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1L.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL v ETERINAR:

COLICRID PULY. 50%, 500 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru suine si pui de gaina
(broileri) *‘

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA:

)

1 gram produs contine:.

Substanta activa: -
Colistina sulfat - : 500 mg .

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

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere pentru administrare in apa de baut, omogena, de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Specii tinta:
Suine, pui de gaina (broileri)

4.2.Indicatii pentru utilizare cu specificarea speci‘ilpr tinta:

La suine si pui de  gaina (broileri), in tratamentul si metafilaxia infectiilor
gastrointestinale cauzate de tulpinile de E. Coli neinvazive sensibile la colistina sulfat.
Inainte de tratamentul metafilactic trebuje stabilitd prezenta bolii in efectiv.

4.3.Contraindicatii: :

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, intrucit colistina, 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 letala. :

‘Nu se administreaza la iepuri.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Colistina exercita o actiune dependenti de concentratie Tmpotriva bacteriilor Gram-

negative. In urma administririi 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 0 durata ﬁie tratament mai lungd decit cea
indicata la pct. 4.9, care si duci la o expunere inutila. l
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A nu 'se utiliza colistina ca inlocurtor pen’tru bunéle’ practrm e gestlonare CollStma éste
un medicament -de ultimd instantd in’ medicina umana pentru tratamentul mfectulor
cauzate de anumite bacterii multvemsteme Pentru a reduce la mlmmum ouce risc
potential asociat cu ut111Zarea pe scard largd a collstmel 101051rea acesteia_trebuie
restransa la tr atamentul sau la tratamentul si metaﬁlaxm bohior 'si hu trebme utxhzata
pentru profilaxie. Ori de’ cate ori_este posibil, colistina trcbu1e utilizatd numa pe baza
testelor de SUSCCptlbllltate Utilizarea produsulul fard respectarea instructiunitor din RCP

poate duce la egecul tratamentului sx cresterea prevalentei bactemlor mnstcme la
colistind. o

Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana, care admmlstreaza prf uu:sul
medicinal veterinar la animale:

Produsul poate cauza iritarea tractului resplrator a pielii si ochilor in caz de inhalare sau
contact. Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipularii produsulul
Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul manipularii_ 51 dozarii
produsului.

Personalul care administreaza produsul trebuie sa. poarte ochelan de protectxe masca si
manusi. In cazul contactului accidental cu ochii, acestla se vor spala cu multa apa si
sapun si se va solicita imediat sfas ul medicului caruia’i se va prezenta prospectul sau
eticheta produsului. e

Spalati picaturile 1mproscate pe plele 1med1at cu sapun si apa dm abundenta

A nu se ‘fuma, bea sau manca.in timpul manipularii produsului.

In cazul ingestiei accidentale se vasolicita sfatul medlculu1 carula i se’ va plezenta
prospectul sau eticheta, produsulu1 o S

Daca in urma expuneru apar 51mptome ¢urh ar ﬁ erupm cutanate sohcntatl imediat sfatul
medicului si- prezentati medicului’ prospectul produsului sau’ eticheta., Umflarea fetei.

buzelor, ochilor‘sau dificultate ir reSplratle @unt 51mptome ma1 severe $l necesxta
mgrglremedlcala imediat: ; ._ SR

4.6. Reactii adverse (frecventa si g,ravntate) _
Nu Secunosc AR L P

4.7. Utilizare in perioada de géstatie, lactatie sau in perloada de ouat.:

Studiile efectuate pe ammalele de 1ab0rator nu au ev1dent1at un potentlal ‘embriotoxic sau
teratogen. o : : o

Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe parrursul p\,rloadel de gestatie si lactatie.
Utilizarea produsului pe perioada gestatici si lactatiei se face dupa evaluarea balantei
risc/beneficiu de catre medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de. interactiune:
Colistina sulfat este incompatibila cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).

