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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIDEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut la porci si géi‘nivé;_‘~,
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Colistinsulfat ............................... 500 mg

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor | Compozitia cantitativa, dacad aceasta
si a altor constituenti informatie este esentiala pentru administrarea
corecta a produsuiui medicinal veterinar

Lactoza monohidrat

Pulbere de culoare alba pentru utilizare Tn apa de baut.

3. INFORMATI CLINICE

3.1. Specii tinta
Porci, gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire, gaini ouatoare).

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
La porci si gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire, gaini ouatoare ) se
utilizeaza in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii E. coli neinvazive
susceptibile la colistin.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la colistin sulfat sau la excipient.

Nu se utilizeaza 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.



" 3.4. Atentionari speciale

Colistin exerciti o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in
urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastromtestmal adica
locul vizat, din cauza absorbt|e| insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ca nu se
recomanda o durata de tratament mai lunga decat cea indicata la pct. 3.9, care sa ducalao
expunere inutila.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie sad se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
bacteriilor tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd@ se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tinta la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

La utilizarea produsului vor fi luate Tn considerare poiiticile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

A nu se utiliza colistin ca Tnlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistin este un medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacteri multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc
potentlal asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransa
la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru profilaxie.
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la colistin trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

In caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati prospectul predusului sau
eticheta.

Manifestarile serioase, de tipul umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

3.6. Evenimente adverse
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare (sau reprezentantului local al
acestuia), fie autorltatu nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de
asemenea, sectgunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.



3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului v

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice, produsul se poate utiliza Tn siguranta in aceste perioade.

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Colistin prezinta efect de potentare si sinergism cu antibioticele beta-lactamice si cu
antibioticele cu actiune bacteriostatica (tetracicline, macrolide).

3.9. Cai de administrare si doze
Produsul se utilizeaza in apa de baut, in urmatoarele doze:

La porci: doza este de 2 - 5 mg colistin sulfat (38.000 — 95.000 U.l./Kg greutate corporala/zi,
echivalent cu 4 - 10 mg produs/kg greutate corporala/zi), timp de 3 - 5 zile consecutive.

La gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire, giini ouatoare): doza este
de 2 - 5 mg colistin sulfat /kg greutate corporala/zi (38.000 — 95.000 U.l./Kg greutate
corporala/zi, echivalent cu 4 - 10 mg produs/kg greutate corporald/zi), timp de 3 - 5 zile
consecutive.

Durata tratamentului trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

In apa de baut produsul se poate administra: 200 g produs la 1000 litri ap3, timp de 3-5 zile
consecutive.

Pentru calcularea corecta a dozelor se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:

mg produs medicinal veterinar/kg greutatea corporala medie a mg produs medicinal
greutate corporalad/zi animalelor de tratat (kg) _ veterinar/litru apa de
Consumul mediu zilnic de apa de baut (litri) / animal baut

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.

Ingestia de apa este dependenta de conditia clinica a animalelor, de temperatura ambientala
sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corecta, consumul de apa trebuie
monitorizat si concentratia de colistin in apa de baut va trebui ajustata corespunzator.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate determina
utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.



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 agteptare

Carne si organe
Porci: 3 zile
Gaini: 3 zile

Oua: 1 zi.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QA07AA10

4.2 Farmacodinamie

Colistin sau polimixina E este un antibiotic care face parte din grupa polimixinelor care sunt
decapeptide N-monoacetilate si este produs de Bacillus polymyxa var. colistinus. Colistin Tsi
exercitd actiunea bactericida prin interactiunea cu procesele oxidative ale metabolismului
celulei bacteriene si cu fosfolipidele prezente in structura membranei celulei bacteriene careia
ii perturba functiile biologice. Colistin exercitd o actiune dependenta de concentratie Tmpotriva
bacteriilor Gram-negative. In urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul
tractului gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei.

4.3 Farmacocinetica

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

Absorbtie: Dupa administrare pe cale orala colistin se absoarbe foarte greu de la nivelul
tractului gastrointestinal si de aceea se utilizeaza pentru actiunea bactericida pe care o
exercitd asupra bacteriilor care se dezvoltd la acest nivel. Poate sa treaca in cantitati mici prin
membranele tisulare atunci cand acestea sunt inflamate.

Biotransformare: Nu sufera biotransformare la nivelul tractul gastrointestinal.

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



5. INFORMATII FARMACEUTICE |
51. Incompatibilitati majore
Fiind un produs medicinal veterinar cu administrare oral3, care se absoarbe foarte putin din
tractul gastrointestinal, se va evita antagonizarea actiunii lui in prezenta altor produse
medicinale veterinare care contin ioni metalici bivalenti (de exemplu saruri de calciu, fier sau
magneziu).
Incompatibilitate fizico-chimica in solutie apoasa cu ampicilina.
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: 7 zile.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate side
lumina solara directa.

