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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLICRID LICH. 100 mg/ml, solutie orald pentru porci si pui de giini (broileri) L

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activd:

Colistin sulfat ........ccoecerveenne. 2.000.000 UI (echivalent cu 100 mg)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6. 1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala
Solutie limpede, de culoare gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Speciile tinta
Porci si pui de gdina (broileri)

4.2. Indicatii de utilizare la speciile tinta

La porci si la pui de gdina (broileri) se utilizeaza in tratamentul si metafilaxia infectiilor gastrointestinale
cauzate de tulpinile de E.coli neinvazive sensibile la colistin sulfat.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

4.3.Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la polimixine sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la cai, 1n special la ménji intrucét colistinul, din cauza modificarii echilibrului microflorei
gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu administrarea de antimicrobiene (colita
X), asociatd de obicei cu Clostridium difficile, care poate fi letal.

4.4. Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Colistinul exercita o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrérii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ci nu se recomandi o durata de
tratament mai lungé decét cea indicata la pct. 4.9, care sd duci la o expunere inutila.

4.5. Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale de utilizare la animale

A nu se utiliza colistin ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. Colistinul este un medicament
de ultimd instantd in medicina umana pentru tratamentul infectiilor cauzate de anumite bacterii
multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scara larga a
colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransi 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 produsului férd respectarea instructiunilor din RCP poate duce la
esecul tratamentului i cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.



Precaugii\ speciale care trebuie luate de citre persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Colistinul poate produce iritatie. Poate provoca alergii in urma inhaldrii, ingestiei accidentale sau
contactului accidental cu pielea sau ochii.

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la polimixine sau la excipienti vor evita contactul cu produsul.
Pentru a evita expunerea in cursul pregétirii solutiei medicamentoase, se va purta echipament de
protectie adecvat (salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile).

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipuldrii produsului. Dupa utilizare se spald mainile.

In caz de ingerare accidentals, se spald imediat gura cu apd si se solicita asistenta medicala. In caz de
contact accidental cu pielea se spald zona cu apa si sapun. In caz de contact accidental cu ochii se spala
din abundentd cu apa curatd de la robinet.

Dacd, in urma expunerii, apar iritatii pe piele, trebuie si solicitati asistenta medicald si sa aratati
medicului prospectul.

Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia dificild reprezintd simptome severe si necesitd asistentd
medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse
Nu sunt cunoscute.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat

In urma studiilor pe animale de laborator nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice sau
maternotoxice.

Nu se administreaza la pasérile care produc oud pentru consum uman.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Efecte de potentare cu beta-lactamice si bacteriostatice (tetracicline si macrolide). Incompatibil cu
cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru a asigura o doza corespunzitoare, se va determina cit mai exact greutatea corporald pentru a se
evita subdozarea sau supradozarea

La porci: 5 mg (100.000 UI) substanti activii/kg greutate corporala/zi, (0,05 ml produs), timp de 5 zile
consecutive.

Cantitatea Solutiei de Colicrid Lich. (CSC) se va calcula pe baza Greutitii Corporale Totale (GCT) a
efectivului care va fi tratat si Consumul de Apa Total (CAT) al efectivului in 24 ore folosind formula:

ix—GC—%)—; per 1000 litri de apd medicamentata din rezervor.
100x CAT(L)

5=doza/kgg.v.
100 = mg de colistin sulfat/ 1 ml Colicrid Lich. solutie orala

CSC(L) =

La pui de giind (broileri): trebuie asiguratd o dozi de 3,75 mg (75.000 UI)/ substantd activd/kg
greutate corporala/zi, timp de 5 zile consecutive.



Cantitatea Solutiei de Colicrid Lich. (CSC) se va calcula pe baza Greutitii Corporale ’Ifg}fale (GCT) a
efectivului care va fi tratat si Consumul de Apa Total (CAT) al efectivului n 24 ore folosind formula:

3.75xGCT (kg) ; per 1000 litri de apa medicamentata din rezervor.
100x CAT(L)

3.75 =doza/kg g.v.

100 = mg de colistin sulfat/ 1 ml Colicrid Lich. solutie orala
Pentru a obfine o dozi corectd, concentratia de colistin trebuie ajustatd corespunzitor.
La ambele specii administrarea se realizeaza pe cale orald in apa de biut.
Pentru a se evita subdozarea sau supradozarea se va aprecia corect greutatea animalelor. In cazul
tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in functie de greutatea medie a acestora.
Durata de tratament trebuie limitatd la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de tratament
nu trebuie sa depaseascd 7 zile.

CSC(L) =

4.10. Supradozare
In caz de supradozare poate produce tulburdri gastrointestinale. In acest caz este necesar de a opri
medicatia si a se introduce un tratament simptomatic.

4.11. Timp de asteptare
Carne si organe:

Porci: 1 zi

Pui de géina-broileri: 1 zi

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, antibiotice.
Cod veterinar ATC: QA07AA10

5.1 Proprietati farmacodinamice

Colistinul exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administrérii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adici locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Actiunea colistinului se exercitd prin deteriorarea membranei celulare a germenilor microbieni, atét in
stadiul de multiplicare, cat si in repaus. Sulfatul de colistin este destinat cu precddere administrarii orale.