4.9. Cantitati de administrat si calea de administraré: . v ‘ C
Tratamentul consta in administrarea produsulul Colicrid pulv. 50%, pe cale o
individual sau ‘masal (prin’ dlzolvare in apa de baut); t1mp de 5 zile consecutw ip doze
diferite, in- functle de speme Varsta greutate corporala stare- ﬁzmloglca si

=




sanatate. Pentru tratamentul masal recomandam calcularea corecta a grelitatii corporate

totavlef; si .a’ cantitatii_ de. p'rod_Lis‘cg trebuie administrata, precum- si preparal

prea;xxestecur_i,.pen_tr.ukoQmogenizarecqrepta,_ . I B
# La suine: Trebuije asigurata o.doza de 100.000 Ul s.a./kg g.c./zi respectiv. 10.mg
Colicrid pulv.50% rkglg.c./zi:, e e

Do

i?"»i_l”f:?(?(?ﬁiﬁéf{].)ii"(;‘ EUTATE: | 16:20kg [ 23t | 2160 €1-80 1 81-100 | Scvoafesi .| Soroa . | vier
¢ oL . : ke kg IKe kg l.serofite | fein
i - o ’ Cineinte st | lacta
N “dupd tie.
' SR CUrmoned
@ zilpiede aple - 1 A2k ol | AB L | 561 TeTL 78T [5-201. | 7-2 1.
Herid puddv, 56% (g / 1000 Liwri | 100 g H0g | 125¢g | 140 ¢ 175 ¢ 80 ¢ 204 o
Nué'_ya\;' . T y e e L s . , . .
4 ba pui de gaina- (broileri): - T rebui_e;asigurata o doza de 100.000 Ul s.a/hg
g.c./zi respectiv 10 mg Colicrid pulv.50% / kg /g.c. /7. -
‘ CATEGORIA.DE VARSTA. Broiler 0 - 14 zile .| Broiler 15 - 28 zile Brolier 29 - 35 zile |

Eolicrid puly, 50% (g / 1000 litri apa) 25g 50g 60 g

Consumul de apa:cu produs depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine ¢
dozare corecta, concentratia colistinului trebuie ajustata -corespunzator. Calculati cu
atentie greutatea corporala medie care urmeaza sa fie tratata si consumul zilnic mediu de
#pa, inaintea fiecarui tratament, Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat
preparzia, in fiecare zi, inainte de, fiecare adapare. Orice cantitate de apa cu produs care
nueste consumata in decurs de 24 ore trebuie aruncata. Apa cu produs trebuie sa
reprezinte singura sursa de apa de baut pentry animale, pe intreaga durata a tratamentului.
Puntru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea
poraia a animaleler ori de cate ori este posthil, pentru a evita subdozarea.

Hraia de atament trebuie limitata la ringal minim necesar pentru trataren boiji.

Dirain de tratament nu trebuie sa depascascu 7 zile:

L1 Bupradozare (simptome, proceduri de urgenta si antidoturi), daca este cazul:

Bupsadozares poate produce tulburari gastrointestinale. In acest caz este necesar de 2 opri
medicatia si a se introduce un tratament simptomatic.

4.11. Timp de asteptare:

Larme si organe:

Suine: 3 zile .

Pui de gaina ( broileri): 3 zile :

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE: _
Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase intestinale, antibiotice
C inar ATCvet QAO7AAL0 - : ‘
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5.1 Proprietdti farmacodinamice: -

Colistina exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-
negative. In urma administrdrii orale se obfin concentratii mari la nivelul tractului
gastr omtestmal adlca locul v1zat dm cauza absorbt1e1 msuﬁc1ente a substante1

Colistina sulfat este un antibiotic din grupul polxpeptldelox care mai cuprinde polimixina
B si pohmlxma E bamtracma tyrotxuna viomicina si capreomlcma

Actiunea antibacteriana a colistinei se manifesta impotriya tulpinilor de Eschericliia Coli.

