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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLIDEM, 200 mg /ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la porc

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Colistinsulfat ....................... 200 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si | Compozitia cantitativa ,dacd aceasta
a altor constituenti informatie este esentiala pentru
administrarea corectdi a produsului
medicinal veterinar
Benzoat de sodiu (E 211) 1 mg

Apa purificata

Simeticona

Solutie limpede, de culoare galbuie, pentru utilizare Tn apa de baut.

3. INFORMATII CLINICE

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

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Produsul este indicat la porci si géaini (broileri, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret
inlocuire) in tratamentul si metafilaxia bolilor infectioase 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 substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

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.

3.4. Atentionari speciale
Colistinul exercita o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in
urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal din cauza



absarbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul c& nu se recomandé o durata de
tratament mai lunga decat cea indicata la pct. 3.9, care sa duca la o expunere inutila.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Nu se utilizeaza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de management.
Colistinul 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 scard larga a colistinului, utilizarea acestuia trebuie restransa 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 fira respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului
si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

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

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

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului se recomanda
purtarea echipamentului de protectie personal (manusi,ochelari de protectie,boneta)

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-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

3.6. Evenimente adverse
Nu se cunosc.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective,
vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator, intrucat produsul se absoarbe in cantitati
neglijabile din tractul intestinal, nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice sau
maternotoxice, produsul se poate utiliza in siguranta.

3.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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
La gaini se administreaza in apa de baut in doza de 0,01 mi — 0,025 ml Colidem (aproximativ
38.000 Ul — 95.000 Ul colistin sulfat) / kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile consecutive.
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La porci se administreaza in apa de baut in doza de de 0,01 ml— 0,025 hi}&-.gol’rdemn(aproximativ
38.000 Ul - 95.000 Ul colistin sulfat) / kg greutate corporala/zi, timp de 3 =B Zile cofSegutive.

Durata tratamentului nu trebuie s& dep&seasca 7 zile. Durata tratamentului ffébuie limitats la
timpul minim necesar pentru tratament.

Pentru a se obtine o dozare cat mai exacta, se poate utiliza urmatoarea formula:

ml Colidem /kg greutate corporala /zi x greutatea corporald medie a animalelor de
tratat (kg) _ ml Colidem/ litru

Consumul mediu zilnic de ap4 (litri) animal apa

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

Pentru a asigura dozarea corespunzétoare trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala
a animalelor, ori de céate ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate
determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Ingestia de apa este dependenta de conditiile clinice ale pasarilor, de temperatura ambientala
sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corecta, consumul de apa trebuie monitorizat
si concentratia produsului n apa de b&ut va trebui ajustats corespunzator.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Datorita faptului ca se absoarbe in cantitati foarte mici din tractusul gastrointestinal, nu exista
pericolul de intoxicatie. 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 asteptare
Carne si organe : 2 zile.
Oua: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATC vet : QA07AA10
4.2. Farmacodinamie
Colistinul 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, avand actiune
bactericida. Colistinul isi exercita actiunea bactericida prin interactiunea cu procesele oxidative
ale metabolismului celulei bacteriene si cu fosfolipidele prezente in structura membranei celulei
bacteriene, careia fi perturba functiile biologice.
Colistinul exercita o actiune dependenta de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In
urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal din cauza
absorbtiei insuficiente a substantei.
4.3 Farmacocinetica
Biodisponibilitate: Colistinul este foarte putin absorbit din tractul gastrointestinal, acesta
actionand preponderent local. Concentratiile Tn 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 colistinul se absoarbe foarte greu de la nivelul
tractului gastrointestinal si de aceea se utilizeaza pentru actiunea bactericida pe care o exercita
asupra bacteriilor care se dezvolta la acest nivel. Poate sa treacd Tn cantitati mici prin
membranele celulare atunci cand acestea sunt inflamate.