Administrat oral, sulfatul de colistin nu se absoarbe la nivelul tubului digestiv, asa incit actiunea lui se
exercitd numai asupra florei patogene intestinale, produsul fiind lipsit de actiune sistemica. in clinicd nu
s-a constatat dezvoltarea rezistentei microbiene, chiar dupa tratamente prelungite. Colistinul prezinta
rezistentd incrucigatd completd cu polimixina B.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Colistinul sulfat este foarte putin absorbit din tractul gastrointestinal, acesta actionand preponderent
local. Concentratiile in plasma sunt nesemnificative, cantitdti mari si persistente sunt prezente in diferite
segmente ale tubului digestiv, dar mai ales in cecum si colon, mai putin in stomac.

Nu suferd transformari la nivelul tractusului gastrointestinal.



Se elimini prin fecale in proportie de 40% sub forma activa, restul de 60% se fixeaza de fosfolipidele si
polizaharidele bactertilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1.Lista excipientilor

Propilen glicol

Apé purificatd

6.2. Incompatibilitati
Incompatibil cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).

6.3. Valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru comercializare: 2 ani.
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

6.4. Precautii speciale de depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului

Flacoane din HDPE albe de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 m! si canistre din HDPE de § litri, 10 litri, 20
litri.

Cutie din carton cu 12 flacoane x 1000 ml.

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului Nr. 2, Bl. 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Roménia.
Tel/Fax. +4021.430.43.99, E-mail: office(@cridapharm.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120085



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REAUTORIZARI
06.03.2007/20.03.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din HDPE albe de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 mi, 1000 ml.
Canistre de 5 litri, 10 litri, 20 litri.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLICRID LICH. 100 mg/ml, solutie orald pentru porci si pui de gdina (broileri)
Colistin sulfat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:
Colistin sulfat .......c.ccoeeneennen. 2.000.000 UI (echivalent cu 100 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie orald, limpede, de culoare galbuie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml,

100 ml,

250 ml,

500 ml,

1000 ml,
5 litri,

10 litri,

20 litri.

5. SPECII TINTA

Porci si pui de gdind (broileri).

[ 6. INDICATIE (INDICATII) ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Administrare n apa de baut.
La porci: 5 mg (100 000 UI) substanta activi/kg greutate corporala/zi, (0,05 ml produs)
timp de 5 zile consecutiv.
La pui de gdina (broileri): trebuie asigurati o dozd de 3,75 mg (75 000 UI) substantd
activd/kg greutate corporala/zi, timp de 5 zile consecutiv.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Poreci: 1 zi




Pui de giina (broiler): 1 zi
Nu este autorizatd utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire 1n apa de baut: 24 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se péstra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale. Animalele tratate vor fi
mentinute Tn adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor
colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului Nr. 2, Bl. 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel./fax +4021 430.43.99, E-mail :office(@cridapharm.ro

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120085

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cuti_e din carton x 12 flacoane x 1000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLICRID LICH. 100 mg/ml, solutie orald pentru porci si pui de géind (broilert).
Colistin sulfat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare mi de produs contine:
Substanta activa:
Colistin sulfat ........ccoocerveeens 2.000.000 UI ( echivalent cu 100 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald, limpede de culoare gélbuie.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton cu 12 flacoane x 1000 ml

5. SPECII TINTA

Porci si pui de gdina (broileri)

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

La porci: 5 mg (100 000 Ul)/substanti activi/kg greutate corporala/zi (0,05 ml produs)
timp de 5 zile consecutiv.

La pui de gaind (broileri): trebuie asiguratd o dozd de 3,75 mg (75 000 Ul)/substanta
activa/kg/greutate corporala/zi, timp de 5 zile consecutiv.

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Poreci:1 zi

Pui de giina-broileri:1 zi

Nu este autorizati utilizarea la pasérile care produc oud pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP: lund/anul



Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de biut: 24 ore.

| 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pastra In ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.

A se proteja de lumina direct.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcati pe eticheta.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului Nr. 2, Bl. 101, Ap. 47,Sector 6, Bucuresti, Roménia.
Tel./fax +4021 430.43.99, E-mail: office@cridapharm.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120085

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}



PROSPECT

COLICRID LICH.
100 mg/ml, solutie orald pentru porci si pui de gaind (broileri)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITI

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector
6, Bucuresti, Tel/Fax:+40 21 430 43 99, E-mail: office@cridapharm.ro

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

S. C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Célérasi,

Tel:+40 24 251 50 05, Fax:+ 40 24 251 59 25, E-mail: office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLICRID LICH.100 mg/ml, solutie orald pentru porci §i pui de gaina (broileri).
Colistin sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI AALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat  ......c.cococeviiiiicnen. 2.000.0000 UT (echivalent cu 100 mg)

4. INDICATII

La porci si pui de giina (broileri), se utilizeazd in tratamentul si metafilaxia infectiilor
gastrointestinale cauzate de tulpinile de £.Coli neinvazive sensibile la colistin sulfat.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la polimixine sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucat 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.

