII SAU CONDI]’II SPECIFICE CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DE]’INATORUL AUTORIZA]‘IEI DE
EFICACITATE, conform Anexe| nr. 2 la autonzatla de comercializare
— nu este cazul

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA conform Anexel nr. 3 la
autorizatia de comercializare < =7

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 Ia autorlzatla de comerCIallzare

,/. >

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si dln anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa- 1a. cunogtmta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medlcamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare. 222
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D
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' / REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
/,

e S /j/
1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o
S

Colfive 5.000.000 Ul/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei, pui de gdind §i curci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Colistin sulfat 5.000.000 UI
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orald

Solutie limpede, portocaliu-bruna.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciile {inta

Bovine (vitei), porci, oi (miei), pui de gdind si curci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei, miei, porci, pui de giing, curci:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpinile de E. coli neinvazive, sensibile la colistin
sulfat. Prezenta bolii in cireads trebuie confirmatd fnainte de instituirea tratamentului metafilactic.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la colistin sulfat sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi n cazurile cunoscute de rezistentd la polimixine.

Nu se utilizeazi la cai, in special la manji, deoarece colistinul sulfat, printr-o modificare a echilibrului

microflorei gastrointestinale, poate conduce la dezvoltarea colitei asociate antibioterapiei (colita X),
asociatd in mod tipic cu Clostridium difficile, care poate fi letald.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Ca adjuvant al tratamentului, trebuie instituite o bund gestionare si practici de igiena pentru a reduce riscul
de infectie si pentru a tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la produsul medicinal
veterinar.
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Colistin sulfat exercitd o actiune dependentd de concentratie Tmpotriva bacteriilor Gram-negative. In l'ffrha
administrarii orale, se ating concentratii inalte In tractul gastrointestinal, adici la locul {intd al tratamentului,”
datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indici faptul ¢4 un tratament de duratd mai lungé decéat
cea indicati la pct. 4.9, ce duce la o expunere inutils, nu este recomandat. '

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Nu utilizafi colistin sulfat ca substitut pentru bunele practici de management.

La om, colistinul sulfat este o substantd activd de ultimi instan{d, utilizat pentru tratamentul infectiilor
cauzate de anumite bacterii ce prezinta rezistente multiple la medicamente. Pentru a minimiza orice risc
potential asociat cu utilizarea pe scard largd a colistinului sulfat, utilizarea acestuia trebuie limitati la
tratament sau la tratamentul §i metafilaxia bolilor, si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, utilizarea colistinului sulfat trebuie si se faci numai pe baza testelor de
sensibilitate.

O utilizare a produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile date in RCP poate conduce la
esecul tratamentului si la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin sulfat. Existi o rezistenti
incrucisatd intre colistin sulfat si polimixina B.

In cazul animalelor nou-niscute si al animalelor cu tulburdri gastrointestinale i renale severe, expunerea
sistemica la colistin sulfat ar putea fi crescutd. Pot aparea leziuni neuro- si nefrotoxice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine cum este colistin sulfat trebuie s evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipuldrii produsului. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind din manusi si ochelari de
protectie. Spélati picdturile Improscate pe piele imediat, cu sdpun si apa din abundenta.

In caz de expunere accidentals la nivelul ochilor, spalati cu apa din abundentd si solicitati imediat asistenta
medicald; aratati medicului eticheta produsului.

Dacd in urma expunerii dezvoltafi simptome ca de exemplu eruptii pe piele, trebuie si solicitati asistenta
medical si sd ardtati medicului acest avertisment. Tumefierea fetei, buzelor sau ochilor precum si respiratia
dificild sunt simptome mai severe §i necesita asistentd medicald urgenta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactafiei sau a perioadei de
ouat. Cu toate acestea, colistinul sulfat este slab absorbit dupa administrarea orald, prin urmare utilizarea
colistinului sulfat in timpul gestatiei, lactatiei sau a perioadei de ouat nu ar trebui sa atragd probleme

deosebite. In aceste perioade, se utilizeaz numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de

medicul veterinar responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Dupa administrarea orald de colistin sulfat, interactiunea cu anestezicele (agenti curarimimetici) si
miorelaxantele nu poate fi exclusd in unele cazuri individuale. Combinatia cu aminoglicozide i levamisol
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trebuie evitata. Efectélle colistinului sulfat pot fi antagonizate de cationi binari (fier, calciu, magneziu), de
acizii grasi nesaturatl si de polifosfati.