Biotransformare: Colistinul nu sufera biotransformare la nivelul tractul gastrointestinal.
Eliminare: Prin fecale se elimina in proportie de 40% in forma activa, restul de 60% se fixeaza
de fosfolipidele si lipozaharidele bacteriilor.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore
Fiind un produs medicinal veterinar cu administrare orala, care nu se absoarbe din tractusul
gastrointestinal, se va evita administrarea impreuna cu alte produse medicinale veterinare 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 10-* mol clorura de calciu.
Incompatibilitate cu ampicilina.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform
indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, ferit de lumina solara directa
si de inghet. A se pastra recipientul bine inchis.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de inalta densitate x 100 ml, 500 ml, 1000 ml si bidoane din polietilena
de inalta densitate x 5 litri, 10 litri, 20 litri, inchise cu capac din polietilena de inalta densitate,
autosigilant.

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

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar
neutilizat 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
110212

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10.05.2006

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 in baza de date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Flacoane din poli&tt

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIDEM, 200 mg /ml, solutie pentru utilizare Tn apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Colistinsulfat ....................... 200 mg/ml
| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml.

4. SPECII TINTA
Porci, gaini (broileri, gaini de reproductie, gdini ouatoare, tineret fnlocuire)

[ 5. INDICATII |

[ 6. CAl DE ADMINISTRARE ]
Utilizare Tn apa de baut.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Carne si organe: 2 zile.
Oua: zero zile.

[ 8. DATA EXPIRARII B
EXP:
Dupé deschidere se va utiliza n decurs de 28 zile.
Dupa diluare a se utiliza in decurs de 24 ore.

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

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

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




[12. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIIEQR” <4030
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. AT

., N
ey,

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
DELOS IMPEX 96 SRL

| 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
110212
| 15. NUMARUL SERIEI B

Lot { numar}



REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Flacoane din polietiiéﬁa de inalta densitate x 500 ml, x 1000 ml; bidoane din polietilena de
inalta densitate x 5 litri, x 10 litri, x 20 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLIDEM, 200 mg /ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si gaini.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Colistinsulfat ....................... 200 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) ........... 1mg

Solutie limpede, de culoare gélbuie, pentru utilizare in apa de baut.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
500 ml, 1000 ml, 5 litri, 10 litri, 20 litri.

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

5. INDICATII DE UTILIZARE
Produsul este indicat la porci si gaini (broileri, gaini de reproductie, gaini ouatoare, tineret
inlocuire) in tratamentul si metafilaxia bolilor infectioase cauzate de bacterii E.coli neinvazive
susceptibile la colistin.
Tnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitad prezenta bolii in efectiv.

6. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazaa in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre
excipienti.
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.

7. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Colistinul exercita o actiune dependenta de concentratie Tmpotriva bacteriilor Gram-negative.
In urma administrarii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal din
cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ca nu se recomanda o
durata de tratament mai lunga decéat cea indicata la pct. 9, care sa duca la o expunere inutila.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
A nu se utiliza colistinul ca inlocuitor pentru bunele practici de management.



a\& pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce quj\mir‘jfmuam;vo\rice risc
potential asociat cu utilizarea pe scara larga a colistinului, utilizarea acest&éﬁl@iﬁ‘ﬂié‘%trénsé
la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru ‘profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, colistinul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea produsului fard respectarea instructiunilor din RCP poate duce la esecul
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.

. . . . w~ . [ r - . !‘t
Colistinul este un medicament de ultima instanta in medicina um

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

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

Pentru a se preintdampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului se recomanda
purtarea echipamentului de protectie personal (manusi,ochelari de protectie, boneta).

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

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator, Intrucat produsul se absoarbe in cantitati
neglijabile din tractul intestinal, nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice sau
maternotoxice, produsul se poate utiliza in sigurants.