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt descrise.

7. SPECII TINTA
Porci i pui de gaina (broileri).

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

Pentru a asigura o doza corespunzitoare, se va determina cit mai exact greutatea corporala
pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.



La porci: 5 mg (100.000 UI) substantd activi/kg greutate corporala/zi, (0,05 ml produs) timp
de 5 zile consecutive.

Cantitatea Solutiei de Colicrid Lich. (CSC) se va calcula pe baza Greutitii Corporale Totale
(GCT) a efectivului care va fi tratat 5i Consumul de Apa Total (CAT) al efectivului in 24 ore
folosind formula:

5x GCT(kg)
100x CAT(L)’
5=doza/kg g.v.

100 = mg de colistin sulfat/ 1 ml Colicrid Lich. solutie orald

CSC(L) = per 1000 litri de apa medicamentata din rezervor.

La pui de gdina (broileri): trebuie asiguratd o doza de 3,75 mg (75.000 UI)/substanti activi/kg
greutate corporala/zi, timp de 5 zile consecutive.

Cantitatea Solutiei de Colicrid Lich. (CSC) se va calcula pe baza Greutitii Corporale Totale
(GCT) a efectivului care va fi tratat si Consumul de Apa Total (CAT) al efectivului in 24 ore
folosind formula:

3.75xGCT (kg) .

CSC(L)= ; per 1000 litri de apa medicamentati din rezervor.
100x CAT (L)

3.75=doza/kg g.v.

100 = mg de colistin sulfat/ 1 ml Colicrid Lich. solutie orala.

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor.

Pentru a obtine o doza corecta, concentratia de colistin trebuie ajustata corespunzitor.

La ambele specii administrarea se realizeaza pe cale orald in apa de baut.

Pentru a se evita subdozarea sau supradozarea se va aprecia corect greutatea animalelor. In
cazul tratamentului in grup, animalele vor fi lotizate in functie de greutatea medie a acestora.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de
tratament nu trebuie sd depaseasca 7 zile.

9. ATENTIONARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie diluat inainte de utilizare la animale.

Consumul de apa trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantat dozajul adecvat. in cazul in
care consumul de apa nu corespunde cantitatilor pentru care au fost calculate concentratiile
recomandate, concentratia de Colicrid Lich. trebuie adaptata astfel incit animalele sa
asimileze doza recomandata, in caz contrar trebuind si fie luata in considerare o alta
medicatie.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe

Porci: 1 zi

Pui de gdina - broileri : 1 zi

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturi mai mari de 25 °C.

Anu se refrigera sau congela.

A se péstra In ambalajul original.



A se péstra in loc uscat.
A se proteja de lumina directd.
A nu se utiliza dupi data expirdrii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Produsul trebuie diluat Tnainte de utilizare la animale. X
Consumul de api trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantat dozajul adecvat. In cazul in
care consumul de apa nu corespunde cantititilor pentru care au fost calculate concentratiile
recomandate, concentratia de Colicrid Lich. trebuie adaptata astfel incdt animalele sa
asimileze doza recomandata, in caz contrar trebuind si fie luata in considerare o alta
medicatie.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. Colistinul este un
medicament de ultima 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 largd a
colistinului, utilizarea acestuia trebuie restrinsid 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 produsului farad respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

Precautii speciale pentru personalul care administreazi produsul

Colistinul poate produce iritatie. Poate provoca alergii in urma inhalarii, ingestiei accidentale
sau contactului accidental cu pielea sau ochii.

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la polimixine sau la excipienti vor evita contactul cu
produsul.

Pentru a evita expunerea in cursul pregitirii solutiei medicamentoase, se va purta echipament
de protectie adecvat (salopete, ochelari de protectie si manusi impermeabile).

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipulirii produsului. Dupa utilizare se spala
maéinile.

In caz de ingerare accidentala, se spila imediat gura cu apa si se solicita asistenta medicala. In
caz de contact accidental cu pielea se spila zona cu apa si sapun. In caz de contact accidental
cu ochii se spala din abundenta cu apa curata de la robinet.

Dacd, in urma expunerii, apar iritatii pe piele, trebuie sa solicitati asistenta medicald §i sa
ardtati medicului prospectul.

Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau respiratia dificild reprezint simptome severe §i necesita
asistentd medicald de urgenta.

Reactii adverse
Nu sunt descrise.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat

In urma studiilor pe animale de laborator nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice sau
maternotoxice.

Nu se administreazi la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Efecte de potentare cu beta-lactamice si bacteriostatice (tetracicline i macrolide).



Incompatibil cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).

Supradozare

in caz de supradozare poate produce tulburari gastrointestinale. In acest caz este necesar dé a
opri medicatia si a se introduce un tratament simptomatic.

Incompatibilitati

Incompatibil cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).

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 masuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de
la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII
Produsul este ambalat in flacoane din HDPE de 50ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml si
canistre din HDPE de 5 litri, 10 litri, 20 litri.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector
6, Bucuresti, Roménia. Punct de lucru Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Cilarasi.

Rugam insotiti orice reclamatie cu numarul seriei inscris pe eticheta.



