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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
COLIDEM 50, 500 mg/gram colistin sulfat, pulbere hidrosolubild, pentru porcine si pAsri (pui
carne, paséri de reproductie, gaini ou3 consum, tineret inlocuire). |

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram Colidem 50 contine:

Colistinsulfat ................................. 500 mg
Excipientgs ad. ............ e 19
Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Porci, pasari (pui carne, pasari de reproductie, giini oua consum, tineret inlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

*» La porcine pentru combaterea infectiilor gastrointestinale produse de bacterii din Familia
Enterobacteriaceae (Salmonella spp., Escherichia spp., Shigella spp, Citrobactrer spp.,
Klebsiella, Enterobacter, Hafnia spp., Serratia spp., Yersinia spp., Erwinia spp.),
Pseudomonas spp., Pasteurella spp. si Bordetella spp. Unele tulpini de Proteus spp. nu
sunt sensibile.

» La pasari pentru combaterea infectiilor gastrointestinale produse de bacterii din Familia
Enterobacteriaceae (Salmonella spp., Escherichia spp., Shigella spp, Citrobactrer spp.,
Klebsiella, Enterobacter, Hafnia spp., Serratia spp., Yersinia spp., Erwinia spp.),
Pseudomonas spp., Pasteurella spp. si Bordetella spp. Unele tulpini de Proteus Spp. nu
sunt sensibile.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la polimixine.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie si bea numai apa medicamentats.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a se asigura o dispersare

uniforma n toata masa acestuia.
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- 4.5. Precautii speciale pentru utilizare
.z, Precautii speciale pentru utilizare la animale

i Este recomandat ca tratamentele s& se initieze dupi efectuarea antibiogramei. Daca acest
lucfu nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice

locale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine sau la excipientul produsului trebuie
sa evite contactul cu produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau dac3 apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultéti ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu sunt.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,

embriotoxice sau maternotoxice, produsul putandu-se utiliza in siguranta.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Prezinta efect de potentare si sinergism cu antibioticele beta-lactamice si cu antibioticele cu
actiune bacteriostatica (tetracicline, macrolide).

Actiunea colistinei asupra Pseudomonas spp. este maritd in prezenta sulfametizolului,
sulfametoxazolului si a sulfacetamidei.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
La porcine: se administreaza per os, in doza de 2-5 mg Colidem 50 - pulbere hidrosolubil3

/Kg greutate vie/zi, timp de 3-5 zile consecutiv.
In furaj: 100-200g Colidem 50 — pulbere hidrosolubild la 1.000Kg furaj, timp de 3-5 zile

consecutiv.
La pasari: se administreaza per os, in doza de 2-5mg Colidem 50 - pulbere hidrosolubila /kg

greutate vie/zi, timp de 3-5 zile consecutiv.
In apa de baut: 100-200 g Colidem 50 — pulbere hidrosolubila la 1000 litri apa, timp de 3-5

Zile consecutiv.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Datorita faptului c& se absoarbe in cantitati foarte mici din tractusul gastrointestinal, nu existi
pericolul de intoxicatie.

4.11. Timp de asteptare
Pentru carne: 2 zile de la ultima administrare.
Pentru oua: zero zile.




Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase intestinale, codul ATC-vet: QA
5.1. Proprietiti farmacodinamice ‘%% ceo T
Colistinul sau polimixina E este un antibiotic care face parte din grupa polimixinielor care sunt
decapeptide N-monoacetilate si este produs de Bacillus polymyxa var. colistinus. Colistinul isi
exercitd actiunea bactericida prin interactiunea lui cu procesele oxidative ale metabolismului
celulei bacteriene si cu fosfolipidele prezente in structura membranei celulei bacteriene céreia
i perturba functiile biologice. Actioneaza bactericid asupra majoritatii bacteriilor Gram
negative (Salmonella, Pasteurella, Escherichia, Bordetella, Klebsiella, Enterobacter, Shigella,
Pseudomonas etc). Unele tulpini de Proteus spp. sunt rezistente.