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

Supradozare
Datorita faptului ca se absoarbe in cantitati foarte mici din tractusul gastrointestinal, nu exista
pericolul de intoxicatie. 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 orala, care nu se absoarbe din tractusul
gastrointestinal, se va evita administrarea impreuna cu alte produse medicinale veterinare 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 10 mol clorura de calciu.
Incompatibilitate cu ampicilina.

8. EVENIMENTE ADVERSE
Nu se cunosc.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele
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care nu sunt deja menﬁénate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect,
va fugém s& contactati, in primul rand, medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al
detinatorului autorjzatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestei
etichete sau pfih/s#stemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $1 METODE DE
ADMINISTRARE

La giini se administreaza in apa de baut in doza de 0,01 ml — 0,025 ml Colidem (aproximativ
38.000 Ul — 95.000 Ul colistin sulfat) / kg greutate corporald/zi, timp de 3 - 5 zile consecutive.
La porci se administreazd in apa de baut in dozd de de 0,01 ml — 0,025 ml Colidem
(aproximativ 38.000 Ul — 95.000 UI colistin sulfat) / kg greutate corporald/zi, timp de 3 — 5 zile
consecutive.
Durata tratamentului nu trebuie si depaseasca 7 zile. Durata tratamentului trebuie limitata la
timpul minim necesar pentru tratament.

Pentru a se obtine o dozare cat mai exacta, se poate utiliza urmatoarea formula:

ml Colidem /kg greutate corporala / zi x greutatea corporald medie a animalelor
de tratat (kg) _ ml Colidem/ litru

Consumul mediu zilnic de apa (litri} animal apa

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

10.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura dozarea corespunzétoare trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala
a animalelor, ori de céate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
La fiecare 24 ore se prepara apa medicamentata proaspata.
Ingestia de apa este dependentd de conditia clinica a pasarilor, de temperatura ambientala
sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corectd, consumul de apa trebuie
monitorizat si concentratia produsului in apa de baut va trebui ajustatéd corespunzator. Se
recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

11.PERIOADE DE ASTEPTARE
Carne si organe : 2 zile.
Oua: zero zile.

12.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 inghet si lumina
solara directa. A se pastra recipientul bine inchis.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutiliz esau a deseurilor
provenlte din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nati Qale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s& contribuie la protectla mediului. i
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea d de ‘eliminare

a medlcamentelor care nu mai sunt necesare.

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

15.NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S| DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

Nr. autorizatie comercializare:

110212

Dimensiuni ambalaje:
Flacoane x 500 ml, 1000 ml; bidoane x 5 litri, x 10 litri, x 20 litri.
Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

16.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI/PROSPECTULUI

LL/YYYY

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

17.DATE DE CONTACT

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

DELOS IMPEX 96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81,cod postal 075100, Otopeni,
jud. lifov.

Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si
contactati reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de comercializare.

18.ALTE INFORMATII

19.Mentiunea ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

20.DATA EXPIRARII

EXP: luna/an

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Termenul de valabilitate dupa diluare Tn apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

21.NUMARUL SERIEI
Lot {numar}
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PROSPECT

- 1 DENUMI’REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CDL[DEM 500 mg /ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la porci i gaini.

2. COMPOZITIE
Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:
Colistinsulfat ....................... 200 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) .......ccoiiiiiieinnne 1mg

Solutie limpede, de culoare galbuie, pentru utilizare Tn apa de baut.
3. SPECIITINTA
Porci si gaini (broileri, gaini de reproductie, gdini ouatoare, tineret inlocuire)