Actiunea colistinei este de tip bacteriostatic ‘sau bactericid in functie de concentratie;
actiunea care se exercita prin deteriorarea membranei celulare a germenilor microbieni,
atat in stadiul de multiplicare, cat si in repaus.

Sulfatul de colistina este destinat cu precadere administrarii orale. Administrat per os,
sulfatul de colistina nu se resoarbe practic din tubul digestiv, asa incat actiunea lui se
exercita numai asupra florei patogene intestinale, produsul fiind lipsit de actiune
sistemica. Sulfatul de colistina se elimina cu preponderenta in majoritate inactivat, prin
fecale,. Antibioticul nu perturba microflora fiziologica a tractului digestiv.

5.2 Pafticuléritati, farmaCOé‘iﬁetice: '

Biodisponibilitate: colistina sulfat este foarte putin absorbxta dm tractul. gastointestinal,
acesta actionand preponderent local.. Concentratule in' plasma sunt nesemnitficative,
cantitati mari si persistente sunt prezente in dlferlte segmente ale tubulu1 dlgestlv dar mai
ales in ¢ecum si colon'si maf putin in stomac. .

Absorbtie': dupa-administrare pe cz le’orala collstma se abSOarbe foarte greu de la nivelul
tractusului gastrointestinal 51 de aceea se utilizeaza pentru actlunea bacterlclda pe care o
exercita asupra bacteriilor care 'se dezvolta 12 acest nivel:

Biotransformare: nu suporta modificari la nivelul tractusului gastrointestinal

Elininare: prin fecale se‘elimina i propottie de 40% in forma activa; Lestul de 60% se
f'xeaza de f()sfollpldele si llpozahar dele baetuulor

6. PARTICULARITATI FARMACFUTIC E.

6.1.Lista excipientilor:
Dextroza monohidrat

’

6.2. Incompatibilitati: ; : : :
Colistina sulfat este 1ncompat1b11a ¢ 1 cationii blvalentl calciu, magneziu, mangan)

In absenta studiilor de ‘¢compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
admmlstrat concomltent cu alte produse medlcmale vetermare

6.3. Perioada de valablhtate ‘ . - ‘ ’7,
Perioada de valabilitate a produsulm asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabllltate dupa prlma dewhxdere a ambdlajulul prlmar 28 zile.



Sy

Perivada de valabilitate dupa reconstituire in apa debaut: 24 ores .

6.4, Precautii speciale de depozitare:

A se pastra la: teperaturi mai mari de 252C. - ..
A se pastra in ambalajul ori ginal. ‘

A sepastra in loc uscat., T T
A se proteja.de lumina directa. L I

6.5. Né‘tura si comip'o‘ziti‘a ambalajului primar:

Pungd din folie laminata PET/polietilena de joasa densitate x 25 g, x 50 g, 100 2,500 g,
tkg. Skg

Sac din folie laminata PET/polietilena de joasi densitate x 10 kg, 25 kg, 50 kg

Mu foate dimensiunile de-ambalaj pot fi comergializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsvlui medicinal veterinar neutilizat
sau a deseurilor»p_rovenite"dl:n utilizares socr.asifel de produse :

Produsul medicinal veferinar nettilizat sau deseurilé provenite din utilizarea unor astfel
de prodise trebuie eliminate in conformitate cu cerintele focale.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de aps, datorita pericolului pentiu pesti si
alie organisme acvatice! 0 T P T T
Animalele’ tratate” vor ‘i mentinute ity ac rasturl pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi [a tertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
5.C CRIDA PHARM S.R.L. :

str. dntrarea Vagonetului nr 2.8/ 107, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel.+40 621 4304399; Fax.+40 021 4304399 . ROMAN [A.