4.9 Canfiﬁti de administrat si calea de administrare

Administrare orald.

Administrarea in apa de baut/lapte

Vitei. miei, porci: 100.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutive,
in apa de biut sau in lapte (inlocuitor) la vitei, echivalent cu 0,20 ml de solutie concentratd per 10 kg greutate
corporald pe zi timp de 3-5 zile.

Pui de e3ina si curci: 75.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile consecutive,
in apa de baut, echivalent cu 15 ml de solutie concentrata per tond greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile.

Durata tratamentului trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Orice cantitate de apd medicamentatd care nu este consumatd in decurs de 24 ore trebuie aruncata.
Orice cantitate de lapte medicamentat care nu este consumata in decurs de 6 ore trebuie aruncata.

Administrarea orala directd la animalele individuale

Doza zilnici recomandati trebuie sa fie divizatd in doud prize in cazul in care produsul va fi administrat
direct 1n gura animalului.

Tnainte de administrarea orali directd, produsul trebuie si fie diluat cu un volum de apa de baut care s fie
de 2,5 ori mai mare decét volumul de produs ce urmeaza s fie administrat.

Administrarea prin apa de baut
Consumul de api medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o dozare corecta,

concentratia de colistin sulfat trebuie ajustatd corespunzator. Calculati cu atentie greutatea corporald medie
care urmeazi si fie tratatd si consumul zilnic mediu de apd, Inaintea fiecarui tratament.

Apa medicamentata trebuie s3 fie preparata in fiecare zi, chiar Tnainte de addpare.

Apa medicamentatd trebuie sa reprezinte singura sursa de apa de baut pentru animale, pe intreaga duratd a
tratamentului.

Consumul de api trebuie monitorizat la intervale frecvente.

Doza exacti se poate calcula cu ajutorul urmétoarei formule:
...ml de produs per kg X Greutatea corporald medie

greutate corporald si zi kg _..ml de produs per litru de apa
Consumul zilnic mediu de ap4 (1/animal) de baut

o Administrarea fard pompé de dozare:

Tratamentul este distribuit intr-o cuva, pe o perioada de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Produsul este adaugat la un volum de apa de baut corespunzator volumului consumat de animale pe perioada
de tratament (24 de ore) pentru a obtine doza de 100.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporald
pentru porci, miei si vitei si de 75.000 Ul de colistin sulfat per kg greutate corporald pentru puii de gdind i
curci.

o Administrarea cu pompé de dozare:

Tratamentul este distribuit pe o perioadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Se utilizeazd o pompi de dozare pentru a adduga o solutie stoc cu o concentratie predeterminaté la apa de
baut.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz iy, A
Nu exista.
4.11 Timpul de asteptare

Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de géind si curci
Carne si organe: 1 zi
Oud: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: antiinfectioase intestinale, antibiotice
Codul veterinar ATC: QA07AA10

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Colistin sulfat este un antibiotic polipeptidic ce apartine clasei polimixinelor.

Colistin sulfat exercitd o actiune bactericidd asupra tulpinilor bacteriene sensibile prin ruperea membranei
citoplasmatice bacteriene, ceea ce conduce la o alterare a permeabilitatii celulare si apoi la scurgerea
materialului intracelular.

Colistin sulfat este bactericid, fiind eficient in primul rind impotriva unui numar de bacterii Gram negative,
cum sunt enterobacteriaceele si, in mod special, Escherichia coli.

Colistin sulfat nu are, practic, niciun efect asupra bacteriilor Gram pozitive si a fungilor.

Bacteriile Gram pozitive au rezistentd naturald la colistin sulfat, la fel ca si unele specii de bacterii Gram
negative, cum sunt Proteus si Serratia. Pe de alti parte, rezistenta dobanditd a bacteriilor enterice Gram
negative la colistin sulfat este rara si se explica printr-o mutatie Intr-un singur pas.

Pentru colistin sulfat, punctele clinice EUCAST (01/2020) pentru Enterobacterales sunt: sensibile <2 pg /
ml si rezistente > 2 pg s ml. Trebuie mentionat cd determinarea MIC trebuie efectuati folosind metoda de
microdilutie a bulionului.

