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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T et

COLICRID PULYV. 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si galm(broﬂé’g)

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Colistin sulfat........cccveverrerean.n. 500 mg (echivalent cu 10.000.000 UI colistin)
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

constituenti:

Dextroza monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de bdut, omogena, de culoare gilbuie.
3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Poreci si gdini (broileri).

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La porci si gdini (broileri) in tratamentul si metafilaxia infectiilor gastrointestinale cauzate de tulpinile
de E.coli neinvazive susceptibile la colistin sulfat. Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd
prezenta bolii in efectiv.

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intrucdt 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.

Nu se utilizeazi la iepuri.

3.4. Atentionari speciale

Colistinul exercitd o actiune dependenti 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 indicd faptul ci nu se recomandi o durati de
tratament mai lunga decét cea indicata la pct. 3.9, care sd duca la o expunere inutila.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinté:

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. Colistinul este un
medicament de ultima instantd n medicina umand pentru tratamentul infectiilor cauzate de anumite

bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard
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larga aTCOIiStin{ilui, étéiiarea acestuia trebuie restransi la tratamentul sau la tratamentl'il si .rpetaﬁlaxia}
bolilor si-s1u frebutie Mtflizat pentru profilaxie. Ori de céte ori este posibil, colistinul trebuie utilizat numai
pe ,baza 'fés'felpg;{\@;{:susceptibilitate. Utilizarea produsului medicinal Veteripar fér.?'l respectarea
1nstrﬁa€flitt‘fﬂrlt3§\gfn“ P poate duce la esecul tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritarea tractului respirator, a pielii si ochilor in caz de inhalare
sau contact. Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipularii produsului medicinal
veterinar.

Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul manipularii si dozdrii produsului medicinal
veterinar.

Personalul care administreaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte ochelari de protectie, masca
si manusi. in cazul contactului accidental cu ochii, acestia se vor spala cu multd apa si se va solicita
imediat sfatul medicului cdruia i se va prezenta prospectul sau eticheta.

Daci in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptil cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor,
ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome mai severe i necesita ingrijire medicald imediat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Specii tinta: porci §i gdini (broileri).

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au evidentiat un potential embriotoxic sau teratogen.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost demonstrata pe parcursul perioadei de gestatie si
lactatie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupd evaluarea balantei
risc-beneficiu de citre medicul veterinar responsabil.

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Colistinul sulfat este incompatibil cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).



3.9. Cii de administrare si doze \ X
Se administreazi in apa de baut, timp de 5 zile consecutiv, in doze diferite, in funcgié‘t\fé sp?é%ie?y‘ﬁ{sté,
greutate corporald, stare fiziologicd si stare de sinitate. Se recomandi calcularea corecta W&»ggen‘fém
corporale totale si a cantitdtii de produs medicinal veterinar ce trebuie administratd, precum si
prepararea de pre-amestecuri, pentru 0 omogenizare corecta.
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> La porci: Trebuie asiguratd o doza de 100.000 Ul s.a./kg g.c./zi respectiv 10 mg Colicrid Pulv./

kg /g.c. /zi.
CATEGORIA DE 10-20 |21-40 | 41-60 | 61-80 | 81-100| S ;Oeaifrfai;te soroafe |
GREUTATE ke Kg Kg Kg ke si dupa montd | lactatie
Necesar zilnic de apd 1-2L | 2-4L | 45L | 5-6L | 6-7L 7-8 L 1520 | 7-8 L
L
Colicrid Pulv.(g/1000 litri apd) | 100g | 100g | 110g | 125¢g | 140 g 175 g 80g [200g

> La giini (broileri): Trebuie asiguratd o dozi de 100.000 UI s.a/kg g.c./zi respectiv 10 mg

Colicrid Pulv./ kg /g.c. /zi.

CATEGORIA DE VARSTA

Broileri 0 - 14 zile

Broileri 15 - 28 zile

Broileri 29 - 35 zile

Colicrid Pulv. (g/ 1000 litri apa)

25¢g

0g

60 g

Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corects,
concentraia colistinului trebuie ajustatd corespunzator. Calculati cu atentie greutatea corporald medie
care urmeazd sé fie tratatd si consumul zilnic mediu de apa, inaintea fiecirui tratament. Apa de baut
medicamentata trebuie si fie proaspit preparata, in fiecare zi, inainte de fiecare addpare. Orice cantitate
de apd medicamentatd care nu este consumata in decurs de 24 ore trebuie aruncati. Apa medicamentata
trebuie s reprezinte singura sursa de apa de baut pentru animale pe intreaga durati a tratamentului.
Pentru a asigura o dozd corect, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporal.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Supradozarea poate produce tulburéri gastrointestinale. In acest caz este necesar de a opri medicatia si a

se introduce un tratament simptomatic.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul

de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12. Perioade de asteptare
Carne si organe:

Porci: 3 zile.