Fenomenele de antibiorezistenta sunt rare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE ot
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5.2. Proprietiti farmacocinetice

Biodisponibilitate: Colidem 50 este foarte putin absorbit din tractul gastrointestinal, acesta
actionand preponderent local. Concentratiile in plasma sunt nesemnificative, cantitati mari $i
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 orala colistinul se absoarbe foarte greu de la nivelul
tractului gastrointestinal gi de aceea se utilizeaza pentru actiunea bactericida pe care o
exercita asupra bacteriilor care se dezvolta la acest nivel. Poate sa treacd in cantitati mici prin
membranele celulare atunci cand acestea sunt inflamate.

Biotransformare: nu sufera biotransformare la nivelul tractul gastrointestinal.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactozd monohidrat.

6.2. Incompatibilitati

Fiind un medicament cu administrare orala, care nu se absoarbe din tractusul gastrointestinal,
se va evita antagonizarea actiunii lui in prezen{a altor medicamente de uz oral care contin ioni
metalici bivalenti (de exemplu saruri de calciu, fier sau magneziu. In vitro activitatea
antibacteriana a colistinului este inhibata la 102 mol clorura de calciu).

Incompatibilitate fizico-chimica in solutie apoasa cu ampicilina.

6.3. Termen de valabilitate

2 ani de la data fabricatiei, inscrisé pe eticheta.

Dup# deschiderea ambalajului, produsul se va folosi imediat.

Furajul medicamentat preparat cu Colidem 50 — pulbere hidrosolubila are o valabilitate de 3
luni de la data realizarii amestecului.

Apa medicamentata are o valabilitate de 24 ore de la preparare.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare ' .
Produsul Colidem 50 se pastreaza in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C),

ferit de umiditate si lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 50g, 1 ,ERSOOQ, 1000g,
G 3
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" lékg, 10kg§| saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.
7" Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor farmaceutice veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturi

menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.714.460.

e-mail: delosmedica@yahoo.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060577.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.08.2006.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2009.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.




PROSPECTUL PRODUSULUI

COLIDEM 50



PROSPECT

COLIDEM 50
500 mg/gram colistin sulfat, pulbere hidrosolubild, pentru porcine si pasari (pui carne, pasiri de
reproductie, gdini oud consum, tineret inlocuire).

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. Iifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.714.460.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Colidem 50, 500 mg/gram colistin sulfat, pulbere hidrosolubila, pentru porcine si pasari (pui carne, paséri de
reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire).

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE §! A ALTOR SUBSTANTE
Colidem 50 este o pulbere de culoare alba ce contine per 1 gram:

Colistinsulfat .........................ccocccc ... 500 Mg
Excipient (lactoz& monohidrat) gs.ad...............ccceccooevniin 1g
4. INDICATII

La porcine pentru combaterea infectilor gastrointestinale produse de bacteri din Familia
Enterobacteriaceae (Salmonella spp., Escherichia spp., Shigella spp, Citrobactrer spp., Klebsiella,
Enterobacter, Hafnia spp., Serratia spp., Yersinia spp., Erwinia spp.), Pseudomonas spp., Pasteurella spp.
si Bordetella spp. Unele tulpini de Proteus spp. nu sunt sensibile.

La pésdri pentru combaterea infectiilor gastrointestinale produse de bacterii din Familia Enterobacteriaceae

(Salmonella spp., Escherichia spp., Shigella spp, Citrobactrer spp., Klebsiella, Enterobacter, Hafnia spp.,
Serratia spp., Yersinia spp., Erwinia spp.), Pseudomonas spp., Pasteurella spp. si Bordetella spp. Unele
tulpini de Proteus spp. nu sunt sensibile.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine.

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt.

7. SPECI TINTA
Porci, pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini ous consum, tineret inlocuire).

8. DOZE, MOD $§! CALE DE ADMINISTRARE

La porcine: se administreaza per os, in doza de 2-5 g Colidem 50 - pulbere hidrosolubila /Kg greutate
vie/zi, timp de 3-5 zile consecutiv. ‘

In furaj: 100-200g Colidem 50 — pulbere hidrosolubila la 1.000Kg furaj, timp de 3-5 zile consecutiv.