E-mail eridaoffice@.com :

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160093 :

2. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEX
08.09.2010/13.04.2016 '
i DATA REVIZUIRIT TEXTULUL

fanuarie 2017

INTERDRICTH PENTRU VANZARE, }LLH;ﬂT‘LRARE SI/SAU UTILIZARE
e elibereard numai pe bara de reteta veterinard.
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INFORMATII CARE’ BUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungd din folie laminata polietilena terettalat/polietilena
de joasa densitate x 25 g,x 50 g; x 100 g; x500 g
x 1kg x5Skg
Sac din folie laminata polietilena tereftalat/polietilena
de joasa densitate x 10 kg; x 25 kg; x 50 kg

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR.,Y

COLICRID PULY. 50%, 500 mg/ g, pulbere hldrosolubﬂa pentru suine si pui de gama
(broileri)

Colistina sulfat o ' C =

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g produs contine:

Substanta activa:
Colistina sulfat

[ 3. FORMA FARMACEUTICA | | -

Pulbere pentru administrare in apa de baut

B DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungd x 25 gx 50 g, 100 g,500 g 1 kg, 5 kg,
Sac x 10 kg, 25 kg, 50 kg

5. SPECH TINTA

Suine , pui de gaina (broileri) : —— . —

| 6. INDICATIE (INDICATII) e
Cititi prospectul inainte de utilizare -

| 7.MOD SI CALE (CAT) DE ADMINISTRARE . ——

Cititi prospectul inainte-de utifizare.
Se administreaza pe cale orala‘in - apa de baut.

La suine: Trebuie asigurata o doza de ;00.000 UI s.a./kg g.v. /21 respectlv 10 mg
Colicrid pulv.50% / kg /g.v. /zi. tlmp de 5 zle.

La pui de gaina( broileri) :

Trebuie asigurata o doza de 100.000 Ul s.a./kg g.v./zi respectiv 10 mg Colicrid pulv.50% / kg 7
/g.v. /zi., timp de 5 zile.

Durata de tratament trebuie limitati la t1mpu1 minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Suine: 3 zile .

Pui de gaina (broileri): 3 zile

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




Cititi ploqpu,tul mamte de utlhz.}rc B L

10, DATA EXPIRARIT | | R -
Exp.(luna/an) - -

Perioada de valabilitate dupa prima deschldere a ambalajulul prlmar 28 zile; Permada de
valablhtate dupa reconstltulre n apa dc baul 24 ore : :

Ij . CONDITII SPECIALE BE DEPOZITARL o - 7

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 proteia de lumina directs.

' 12. PRECAUTIN SPECIALFE PFVTRU FLIMINARFA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A |
| DESEURILOR, DUPA CAZ |
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provemt din utilizarea unor astfe! de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.
- Produsul nu trebuie sa fie dc\/ersat In cuisuri de apa datorlta perlcolulu' pentru pesti si alte
organisme acvatice.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturl pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de
'xa acestea se vor c01eua st NU se’ aor folosi la ferull?area solujui.

e e

......

| 13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VE TERINAR® SI CONDITII SAU RESTR[C'_HE ]
| PRIVIND ELIBERAREA SI UT ILIZAREA, dupi caz |

‘Numai penfru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinari.

i 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VFDERFA SI INDEMANA COPIILOR” T

A nuse ldsala Vederea 51 1ndemana copulor

DS NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. : :

Str. Intrarea Vagonetului nr 2.Bl 101 ap 47.Sector 6 Buuurestl
Tel./fax +40 021 430 4399

E-mail ofﬁcua)cudapharm ro

|16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORlZAl 1. DE COME RCIALIZARE T
160093 | . |

_17. NUMARUL DE FABRIC ATIE AL SER[F 1 DE PRODUS . ' T

Lot { numar? S
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INFORMATII CARE'TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu pungi x 25 g, x _50 g,x100g,x500g,x 1 kg, x5kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLICRID PULYV. 50%, 500 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru suine si puide gama
(broileri) :
Colistina sulfat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 g produs contine:
Substanta activa:
Colistinasulfat....................cooi 500 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungix25.g, x50 g,x 100 g,x 500 g, x 1 kg, x 5 ke

5. SPECI TINTA

Suine, pui de gaina (broileri)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.
| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orala in apa de baut

La suine: Trebuie asigurata o doza de 700.000 Ul s.a./kg g.v./zi respectiv 10 mg
Colicrid pulv.50% / kg /g.v. /zi. t1mp de 5 zile.