Gaini (brolieri): 3 zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate s producé oud pentru consum uman.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE
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4.1. Codul ATCY&&}QAWAAIO
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4.2. Farmicedimamie .
Colistinul exercitd o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In urma
administririi orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicd locul vizat, din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

Colistinul sulfat este un antibiotic din grupul polipeptidelor care mai cuprinde polimixina B si
polimixina E, bacitracina, tyroticina, viomicina si capreomicina.

Actiunea antibacteriand a colistinului se manifesta impotriva tulpinilor de Escherichia Coli.

Actiunea colistinului este de tip bacteriostatic sau bactericid in functie de concentratie, actiunea care se
exercitd prin deteriorarea membranei celulare a germenilor microbieni, atét in stadiul de multiplicare, cat
si in repaus.

Sulfatul de colistin este destinat cu precidere administrérii orale. Administrat per os, sulfatul de colistin
nu se resoarbe practic din tubul digestiv, asa incét actiunea lui se exerciti numai asupra florei patogene
intestinale, produsul medicinal veterinar fiind lipsit de actiune sistemica. Sulfatul de colistin se elimind
cu preponderentd in majoritate inactivat, prin fecale. Antibioticul nu perturbd microflora fiziologica a

tractului digestiv.

4.3. Farmacocinetica

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

Absorbtie: dupa administrare pe cale orald colistinul se absoarbe foarte greu de la nivelul tractusului
gastrointestinal si de aceea se utilizeazd pentru actiunea bactericidi pe care o exercitd asupra bacteriilor
care se dezvoltd la acest nivel.

Biotransformare: colistinul nu suportd modificari la nivelul tractusului gastrointestinal.

Eliminare: prin fecale colistinul se elimina in proportie de 40% in forma activa, restul de 60% se
fixeazd de fosfolipidele si lipozaharidele bacteriilor.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore

Colistinul sulfat este incompatibil cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).

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

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.



5.3. Precautii speciale de depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directi a soarelui.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:

Pungi din folie laminatd PET/polietilend de joasa densitate x 25 g, x 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, 5 kg.
Sac din folie laminatd PET/polietilend de joasa densitate x 10 kg, 25 kg, 50 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece colistinul sulfat poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.
Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160093

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
08.09.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
06.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Punga din folie lamjnata polietilend tereftalat/polietilend de joasa densitate x 25 g, X 50 g, x 100 g,x 500 g,
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x 1kg,x5kg. » = .
Sac din folie lamighta polietilend tereftalat/polietilend de joasd densitate x 10 kg, x 25 kg, X 50 kg.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLICRID PULY. 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Colistinsulfat..........oooiiviiiiiiinnn 500 mg (echivalent cu 10.000.000 UI colistin)

3. SPECII TINTA

Porci, géini (broileri)

(4. CAL DE ADMINISTRARE ]

Oral in apa de béut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Carne si organe:
Porci: 3 zile
Gdini (broileri): 3 zile
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum
uman.

(6. DATA EXPIRARII i
Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra In loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

[8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
CRIDA PHARM S.RL.
[9.NUMARUL SERIEI j

Lot {numadr}







INFORMATIIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cg pungi x 25 g, x 50 g, x 100 g, x 500 g, X 1kg, x 5 kg.

1. DENUMIRE.'A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLICRID PULV. 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram confine:
Substanta activa:
Colistin sulfat............ 500 mg (echivalent cu 10.000.000 UT colistin)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungix25g
Pungix 50 g
Pungi x 100 g
Pungi x 500 g
Pungi x 1 kg
Pungi x 5 kg

| 4. SPECII TINTA

Porci, géini (broileri).

| 5. INDICATII

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Oral in apa de baut.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci: 3 zile

Gdini (broileri): 3 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum
uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

[9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra In loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.
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| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZA;RE
A se citi prospectul Tnainte de utilizare. 5

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160093

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar o
COLICRID PULV. 500 mg/g pulbere pentru administrare In apa de baut pentru porci §1

gaini(broileri)
2. Compozitie
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Colistin sulfat......... 500 mg (echivalent cu 10.000.000 UI colistin)

Pulbere pentru administrare in apa de baut, omogend, de culoare gélbuie.

3. Specii tinta
Porci si gaini (broileri).

4. Indicatii de utilizare

La porci si giini (broileri) In tratamentul si metafilaxia infectiilor gastrointestinale cauzate de
tulpinile de E. Coli neinvazive susceptibile la colistinul sulfat.

fnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la excipient.

A nu se utiliza la cai, in special la ménji, intrucat colistinul, din cauza modificirii 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.

Nu se utilizeaza la iepuri.

6. Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile {inta:

A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. Colistinul este un
medicament de ultim instantd in medicina umand pentru tratamentul infectiilor cauzate de anumite
bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc potential asociat cu utilizarea pe scard
larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restrdnsd la tratamentul sau la tratamentul si
metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie. Ori de cate ori este posibil, colistinul
trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului medicinal veterinar
fird respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului §i cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la colistin.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritarea tractului respirator, a pielii si ochilor in caz de
inhalare sau contact. Evitafi contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipuldrii produsului

medicinal veterinar.
Trebuie luate masuri corespunzitoare de protectie in timpul manipularii si dozarii produsului

medicinal veterinar.




Personalul care administreazi produsul medicinal veterinar trebuie si poarte oéfﬁgrl de protec‘ue
mascd si manusi. In cazul contactului accidental cu ochii, acestia se vor spala cu? m&l%ﬂapa si se va
solicita imediat sfatul medicului caruia i se va prezenta prospectul sau eticheta. ,“ 0 2 & -

Daci in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, solicitati imedi »sfatu dicului
si prezentati medicului prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta. U , 'ﬂ’arggoja;el
buzelor, ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome mai severe si necesiti 1ngr13w_r§§§gg%19

imediat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au evidentiat un potential embriotoxic sau teratogen.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost demonstratd pe parcursul perioadei de gestatie si
lactatie.

Utilizarea produsului medicinal veterinar pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupd evaluarea
balantei risc-beneficiu de cédtre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Colistinul sulfat este incompatibil cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).

Supradozaj: i
Supradozarea poate produce tulburdri gastrointestinale. In acest caz este necesar de a opri medicatia

si a se introduce un tratament simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

age g

Incompatibilitdti majore:
Colistinul sulfat este incompatibil cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Specii tintd: porci i gdini (broileri).

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim s contactafi mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul
autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreazd in apa de baut, timp de 5 zile consecutiv, in doze diferite, in functie de specie,
varsta, greutate corporald, stare fiziologica si stare de sdnatate. Se recomandd calcularea corectd a
greutdtii corporale totale si a cantititii de produs medicinal veterinar ce trebuie administratd, precum
si prepararea de pre-amestecuri, pentru o omogenizare corecta.



> La porci: Trebuie asigurata o dozd de 100.000 UI s.a./kg g.c./zi respectiv 10 mg Colicrid
pulv./ kg /g.c./zi,

Scroafe si Scroafe
CATEGORIA BE | 10-20 | 21-40 | 41-60 | 61-80 | 81-100 Scm‘gt"eaizaime o | Vier
GREUTA TE kg Ke Ke Ke kg si dupd montd | lactatie
Necesar zilnicfleapd | 1-2L | 2-4L | 4-5L | 5-6L | 6-7L 7-8 L 15-20L | 7-8 L
Colicrid pulv.
175 80 200
(g/ 1000 litri apa) 100g | 100g | 110g | 125g | 140 ¢ g g g

> La giini (broileri): Trebuie asigurata o doza de 100.000 UI s.a./kg g.c./zi respectiv 10 mg
Colicrid pulv./ kg /g.c. /zi.

CATEGORIA DE VIRSTA Broileri 0 - 14 zile | Broileri 15 - 28 zile | Brolieri 29 - 35 zile

Colicrid pulyv. (g/ 1000 litri apa) 25g 50g 60 g

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie sa depéseascd 7 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Consumul de apa cu produs medicinal veterinar depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a
obtine o dozi corecta, concentratia colistinului trebuie ajustatda corespunzator. Calculati cu atentie
greutatea corporald medie care urmeazd si fie tratatd si consumul zilnic mediu de apd, Inaintea
fiecarui tratament. Apa de baut medicamentat trebuie sa fie proaspat preparatd, in fiecare zi, Inainte
de fiecare adpare. Orice cantitate de api medicamentat care nu este consumata in decurs de 24 ore
trebuie aruncatd. Apa medicamentati trebuie si reprezinte singura sursd de apad de baut pentru
animale pe intreaga duratd a tratamentului.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci: 3 zile

Giini (broileri): 3 zile

Nu se utilizeaz la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pentru consum umar.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se péstra in ambalajul original.

A se pastra 1n loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. '

Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Termenul de valabilitate dup3 diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajungd in cursurile de apa, deoarece colistinul sulfat
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.



Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la proiectia
mediului.

Solicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160093

Ambalaj primar:
Pungd din folie laminata PET/polietilend de joasa densitate x 25 g, x 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, 5 kg.
Sac din folie laminatd PET/polietilend de joasd densitate x 10 kg, 25 kg, 50 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s&@ fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06.2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti,
Romaénia.

Tel./Fax +4021 430 43 99

E-mail: office(@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.
Tel: + 4024 251 50 05, Romania

E-mail: office@cridapharm.ro