Colistin sulfat exercitd o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrarii orale se ating concentratii inalte in tractul gastrointestinal, adica la locul tintd al tratamentului,
datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indica faptul ca un tratament de duratd mai lungs, ce
duce la o expunere inutild, nu este recomandat.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Colistin sulfat este slab absorbit din tractul gastrointestinal.

In comparatie cu concentratiile foarte scizute de colistin sulfat din ser si tesuturi, sunt prezente cantitafi
mari si persistente in diferitele segmente ale tractului gastrointestinal.

Nu s-a observat o metabolizare semnificativa.

Colistin sulfat se elimind aproape exclusiv prin fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Ingredientul activ, colistin sulfat, este foarte persistent in sol.
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6. PARTICU};?;&RITATI FARMACEUTICE

/
s
-

6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Acetat de sodiu anhidru
Acid acetic glacial

Apd purificatd

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apd conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesité conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de inaltd densitate (HDPE) sigilate termic cu o folie din polietilend (PE) inchisa cu
un capac nsurubat fabricat din HDPE, echipat cu un sistem de securitate care asigurd o sigilare ermetica.
Flaconul de 5 litri are un méner integrat.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Flaconde 11

Flaconde 51

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu rezultat dintr-un astfel de produs medicinal veterinar
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. '

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

03.06.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2020

INTERDICTII PRIVIND VANZAREA, ELIBERAREA SI/SAU UTILIZAREA
Produsul medicinal veterinar se elibereaza pe baza de retetd veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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-| INFORMATII CAR};I TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CAR-/T/,é/lv 100 ml
/)/;/
[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Colfive 5.000.000 Ul/ml concentrat pentru solufie orald pentru vitei, porci, miei, pui de gdind si
curci
Colistin sulfat

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Colistin sulfat 5.000.000 Ul/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA B

Concentrat pentru solutie orald

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL B
100 ml
[5.  SPECIILE TINTA ]

Bovine (vitei), porci, oi (miei), pui de gdina si curci

[6. INDICATIE (INDICATI) ' |

[7. MOD SI CALE (CAD) DE ADMINISTRARE |

Administrare orald.
In apa de baut/lapte
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMPUL DE ASTEPTARE d

Timpul de agteptare:
Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de gaind si curci
Carne si organe: 1 zi
Oui: zero zile

[9. ATENTIONARE (ATENTIONAR) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
[10. DATA EXPIRARII |
EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.
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Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa conform indicatiilor: 24 ore /'*;,‘
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore . 7,
Dupad desigilare, se va utiliza pani la... :

| 11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de retetsi veterinar.

L 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si la indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.
Av. UniversitatAutdnoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Seria:
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" INFORMATII CARE T/REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
a

ETICHETA 100 ml )/
Y/

4
4

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Colfive 5.000.000 Ul/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei, pui de gdind si

curci
Colistin sulfat

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

A

Colistin sulfat 5.000.000 Ul/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

D. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5.  SPECIILE TINTA

Bovine (vitei), porci, oi (miei), pui de gdind si curci

[6. INDICATIE (INDICATID

[7. MOD SI CALE (CAD) DE ADMINISTRARE

Administrare orald.
In apa de baut/lapte
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timpul de asteptare:
Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de giina si curci
Carne si organe: 1 zi
Oua: zero zile

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[ 10. DATA EXPIRARI

EXP
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa conform indicatiilor: 24 ore

517



Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 oré;‘ ’ W
Dupa desigilare, se va utiliza pana la... x

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE N ) 998 2

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SILA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si la Indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.
Av. UniversitatAutonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Seria:
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B. PROSPECT — 100 ml
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PROSPECT PENTRU: b ‘:"‘; LA %
Colfive 5.000.000 UI/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei, pui de-gaind si

curci CR
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI = DE~
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL, PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Colfive 5.000.000 UI/ml concentrat pentru solutie orala pentru vitei, porci, miei, pui de gdini si
curci

Colistin sulfat

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

Fiecare ml contine:

Substanti activi:

Colistin sulfat 5.000.000 UI
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, de culoare portocaliu-bruna
4. INDICATIE (INDICATII)

Vitei, miei, porci, pui de gdind, curci:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpinile de E. coli neinvazive, sensibile
la colistin sulfat. Prezenta bolii in ciread3 trebuie confirmati inainte de instituirea tratamentului
metafilactic.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la colistin sulfat sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de rezistenti la polimixine.