La pui de gaina (broileri) :

- Trebuie asigurata o doza de 100.000 Ul s.a./kg g.v./zi respectiv 10 mg Colicrid pulv.50% / kg
/g.v. /zi., timp de 5 zile.

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 lee

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE | | |
Carne si organe: : » ' |
Suine: 3 zile
Pui de gaina (broileri): 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la, pasarlln’ care produc oua pentru consum uman /

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA @Az




- itit prospectul inainte de utilizare.
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. 19. DATA EXPIRARIL . .
Exp.(luna/an) R v _ v
'E-‘efioada:de'valabilitate"dupa" prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

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

E _E:_i_:‘@NI)ET 11 SPECIALE DE DEPOZITARE
1 A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.
A se refri gera sau congela_. v
A se pastra in ambalajul origirial. o
/i se pastra in loc uscat. ' o ' v
.4 se proteja de lumina directs. . ’

i i2, ,'}?RECA\[.'TTH:'Sle‘EJIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
L BESTURILOR, DUPA CAZ -

i21ice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

~Produsnl pu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
© orgenisme acvatice. © o

Animalsle tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de

L aeesten se vor colecta si NU se.vor folosi la fertilizarea solului. :

1% MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICT ]

| PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZAREA, dupi caz

Mumal pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

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

- nuse 1dsa la vederea si indemana copiilor, )

50 CRIDA PHARM S.R.L.

St Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47 .Sector 6, Bucuresti.
rel/fax +40 021 430 4399

F-mail :ofiice/@cridapharm.ro

_+% NUMELE $Y ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

5. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
{60093

17 NUMARUL DF. FABRICATIE AL SERIE] DE PRODUS

Loi { numart :

T
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PROSPEC’I‘»G e

COLICRID PULV 50% ,30() mg/g, ulbere hldrosolublla pentru suine si pm de gaina
(broileri) 4 4 e . v

LNUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE :
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICA’IIL

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT
DIFERITI : . : : :

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM SRL Str Intrarea Vagonetulul, Nr.- 2 Bloc 101 Ap: 47 Parter
Sector 6, Bucuresti, S LSt ’

Tel./fax +40.021: 4304399 B O B Tt
E-mail ofﬁce(?/crldapharm 10, R '.;‘:, R, :

PRODUCATORUL: RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA _SERIILOR : DE
PRODUS

S.C. CRIDA PHARM SR.L Oltenita, Str. Stadlonulul Nr 1, Jud: Calarasl
Tel/fax: +:40 024 2515005 o ,
E-mail : ofﬁce@crldapharm 10 -

2. DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR. :

COLICRID PULV. 50%, 500 mg/g, pulbere hldrosolubﬂa pentru suine §i pui de
gaina(broileri). : . X L L

Colistina sulfat.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTIL. f
1 g produs COﬁfiﬁei; '

Substanta activa: ;
Colistina sulfat..............ooooooiien 500 rng

. ; i

4 INDICATII PP , ,‘ ‘v Py 4,1‘,‘1_.t.,:‘;.‘_ : 1 ,"-_. ,}.,_f': R
La suine si pui de.gaina . (brollen) produsul se utlhzeaza m t;atarnenj[ul ;§1 metaﬂlaxxa

mfectulor gaetromtes‘unale cauzate df‘ 1ulplmle de E. Coli nemvazwe sen51bxle la colistina
sulfat.

