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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Coliflox® injectabil.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie contine:

Substanta activa:

Enrofloxacina - 50 mg/ml,

Colistin sulfat-500000 UI/ml.

Excipienti:
Acid lactic, acid succinic si apd pentru injectii.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie transparents, de culoare de la galben- pal, la galben-verde.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1Specii tinta:
Vitei, purcei, porci adulti.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Coliflox R injectabil se indica viteilor si purceilor in tratamentul bolilor gastrointestinale,
respiratorii §i altele provocate de bacterii sau micoplasme sensibile la enrofloxacind si colistina,
inclusiv colibacterioza, salmoneloza si pasteurelozi, porcilor adulti - tratamentul rinitei atrofice,
pneumoniei enzootice si sindromului MMA.

4.3 Contraindicatii:
Sensibilitate individuala sporitéd la componentele medicamentului.
A nu se administra animalelor cu patologii renale si a SNC insofite de convulsii.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
In legdturd cu senzatia de durere care se poate manifesta, se recomandé administrarea intr-un
singur punct - viteilor si porcilor adulti - nu mai mult de 5 ml, purceilor - nu mai mult de 2,5 ml.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu sunt.
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Coliflox R injectabil e necesar de respectat regulile comune de igiena
personali si a tehnicii securitatii previzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului li se recomandi evitarea contactului
direct cu Coliflox R injectabil. in caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau
tunicile mucoase oftalmice, ele se spaléd din abundenta cu apa. In caz de aparitie a reactiei
alergice sau la ingerare, e important de adresat la o institutie medicala cit de repede posibil (cu
sine de avut eticheta sau prospectul). In timpul lucrului se interzice fumatul,consumul de
alimente si bauturi. La finisarea lucrului miinile se spald cu apa si sdpun.

4.6 Ractii adverse:

in doze terapeutice (conform rezumatului dat) nu provoac reactii adverse.

In caz de sensibilitate individuala sporita si aparitia simptomelor adverse (inapetentd. voma,
ataxie), administrarea se stopeazi si se indica antihistaminice.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se administreazi femelelor gestante si in lactatie, purceilor si viteilor nou-nascuti.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se indicd concomitent cu antibioticele bacteriostatice (levomicetina, macrolidele si
tetraciclinele), teofilina, antiinflamatoarele nesteroidiene.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

0,5 ml/10 kg masa corp, 1 daté pe zi, 3-5 zile; scroafelor in tratamentul

sindromului MMA - timp de 1-2 zile.

4.9.2 Mod de administrare:

Coliflox Rinjectabil se administreaza viteilor subcutanat, porcilor si purceilor i/muscular.

4.10 Supradozare
Simptome de supradozare pot fi excitarea sau deprimarea brusci, diaree, voma.
in astfel de cazuri administrarea se stopeazi si se indica terapie simptomatica.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne - 21 zile.

' BJET:ATI FARMACOLOGICE
5 1'Pr aetﬁtl\farmacodmamlce
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5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune a enrofloxacinei este bazat pe inhibarea activitatii fermentului giraza,
care actioneaza asupra replicdrii spiralei ADN in nucleul celulei bacteriene.

Mecanismul actiunii bactericide a colistinului consta in formarea legaturilor cu lipoproteinele
bacteriilor si dereglarea permiabilitatii membranei celulare, ceea ce duce la pierderea
aminoacizilor din celul, a ionilor anorganici, a purinelor si pirimidinelor §i duce la moartea ei.
5.1.3 Efecte farmacodinamice

Combinatia de enrofloxacind si colistin sulfat oferd un spectru larg de actiune antimicrobiand
fatd de microorganismele Gram+ Gram-. Enrofloxacina face parte din grupul fluorchinolonilor si
poseda actiune bactericida fatd de Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp.,
Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium perfringens, Bordetella
spp., Campylobacter spp., Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas aeruginosa si Micoplasma
spp.

Colistin sulfat — antibiotic polipeptidic, activ fatd de microorganismele Gram- inclusiv:
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella spp., Salmonella spp., Proteus spp..

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

Se recomandi respectarea termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu diminua eficienta
terapeuticd. Dupa gradul de impact asupra organismului face parte din substantele relativ toxice
(clasa 3 conform GOST 12.1.007-76). in doze recomandate nu posedi actiune localiritanta,
embriotoxicd sau teratogena.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice:

In urma administrarii parenterale, medicamentul este rapid absorbit din locul inoculirii si
pitrunde in toate organele si tesuturile. Concentratia maximald a enrofloxacinei in serul sangvin
este atinsd peste 1-2 ore, a colistinului - peste 1 ora.

Se elimina din organism colistinul nemodificat cu urina, enrofloxacina - nemodificati si partial
in forma de metaboliti cu urina si bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Acid lactic. acid succinic si apd pentru injectii.

PR

Nu se indicd concomitent cu antibioticele bacteriostatice (levomicetina, macrolidele si
tetraciclinele), teofilina si antiinflamatoarele nesteroidiene.

6.3 Perioada de valabilitate:
2 ani din data producerii. Dupa deschiderea flaconului - 28 de zile.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj. e

6.4 Conditii speciale pentru depozitare: 7
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si nutrefuri, la tem &eTa'-FSOC
pini la +25°C, in locuri inaccesibile copiilor. o

£
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticld intunecati a cite 10; 20; 50 si 100 ml cu dop din cauciuc si capac din aluminiu.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolosit se utilizeazi conform reglamentarii locale, ambalajele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

7 DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 “ Arial Medical “, 129329, Rusia, or.Moscova, str. Koliskaia 1.

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210041

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
11.06.2021
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