Nu se utilizeazd la cai, in special la ménji, deoarece colistinul sulfat, printr-o modificare a
echilibrului microflorei gastrointestinale, poate conduce la dezvoltarea colitei asociate
antibioterapiei (colita X), asociati in mod tipic cu Clostridium difficile, care poate fi letala.
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- 6. REACTII ADVHERSE
S |
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Nu se cunosc. ﬁ//
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e
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Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicathentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

— =

Alternativ, puteti raporta prin  intermediul sistemului  national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECIILE TINTA
Bovine (vitei), porci, oi (miei), pui de gdini si curci

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

Administrare orala.

In apa de baut/lapte

Vitei. miei, porci: 100.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5 zile
consecutive, in apa de bdut sau in lapte (inlocuitor) la vitei, echivalent cu 0,20 ml de solutie
concentrata per 10 kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile.

Pui de e#ina si curcani: 75.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5
zile consecutive, in apa de baut, echivalent cu 15 ml de solufie concentrati per tond greutate
corporald pe zi timp de 3-5 zile.

Durata tratamentului trebuie limitats la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Orice cantitate de api medicamentata care nu este consumaté in decurs de 24 ore trebuie aruncata.
Orice cantitate de lapte medicamentat care nu este consumata in decurs de 6 ore trebuie aruncata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea orali directd la animalele individuale

Doza zilnicd recomandati trebuie sa fie divizati in doud prize in cazul in care produsul va fi
administrat direct in gura animalului.

fnainte de administrarea orald directd, produsul trebuie sa fie diluat cu un volum de apid de baut
care si fie de 2,5 ori mai mare decét volumul de produs ce urmeaza sa fie administrat.
Administrarea prin apa de bdut

Consumul de apd medicamentatd depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corect, concentratia de colistin sulfat trebuie ajustatd corespunzitor. Calculati cu atentie
greutatea corporald medie care urmeaza sa fie tratata si consumul zilnic mediu de api, inaintea
fiecdrui tratament.

Apa medicamentat trebuie sa fie preparaté in fiecare zi, chiar Tnainte de adapare.

Apa medicamentatd trebuie si reprezinte singura sursé de apa de baut pentru animale, pe intreaga
durati a tratamentului.

Consumul de api trebuie monitorizat la intervale frecvente.

Doza exactd se poate calcula cu ajutorul urmétoarei formule:
...ml de produs per kg Greutatea corporald medie
greutate corporala si zi - (kg) _..ml de produs per litru de
Consumul zilnic mediu de apa (l/animal) apd de baut

o Administrarea fara pompa de dozare: _
Tratamentul este distribuit Intr-o cuv, pe o perioadd de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.
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Produsul este adaugat la un volum de api de baut corespunzitor volumulu1 consumat de ‘animale
pe perioada de tratament (24 de ore) pentru a atinge doza de 100.000 UI de cohstlri’sulfat per kg
greutate corporald pentru por01, miei si vitei si de 75.000 UI de colistin sulfat per k g ‘r‘éfftd
corporald pentru puii de giini si curci. e
* Administrarea cu pompa de dozare:

Tratamentul este distribuit pe o perioada de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.

Se utilizeazd o pompa de dozare pentru a adduga o solutie stoc cu o concentratie predeterminati
la apa de baut.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de gdina si curci
Carne si organe: 1 zi
Oua: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si la iIndeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupa EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a flaconului: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Ca adjuvante ale tratamentului, trebuie instituite o bund gestionare si practici de igiena pentru a
reduce riscul de infectie si pentru a tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la
medicament.

Colistin sulfat exercitd o acfiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative.
in urma administririi orale, se ating concentratii Tnalte in tractul gastrointestinal, adici la locul
tinta, datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indica faptul ci un tratament de durati
mai lungd decit cea indicati la pct. 8 al acestui prospect, ce duce la o expunere inutils, nu este
recomandat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu utilizati colistin sulfat ca substitut pentru bunele practici de management.