La pasari: se administreaza per os, in doza de 2-5mg Colidem 50 - pulbere hidrosolubila /kg greutate vie/zi,
timp de 3-5 zile consecutiv.

In apa de baut; 100-200 g Colidem 50 — pulbere hidrosolubila la 1000 litri ap, timp de 3-5 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este recomandat ca tratamentele s& se initieze dupd efectuarea antibiogramei. Daca acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale.

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie s& bea numai apa medicamentats.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne: 2 de zile de la ultima administrare.
Pentru ous: zero zile.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se I3sa la indemana copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de um;dltate §1 lumlna solaré
directa. S e
Dupa deschiderea ambalajului, produsul se va folosi imediat. R

Furajul medicamentat preparat cu Colidem 50 — pulbere hidrosolubila are o valabilitate de 3 lunl de la data
realizérii amestecului.

Apa medicamentata are o valabilitate de 24 ore de la preparare.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine sau la excipientul produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea
ménusilor, a ochelarilor de protectie §i mastilor de protectie pentru praf.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresati-vé imediat medicului si aratafi-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile
serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultéli ale respiratiei, necesita
asisten{ad medicala de urgenta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci in locuri

special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel

de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerinfele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
Mai 2009

15. ALTE INFORMATII

Prezentare: Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 50g, 100g, 500g, 1000g,
5kg, 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.

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

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




I_‘
a

ETICHETA
COLIDEM 50

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din carton.

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
COLIDEM 50, 500 mg/gram colistin sulfat, pulbere hidrosolubild, pentru porcine
si pasdri (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $l A ALTOR SUBSTANTE ]

Colistin SUIfat ......ovirieie i 500 mg
Excipient (lactozd monohidrat) gs. ad. ................iiii 19

[3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubild, de culoare alba.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din carton cu dimensiunile (L x | x h) 300 x 150 x 100 mm

[5. SPECIHI TINTA

Porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret
inlocuire)

[6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 2 zile
Qua: zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Dupa desigilare produsul se va utiliza imediat.




[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T
A se péstra la in ambalajul original, la temperatura camerei (15—25°C) ferlt de
umiditate si lumina solara directa.

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

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in
resturile menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic
veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

Produsul COLIDEM 50 se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

[ 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la Tndemana copiilor!

15. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud.
Iifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.714.460.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
060577

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

..............




ETICHETA

S COLIDEM 50

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi sau saci PET cu insertie de aluminiu

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLIDEM 50, 500 mg/gram colistin sulfat, pulbere hidrosolubild, pentru porcine
si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire).

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE
Colistin sulfat ........ccooevriiiiii i e 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs. ad. ..o 19

I 3. FORMA FARMACEUTICA |
Pulbere hidrosolubila, de culoare aiba.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |
100g, 500g, 1000g, 5kg, 10 kg, 25 kg.

[ 5. SPECII TINTA |
Porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret
nlocuire).

[6. INDICATIE (INDICATII) |

[ 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE B
Cititi prospectul nainte de utilizare

I 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne: 2 zile
Oua: zero zile

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP: luna/anul
Dupa desigilare se va utiliza imediat.




[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la n ambalajul original, la temperatura camerei (15—25°G) ferlt dewit
umiditate $i lumina solara directa. =

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

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in
resturile menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic
veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

Produsul COLIDEM 50 se elibereazéd numai pe baza de prescriptie medicala.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor!

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud.
lifov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.714.460.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
060577

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |




ETICHETA
COLIDEM 50

‘__.,I,‘N‘#%SRMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

Pungi PET cu insertie de aluminiu

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIDEM 50, 500 mg/gram colistin sulfat, pulbere hidrosolubila, pentru porcine
si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire).

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

COlISHN SUIFAL ... v ettt e e e eeae 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs. ad. ............ccocoiviiiiinnnn 19

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10g, 25g, 50g.

[ 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 2 zile
Qua: zero zile

[ 6. NUMARUL SERIEI

[ 7. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Dupa desigilare produsul se va utiliza imediat.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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