4. INDICATII DE UTILIZARE
Produsul este indicat la porci si gaini (broileri, gdini de reproductie, gaini ouatoare, tineret
Tnlocuire) Tn tratamentul si metafilaxia bolilor infectioase cauzate de bacterii E.coli
neinvazive susceptibile la colistin.
Tnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd la cai, in special la manji, Intrucat colistinul, din cauza modificarii
echilibrului microflorei gastrointestinale, ar putea duce la dezvoltarea colitei asociate cu
administrarea de antimicrobiene (colita X), asociata de obicei cu Clostridium difficile, care
poate fi letala.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Colistinul exercita o actiune dependentd de concentratie impotriva bacterillor Gram-
negative. In urma administrrii orale se obtin concentrati mari la nivelul tractului
gastrointestinal din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ca
nu se recomandéd o durata de tratament mai lunga decat cea indicata la pct. 8, care sa duca
la 0 expunere inutila.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
A nu se utiliza colistinul ca Tnlocuitor pentru bunele practici de management.
Colistinul este un medicament de ultima instantd in medicina umana pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc
potential asociat cu utilizarea pe scard largd a colistinului, utilizarea acestuia trebuie
restransa 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 fard respectarea instructiunilor din RCP po
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistin.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adminis
medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului se recomanda
purtarea echipamentului de protectie personal (manusi, ochelari de protectie,boneta).

In caz de ingestie accidentals a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului si ar&tati-i prospectul produsului
sau eticheta. Manifestarile serioase de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite
de dificultai ale respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator, intrucat produsul se absoarbe in
cantitati neglijabile din tractul intestinal, nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice
sau maternotoxice, produsul se poate utiliza in siguranta.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Supradozare

Datorita faptului ca se absoarbe in cantitdti foarte mici din tractusul gastrointestinal, nu
existd pericolul de intoxicatie. 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 nu se absoarbe din tractusul
gastrointestinal, se va evita administrarea Tmpreuna cu alte produse medicinale veterinare
de uz oral care contin ioni metalici bivalenti (de exemplu saruri de calciu, fier sau
magneziu). In vitro activitatea antibacteriana a colistinei este inhibata la 10-2 mol clorura de
calciu.

Incompatibilitate cu ampicilina.
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7. EVENIMENTE ADVERSE

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. 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, in primul rand, medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse céatre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact
de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE
La gaini se administreaza in apa de baut in doza de 0,01 ml — 0,025 ml Colidem
(aproximativd8.000 Ul — 95.000 Ul colistin sulfat) / kg greutate corporalé/zi, timp de 3 - 5
zile consecutive.
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La pgt:i se adn{iﬁistreazé in apa de baut n doza de de 0,01 ml — 0,025 ml Colidem
('aproii‘mativ38.090 Ul — 95.000 Ul colistin sulfat) / kg greutate corporald/zi, timp de 3 — 5
zife fghsedutive:”

Dur‘atgif-;tratéiﬁéntului nu trebuie sa depaseascéd 7 zile. Durata tratamentului trebuie limitata
la timpul minim necesar pentru tratament.

Pentru a se obtine o dozare cat mai exacta, se poate utiliza urméatoarea formula:

ml Colidem 1/ kg greutate corporald /zi x greutatea corporald medie a animalelor
de tratat (kg) _ m! Colidem!/ litru

Consumul mediu zilnic de apa (litri) animal apa

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura dozarea corespunzatoare trebuie stabilita cat mai precis greutatea
corporal a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
Subdozarea poate determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
Ingestia de apa este dependenta de conditia clinica a pasarilor, de temperatura ambientala
sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corecta, consumul de apa trebuie
monitorizat si concentratia produsului in apa de baut va trebui ajustatd corespunzator. Se
recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

10.PERIOADE DE ASTEPTARE
Carne si organe : 2 zile.
Oua: zero zile.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l&sa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de inghet si lumina
solara directd. A se pastra recipientul bine inchis.
Termen de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termen de valabilitate dupa diluare Tn apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare mentionata pe eticheta
dupa Exp. Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.

12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

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, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele
nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
protectia mediului.

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



14.NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE $I1 DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
Nr. autorizatie comercializare:
110212
Dimensiuni ambalaje:
Flacon x 100 mi, 500 m!, 1000 ml; bidon x 5 litri, 10 litri, 20 litri.
Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
LL/YYYY
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
Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crigsan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. llfov.
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

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

17. ALTE INFORMATII