La om, colistinul sulfat este o substanti activa de ultima instan{3, utilizati pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii ce prezintd rezistente multiple la medicamente. Pentru a
minimiza orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard largd a colistinului sulfat, utilizarea
acestuia trebuie limitata la tratament sau la tratamentul si metafilaxia bolilor, si nu trebuie utilizat
pentru profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, utilizarea colistinului sulfat trebuie sa se faci numai pe baza testelor
de sensibilitate.

O utilizare a produsului care se abate de la instructiunile date in prospect poate conduce la esecul
tratamentului si la cregterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin sulfat. Exist o rezistenti
incrucisatd ntre colistin sulfat si pohmlxma B.

In cazul animalelor nou-niscute si al animalelor cu tulburari gastrointestinale si renale severe,
expunerea sistemica la colistin sulfatar putea fi crescutd. Pot si apar3 leziuni neuro- si nefrotoxice.
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" Precautii speciale care yor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale: -/

Persoanele cu hipersensigilitate cunoscuti la polimixine cum este colistin sulfat trebuie sa evite
contactul cu produsulyedicinal veterinar.

Evitati contactul 'di,fé’ct cu pielea si ochii in timpul manipuldrii produsului. La manipularea
produsului mggliei/x‘él veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din
mz“a.nﬁs"i"s'r‘oc'h/elai de protectie. Spilati picaturile improscate pe piele imediat. cu sapun §i apd din
abundenta.

fn caz de expunere accidentald la nivelul ochilor, spalai cu apa din abundenta si solicitati imediat
asistentd medicald; aritati medicului eticheta produsului.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome ca de exemplu eruptii pe piele, trebuie sa solicitati
asistentd medicald si sé aratati medicului acest avertisment. Tumefierea fetei, buzelor sau a ochilor
precum si respiratia dificild sunt simptome mai severe si necesita asistentd medicala urgenta.
Spilati-vd pe méini dupa utilizare.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei, lactatiei sau a
perioadei de ouat. Cu toate acestea, colistinul sulfat este slab absorbit dupa administrarea orala,
prin urmare utilizarea colistinului sulfat in timpul gestatiei, lactaiei si a perioadei de ouat nu ar

trebui sa atragd probleme deosebite. In aceste perioade, se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Dupi administrarea orald de colistin sulfat, interactiunea cu anestezicele (agenti curarimimetici)
si miorelaxantele nu poate fi exclusé in unele cazuri individuale. Combinatia cu aminoglicozide
si levamisol trebuie evitata. Efectele colistinului sulfat pot fi antagonizate de cationi binari (fier,
calciu, magneziu), de acizii grasi nesaturati si de polifosfati.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturile menajere. Orice produs
medicinal veterinar neutilizat sau deseu rezultat dintr-un astfel de produs medicinal veterinar
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2020

15. ALTE INFORMATII
Substanta activd, colistin sulfat, este foarte persistent in sol.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

Flaconde 1L

Flacon de 5 1

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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Distribuit de:

SC Bistri-Vet SRL

Libertatii Nr. 13

Bistrita, 420155, Bistrita-Nasiud
Romania
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR, PE
ETICHETA FLACOANELORDE 115i51
Toate informatiile cerute sunt inscrise pe recipient
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

- ETICHETA COMBINATA SI PROSPECT

ETICHETA 11si51

Colfive 5.000.000 UI/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei, pui de giin si
curci

1. NUMELE SI ~ ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. UniversitatAutonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Colfive 5.000.000 UI/ml concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porci, miei, pui de giina si
curci

Colistin sulfat

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat 5.000.000 UI
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Solutie limpede, de culoare portocaliu-bruna
4. FORMA FARMACEUTICA
Concentrat pentru solutie orald

- DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1L

SL
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6. _INDICATIE (INDICATII)

i;:miei,, porci, pui de gdina, curci:
tamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de tulpinile de E. coli neinvazive, sensibile
la colistin sulfat. Prezenta bolii in cireadd trebuie confirmata nainte de instituirea tratamentului
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7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la colistin sulfat sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de rezistenta la polimixine.

Nu se utilizeazd la cai, in special la méanji, deoarece colistinul sulfat, printr-o modificare a
echilibrului microflorei gastrointestinale, poate conduce la dezvoltarea colitei asociate
antibioterapiei (colita X), asociatd in mod tipic cu Clostridium difficile, care poate fi letald.

8. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugdm sd informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul  sistemului  national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

9.  SPECIILE TINTA
Bovine (vitei), porci, oi (miei), pui de gdind si curci

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare orala.

