VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COLISTINA SOLFATO 10 % SINTOFARM, milteliai geriamajam tirpalui ruosti

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
kolistino sulfato 100 mg;

pagalbiniy medZiagy.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Verseliai, vis€iukai broileriai, viStos dedeklés, kalakutai, triusiai ir parSeliai iki 35 kg svorio.
4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Verseliams, broileriams, kalakutams, vistoms dedekléms, triusiams ir parSeliams iki 35 kg svorio
gydyti, sergantiems enteritu, sukeltu gramneigiamy bakteriju, jautriy kolistinui.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sergantys gyvinai gali iSgerti maziau vandens su vaistu.

Miltelius reikia kruops$c¢iai iSmaiSyti geriamame vandenyje ar pieno pakaitale. Po maiSymo jranga
reikia kruopsciai iSplauti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonéms rekomenduotina veterinarinio vaisto nepraryti, neikvépti ir stengtis, kad jo nepatekty ant

odos ar i akis.
Ruosiant ir naudojant vaisto tirpala, butina miivéti apsaugines pirstines.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto naudojimas vaikingoms pateléms turi biiti ribojamas.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Galima naudoti su kitais antibiotikais ir sulfonamidais.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Pries naudojima rekomenduotina nustatyti mikroorganizmy jautruma kolistinui. Miltelius reikia girdyti
pries tai iStirpinus geriamame vandenyje ar pieno pakaitale.

Zindantiems verSeliams, parSeliams iki 35 kg svorio, broileriams, kalakutams, vistoms dedekléms ir
triuSiams reikia skirti 5-6 g milteliy 100 kg kiino svorio arba 5-6 mg veikliosios medziagos 1 kg kiino
svorio, 3—15 dieny.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Negalima virsyti rekomenduotiny doziy.

4.11. ISlauka

Vistienai, triuSienai, kalakutienai — 5 paros, versienai, kiaulienai — 7 paros, kiauSiniams — 2 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: virSkinimo trakte veikiancios antimikrobinés medziagos, polipeptidiniais
antibiotikai.
ATCvet kodas: QA07AA10.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Vaisto veiklioji medziaga — polipeptidy grupés antibiotikas kolistinas, gautas fermentacijos budu i§
Bacillus polymyxa var colistinum, i$skirty 1§ dirvos 1950 m. Japonijos Fukshima prefektiiroje.
Kolistinas stipriai selektyviai veikia gramneigiamas bakterijas, pazeisdamas lgstelés membranos
lipoproteiny salygota atrankinj pralaiduma bei slopindamas oksidacini metabolizma. Kolistinas
nesukelia atsparumo antibiotikams. Kolistinas yra saugus ir visiSkai netoksiskas, nes beveik
nesirezorbuoja i§ virskinimo trakto.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Kolistinas duotas per os veikia zarnyne ir i$ jo beveik nesirezorbuoja. VirSkinimo trakte kolistinas
metabolizuojamas fermenty ir tik nedaug jo nepakitusio i$siskiria su iSmatomis. Rezorbuotas kolistinas
i$siskiria pro inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Laktozés monohidratas.



6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg — 2 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje vésioje vietoje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Maisai po 1, 5 ar 25 kg.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJAS

Sintofarm S. p. A.,

Via Togliatti 5-42016,

Guastalla (RE),

Italija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/03/1525/001-003

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2008-11-25

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2008-11-13

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES AKUOTES

MAISAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COLISTINA SOLFATO 10 %, milteliai geriamajam tirpalui ruosti

2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:
veikliosios medZziagos:

kolistino sulfato 100 mg;
pagalbinés medziagos:
laktozés monohidrato ikil g

3. VAISTO FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui ruosti.

4. PAKUOTES DYDIS

1 kg
S5kg
25 kg

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Verseliai, vis€iukai broileriai, viStos dedeklés, kalakutai, triusiai ir parSeliai iki 35 kg svorio.

6. INDIKACLJOS

Verseliams, broileriams, kalakutams, visStoms dedekléms, triusiams ir parSeliams iki 35 kg svorio
gydyti, sergantiems enteritu, sukeltu gramneigiamy bakteriju, jautriy kolistinui.

7. NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS

Miltelius reikia girdyti pries tai iStirpinus geriamame vandenyje ar pieno pakaitale.

8. ISLAUKA

Vistienali, triuSienai, kalakutienai — 5 paros, verSienai, kiaulienai — 7 paros, kiauSiniams — 2 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Prie$ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacini lapelj.




| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 2 mén.
Istirpinus pagal nurodymus biitina sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti sausoje vésioje vietoje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sintofarm S. p. A.,
Via Togliatti 5-42016,
Guastalla (RE),

Italija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/03/1525/001
LT/2/03/1525/002
LT/2/03/1525003

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
COLISTINA SOLFATO 10 %, milteliai geriamajam tirpalui ruosti

1. TIEKIMO RINKAI TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Tiekimo rinkai teisés turétojas ir gamintojas:
Sintofarm S. p. A.,

Via Togliatti 5-42016,

Guastalla (RE),

Italija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COLISTINA SOLFATO 10 %, milteliai geriamajam tirpalui ruosti

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZziagos:

kolistino sulfato 100 mg;
pagalbinés medziagos (Laktozés monohidrato) iki 1 g.

4. INDIKACIJOS

Verseliams, broileriams, kalakutams, vistoms dedekléms, triusiams ir parSeliams iki 35 kg svorio
gydyti, sergantiems enteritu, sukeltu gramneigiamy bakteriju, jautriy kolistinui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, bttina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Verseliai, vis¢iukai broileriai, vistos dedeklés, kalakutai, triusiai ir parSeliai iki 35 kg svorio.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Prie$ naudojima rekomenduotina nustatyti mikroorganizmy jautruma kolistinui. Miltelius reikia girdyti
pries tai iStirpinus geriamame vandenyje ar pieno pakaitale.

Zindantiems verseliams, parseliams iki 35 kg svorio, broileriams, kalakutams, vistoms dedekléms ir
triuSiams reikia skirti 5—6 g milteliy 100 kg kiino svorio arba 5—6 mg veikliosios medziagos 1 kg kiino
svorio, 3-15 dieny.



9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Sergantys gyviinai gali iSgerti maziau vandens su vaistu.

Miltelius reikia kruopsciai iSmaiSyti geriamame vandenyje ar pieno pakaitale. Po maiSymo iranga
reikia kruopsciai iSplauti.

Veterinarinio vaisto naudojimas vaikingoms pateléms turi biiti ribojamas.

Galima naudoti su kitais antibiotikais ir sulfonamidais.

Negalima vir$yti rekomenduotiny doziu.

10. ISLAUKA

Vistienai, triusienai, kalakutienai — 5 paros, versienai, kiaulienai — 7 paros, kiauSiniams — 2 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.
Laikyti originalioje gerai uzdarytoje pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo drégmés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Zmonéms rekomenduotina veterinarinio vaisto nepraryti, nejkvépti ir stengtis, kad jo nepatekty ant
odos ar | akis.
Ruosiant ir naudojant vaisto tirpala, biitina miivéti apsaugines pirstines.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2008-11-13

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: virskinimo trakte veikiancios antimikrobinés medziagos, polipeptidiniais
antibiotikai.

ATCvet kodas: QA07AA10.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.