Inalnte de tratamentul metaﬁlac uc trebu1e c‘['1b1h‘ta prezenta bolu in efcctlv

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hlpr,rsens1b1 1tate la Qubstanta activi eau la exmplenn
A nu se utiliza la cai, in special la maaji, intrucat. colistina, din cauza modificarii eclnllbru i
microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea cohtel asociate cu admlmstr? afe

antimicrobiene (colitaX), asociati de obicei cu Clostridium’ dlfﬁcﬂe care poate fi l_ejta .
Nu se administreaza la i 1epur1

6. REACTII ADVERSE:

Nu se cunosc. ' _ | i AR
o o ’ . ‘ ‘ © v Y, %,“:!\.‘.“.k
\‘?;‘ . Vi /\Q S-'!v
Yo -40::‘ ' o7

A



Daca observati reactii grave sau alte efecte carc N sunt mentionate fn: ‘acest

prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

o

o
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7. SPECIHI TINTA:
Suine , pui de gaina (broileri)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
- MOD DE ADMINISTRARE: | | | '
Tratamentul consta in administrarea produsului Colicrid pulv. 50%, pe cale orala, individual
sau masal (in apa de baut), timp de 5 zile consecutiv, in doze diferite, in functie de specie,
varsta, greutate corporala, stare fiziologica si stare dz sanatate. Pentry tratamentul masal,
recomandam calcularea corecta a greutatii corporale totale si a cantitatii de produs ce trebuie.
administrata, precum si prepararea de preamestecuri, peatru o omogenizare corecta.

> La suine: Trebuie asigurata o doza de 100.000 UI s.a./kg g.c./zi respectiv 10 mg
Colicrid pulv.50% / kg /g.c. /zi. o

CATEGORIA DE GREUTATE | 10- | 21- 41- 161- |81- Scroafe | Scroa | Vieri
{20 |40 160 |80 |100 |si fe in

| kg Kg Kg |Kg |kg scrofite | lacta

Inainte si | tie.

dupi
‘ - monta
Necesar zilnic de apd 1-2 1241 145 {56 [67L |78L 1520 | 7-8
L L L L L
Colicrid pulv. 50% (g / 1000 | 100 | 100 g| 110 1125 1 140g |175¢ |80 g 200

litri apa) g g g

» La pui de gaina (broiléri): Trebuie asigurata .o doza de 100.000 UI s.a./kg g.c./zi
respectiv 10 mg Colicrid pulv.50% / kg/g.c. /zi..

CATEGORIA DE VARSTA Broiler 0 .- 14.| Broiler 15 - 28 zile | Brolier 29 - 33
: N zile o zile

Colicrid pulv. 50% (g /1000 litri | 25 g v 50g 60 g

apa) :

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

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Consumul de apa cu produs depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o dozare
corecta, concentratia colistinei trebuie ajustata corespunzator. Calculati cu atentie greutatea
corporala medie care urmeaza sa fie tratata si consumul zilnic mediu de apa, inaintea fiecarui
tratament. Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, in fiecare zi, inainte
de fiecare adapg ﬁ@@g@nﬁtme de apa cu produs care nu este consumata in decurs de 24
ore trebuie gx%jgata. Apé%}l\i} rddus trebuie sa reprezinte singura sursa de apa de baut pentru
animale, p ﬁi’ r8goa durata a§ tamentului. o

Pentru asjgiirarea™qr el dozari‘ghrecte trebuie determinata cu -acuratete greutatea corporala a
animalel FDri 51 Ori 8k gkibil, pentru a evita subdozarea.

‘/,‘ ~
.

;;;;




10 TIMP DE A$TEPTARE

Carne si organe: o .

Suine: 3 zile K74 | - ‘

Pui de gaina (broiletf) : 3 zile , o :

Nu este autorlzata utlhzarea la pasarlle care produc oua penlru consum uman.”

11. PRECAU'I‘II SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si mdemana copnlor ,

A nu se pastra la temparaturi mai mari de 25 °C

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii mar: .ata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima de: schidere a ambalajului prlmar 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

.....