In apa de baut/lapte

Vitei. miei. porci: 100.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile
consecutive, in apa de baut sau in lapte (inlocuitor) la vitei, echivalent cu 0,20 ml de solutie
concentrati per 10 kg greutate corporala pe zi timp de 3-5 zile.

Pui de eiind si curcani: 75.000 UI de colistin sulfat per kg greutate corporald pe zi timp de 3-5
zile consecutive, in apa de baut, echivalent cu 15 ml de solutie concentrata per tond de greutate
corporald pe zi timp de 3-5 zile.

Durata tratamentului trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Orice cantitate de api medicamentata care nu este consumatd in decurs de 24 ore trebuie aruncata.
Orice cantitate de lapte medicamentat care nu este consumatd in decurs de 6 ore trebuie aruncata.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea orald directi la animalele individuale

Doza zilnici recomandata trebuie si fie divizatd in doud prize in cazul in care produsul va fi
administrat direct in gura animalului.

fnainte de administrarea orala directd, produsul trebuie sa fie diluat cu un volum de apa de baut
care si fie de 2,5 ori mai mare decit volumul de produs ce urmeaza sa fie administrat.

Administrarea prin apa de baut
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Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentrafia de colistin sulfat trebuie ajustatd corespunzitor. Calculati cu atentie
greutatea corporald medie care urmeazi si fie tratatd si consumul zilnic mediu de apa, inaintea
fiecarui tratament.

Apa medicamentata trebuie sa fie preparata in fiecare zi, chiar inainte de ad#pare.

Apa medicamentati trebuie s reprezinte singura sursa de apa de baut pentru animale, pe intreaga
durata a tratamentului.

Consumul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente.

Doza exactd se poate calcula cu ajutorul urmitoarei formule:

...ml] de produs per kg 5 Greutatea corporalda medie
greutate corporala si zi (kg) _ ..mlde produs per litru de
Consumul zilnic mediu de apa (I/animal) apa de baut

* Administrarea fara pompi de dozare:

Tratamentul este distribuit intr-o cuva, pe o perioadi de 24 ore, timp de 3-5 zile consecutive.
Produsul este adaugat la un volum de apa de baut corespunzitor volumului consumat de animale
pe perioada de tratament (24 de ore) pentru a atinge doza de 100.000 UI de colistin sulfat per kg
greutate corporald pentru porci, miei si vitei si de 75.000 UI de colistin sulfat per kg greutate
corporald pentru puii de géina si curci.

* Administrarea cu pompa de dozare:

Tratamentul este distribuit pe o perioada de 24 de ore, timp de 3-5 zile consecutive.
Se utilizeazd o pompd de dozare pentru a adiuga o solutie stoc cu o concentratie predeterminati
la apa de baut.

12. TIMPUL DE ASTEPTARE

Timpul de asteptare:
Bovine (vitei), oi (miei) si porci
Carne si organe: 1 zi

Pui de géina si curci
Carne si organe: 1 zi
Oua: zero zile

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea i la indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti dupi EXP. Data
expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Ca adjuvante ale tratamentului, trebuie instituite o buni gestionare si practici de igiend pentru a
reduce riscul de infectie si pentru a tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la
medicament.

Colistin sulfat exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative.
In urma administrarii orale, se ating concentratii inalte in tractul gastrointestinal, adici la locul
tinta, datoritd absorbtiei slabe a substantei. Acesti factori indici faptul ci un tratament de durata
mai lungd decit cea indicati la pct. 8 al acestui prospect, ce duce la o expunere inutils, nu este
recomandat.
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Precautn spec1ale pentru utilizare la animale
"Nu utilizati. colistin sulfatl ca substitut pentru bunele practici de management.
La om, colistinul sulfat este o substantd activd de ultimi instantd, utilizat pentru tratamentul

O g mfecpllor cauzate de anumite bacterii ce prezintd rezistente multiple la medicamente. Pentru a

'mlmmlza once risc potential asociat cu utilizarea pe scard largad a colistinului sulfat, utilizarea
acestuia U{bme limitatd la tratament sau la tratamentul si metafilaxia bolilor, i nu trebuie utilizat
pentru profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, utilizarea colistinului sulfat trebuie sd se facd numai pe baza testelor
de sensibilitate.