5.4, Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi PET cu insertie din aluminiu, termosudate x 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g,
5 kg, 10 kg si saci PET cu insertie din aluminiu x 25 kg, 50 kg.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

5.5. 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.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate, sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DELOS IMPEX '96 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110307



'8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.08.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
LL/YYYY

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn baza de date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Pungi PET x 10 g, 25 g, 50 g

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
COLIDEM 50

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Fiecare gram contine:
Colistinsulfat ...............cooi 500 mg

3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

(4. DATAEXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupé dizolvare, se va utiliza in 24 ore.
Dupa deschidere, se va utiliza in 7 zile.






INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi PET x 100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg
Saci PET x 25 kg, 50 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIDEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE l

Fiecare gram contine:
Colistinsulfat ... 500 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j
100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg.

4. SPECII TINTA ‘
Porci, gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire, gaini ouatoare).

[ 5. INDICATII ]
N

[6. CAI DE ADMINISTRARE
Orala, in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE lj
Carne si organe
Porci: 3 zile.
Gaini: 3 zile

Qua: 1 zi.

(8. DATA EXPIRARII |
EXP:
Dupa dizolvare, se va utiliza Tn 24 ore.
Dupa deschidere, se va utiliza in 7 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si de
lumina solara directa.




| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” |
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

4 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” T
Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” B
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
DELOS IMPEX '96 SRL

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
110307

| 15. NUMARUL SERIEI B

Lot { numar}
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PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

COLIDEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut la porci si gaini.
2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Colistinsulfat ................................. 500 mg

Pulbere de culoare alba pentru utilizare in apa de baut.
3. Specii tinta

Porci, gaini (broileri, gdini pentru reproductie, tineret inlocuire, gaini ouatoare)
4. Indicatii de utilizare

La porci si gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire, gaini ouatoare)
se utilizeaza Tn tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii E. coli
neinvazive susceptibile la colistin.

inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la colistin sulfat.

Nu se utilizeaza la cai, in special la maniji, 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. Atentionari speciale

Atentionari speciale

Colistin exercita o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative.
In urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal,
adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul
ca nu se recomanda o durata de tratament mai lunga decat cea indicata la pct. 8, care sa
duca la o expunere inutila.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta .
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
bacteriilor tinta. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe J
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tintd la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

La utilizarea produsului vor fi luate Tn considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

A nu se utiliza colistin ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistin este un medicament de ultima instanta 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
restransa la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizat pentru
profilaxie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la colistin trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului se recomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si a 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-va imediat medicului si aratati prospectul produsului
sau eticheta.

Manifestarile serioase, de tipul umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati
ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Studiile efectuate pe animaiele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice
sau maternotoxice, produsul se poate utiliza in siguranta in aceste perioade.

interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Colistin prezinta efect de potentare si sinergism cu antibioticele beta-lactamice si cu
antibioticele cu actiune bacteriostatica (tetracicline, macrolide).

Supradozare
Se vor respecta dozele recomandate.

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

Incompatibilitati majore

Fiind un produs medicinal veterinar cu administrare orald, care se absoarbe foarte putin
din tractul gastrointestinal, se va evita antagonizarea aciiunii lui in prezenta altor produse
medicinale veterinare care coniin ioni metalici bivalenti (de exemplu séruri de calciu, fier
sau magneziu).

Incompatibilitate fizico-chimica n solutie apoasa cu ampicilina.



7. Evenimente adverse
Nu.sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantda. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
. mentionate Tn acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
- contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
‘catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemu! national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

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

Produsul se utilizeaza in apa de baut, in urmatoarele doze:

La porci: doza este de 2 - 5 mg colistin sulfat (38.000 — 95.000 U.1./Kg greutate
corporald/zi, echivalent cu 4 - 10 mg produs/kg greutate corperald/zi), timp de
3 - 5 zile consecutive.

La gdini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire, giini ouatoare). doza
este de 2 - 5 mg colistin sulfat /kg greutate corporald/zi (38.000 — 95.000 U.1./Kg greutate
corporald/zi, echivalent cu 4 - 10 mg produs/kg greutate corporala/zi), timp de 3 - 5 zile
consecutive.

Durata tratamentului trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.

in apa de baut produsul se poate administra: 200 g produs la 1000 litri apa, timp de 3-5 zile
consecutive.

Pentru calcularea corecta a dozelor se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:

mg produs medicinal veterinar/kg greutatea corporald medie a mg produs medicinal
greutate corporald/zi animalelor de tratat (kg) _veterinar/litru apa de
Consumul mediu zilnic de apa de baut (litri) / animal baut

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Ingestia de apa este dependentd de conditia clinica a animalelor, de temperatura
ambientald sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corectd, consumul de apa
trebuie monitorizat si concentratia de colistin in apa de baut va trebui ajustata

corespunzator.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala
a animalelor ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate
determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.



10. Perioade de asteptare
Carne si organe
Porci: 3 zile.
Gaini: 3 zile

Qua: 1 zi.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate side
lumina solara directa.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe
eticheta dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective. Termenul de
valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele
nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediuiui.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

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

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Dimensiuni ambalaje:
Pungix 10g,25¢g,50g, 100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg
Saci x 25 kg, 50 kg.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/YYYY



Informagii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date
a Uniunit privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

'1({'Date de contact

. Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea
reactiilor adverse suspectate

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. lIfov, Romania
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llfov, Romania
Tel: 0372.714.433

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii