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Precautii speciale de utilizare:

Precautii speciale pentru utlllzare la animale:

A nu se. utiliza ¢olistina ca inlocuitor pentru bunele. pracncx de gest10nare Colistina este un
medicament de ultimi instanti in medicina umana pentru tratamentul infectiilor cauzate de
anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce Ja minimum orice risc potential asociat cu
utilizarea pe scard largd a colistinei, folosirea acesteia trebuie restransa la tratamentul sau la
tratamentul -s1 metafilaxia bolilor si nu trebule utilizatd pentru profilaxie. Ori de céte ori este
posibil, colistina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea
produsului fard respectarea. instructivnilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

Precautii speclale care trebuie luate de catre persoana care admmlstreaza produsul
medicinal veterinar la animale:

Produsul 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.

Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul manipularii si dozarii produsului.
Personalul care administreaza produsul . trebuie sa poarte ochelari de protectie, masca si
manusi. In cazul contactului accidental cu ochii, acestia se vor spala cu multa apa si sapun si
se va solicita imediat sfatul medicului.caruia i se va pr ezenta prospectul sau eticheta
produsulm : .‘ :

Spalati picaturile 1mproscate pe piele ‘mediat, cu sapun si apa din abundenta.

Nu se va fuma, bea sau manca in timpul mampulam produsuluj.

In cazul ingestiei accidentale se va solicita sfatul medicului caruia i se va plezenta prospectul
sau eticheta produsului. :

}

Daca in urma expunerii apar sunpto*ne cum ar f'l erup‘;n cutanate sohcltap 1med1at sfatul
medlculul s prezenta’;l medlculul pro',p«.ctul produsulul sau etlcheta Umﬂcuea fe;m buzelor

1med1at




Utilizare in perxoada"de gestatxe, lactatle sau in pericada de ouat.:

Studiile’ etcctudte pe ammalele de laboralor nu au wV]deIlltl‘at“u’n pﬁote‘ntiVal embrjot(_)xic san
teratogen, : ‘ B R AL A
Stguranta p;odusuhu nii a fost demonstrata pe parcursul perivadei de g gestatie si lactaiie.

Utilizarea produsului pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balantei risc-
beueticiu de catre medicul \mtermax ICbDOﬂSdbl]

nteractinai ¢ alte produse mediinale sau alte forine de interactiune:
Lolisting sulfat :ste incompatibila ca cationii bi valenti (caleiy, magneziu, mang: ).
N mnr*mm rre (51 mpmme prcbctdnﬁ de xargmm, mmiomn) ddica estecazal
suptadozerea poate produce tulburari gasirointestinale. In acest caz este necesar
Wy asigse svxr'uauu; un tratament strnptomatic
ibiiad

de a opri

s incompatibila cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan)
by absenta studiilor de compatibilitate, acest produs m‘*dluml veterinar nu trebuie administra
concomitent vialte produse medicinalé veterinare-© e I

E’iaE(*AUH] SPI:QIALF PENTRU ELIMINARFA PRODU h!_b! MNEUTILIZAT
sAl A DESEURILOR, DUPACAZ: - ,

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape teZldUdl sawresturi mena;ele

Solicitati - méedicilui * vetetitiar mfomlam réferitoare” 1a - modalitatea i eliminare’ a
medicamentelor care'nu mai sunt necésire. Aiceste masuti contribuie la protectia mediului.
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorlta pericolului pentru pesti si alte
Organisme acvatice.

Animaiele vatate vor i mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de
fa aeestea so vor colecta st NU se vor folosi la Femh?arca solului.

5874 CARORA A FOST APRO BA‘T ULTIMA DATA PROSPECTUL:

Lo Jobie laminatd PET/polietilena de joasa dghsitate X 25 g, x 50 g, 100 g 300 o
¢ laminata PET{’/polieﬁlené de joasd densitate x 10 kg, 25 kg, 50 kg
My esie ditensiunile de ambalag pot fi Lommcvahzate
Pl w'?v:e sieTagii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim 34 conra tati

reprecontactul wocal al c‘epnamrulul autonrizajiel de comercializare,