O utilizare a produsului care se abate de la instructiunile date in prospect poate conduce la esecul
tratamentului si la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin sulfat. Exista o rezistentd
incrucisata intre colistin sulfat si polimixina B.

in cazul animalelor nou-niscute si al animalelor cu tulburiri gastrointestinale i renale severe,
expunerea sistemicd la colistin sulfat ar putea fi crescutd. Pot si apara leziuni neuro- si
nefrotoxice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine cum este colistin sulfatl trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipuldrii produsului. La manipularea
produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind din
manusi si ochelari de protectie. Spalati picaturile improscate pe piele imediat. cu sdpun si apa din
abundenta.

in caz de expunere accidentali la nivelul ochilor, spalati cu apa din abundenta si solicitati imediat
asistentd medicald; aratati medicului eticheta produsului.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome ca de exemplu eruptii pe piele, trebuie si solicitafi
asistenti medicali si sa aritati medicului acest avertisment. Tumefierea fetei, buzelor sau a ochilor
precum si respiratia dificila sunt simptome mai severe si necesita asistentd medicald urgenta.
Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei, lactatiei sau a
perioadei de ouat. Cu toate acestea, colistinul sulfat este slab absorbit dupa administrarea orala,
prin urmare utilizarea colistinului in timpul gestatiei, lactatiei sau a perloadel de ouat nu ar trebui
si atragd probleme deosebite. In aceste perioade, se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Dupa administrarea orald de colistin sulfat, interactiunea cu anestezicele (agenti curarimimetici)
si miorelaxantele nu poate fi exclusd in unele cazuri individuale. Combinatia cu aminoglicozide
si levamisol trebuie evitatd. Efectele colistinului sulfat pot fi antagonizate de cationi binari (fier,
calciu, magneziu), de acizii grasi nesaturati si de polifosfati.

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

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturile menajere. Orice produs

medicinal veterinar neutilizat sau deseu rezultat dintr-un astfel de produs medicinal veterinar
trebuie eliminat In conformitate cu cerintele locale.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare™
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

16. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2020

17. ALTE INFORMATII

Substanta activa, colistin sulfat, este foarte persistent in sol.
Dimensiuni deambalaj:

Cutie de carton cu | flacon de 100 ml

Flacon de 11

Flacon de 51

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate..

18. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetéd veterinaré.

19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
20. DATA EXPIRARII

EXP

Dupi desigilare, se va utiliza pana la...

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apd conform indicatiilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in lapte conform indicatiilor: 6 ore

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie

Distribuit de:

SC Bistri-Vet SRL

Libertitii Nr. 13

Bistrita, 420155, Bistrita-Nasaud
Romaénia
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

..........

Catre,
LIVISTO Int’l S.L. - Spania

NOTIFICARE

Referitor la produsul COLFIVE 5.000.000 Ul/ml al firmei dvs.,

ca in urma evaluarii completarilor transmise la ICBMV adresa nr.

va facem cunoscut
7733/15.07.2020

(conditii post autorizare), angajamentele postautorizare:

Angajament

Status

Executarea studiilor de validare pentru
productia lotutrilor de produs - Aplicatie
Nr. ES/V/0221/001/DC

Efectuat
Martie 2015 (pentru un lot) si in iunie 2015
(doua loturi)

Realizarea studiilor
termen lung respectand perioada de
valabilitate propusa si a studiilor de
stabilitate accelerate pentru 6luni, pentru
primele 3 loturi de produs

de stabilitate pe

Efectuat

Loturile mentionate mai sus au fost plasate
in studiile de stabilitate pe termen lung
timp de 36 de luni (din martie si iunie 2015
pana in martie si iunie 2018) si in studii
accelerate timp de 6 luni (din martie si
iunie 2015 pana in septembrie si decembrie
2015

Plasarea unui lot pilot in studiile de
stabilitate in curs aproape la sfarsitul
perioadei de valabiliatte propuse

Efectuat
Martie 2016

au fost prezentate si corespund prevederilor Ordinului ANSVSA nr. 187/2007

pentru aprobarea Normei sanitare-veterinare privind Codul produselor medicinale

veterinare, cu modificdrile si completarile ulterioare.

Conditiile postautorizare impuse au fost indeplinite.
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