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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
COLIDEM 50, 500 mg/gram, pulbere pentru porcine si gdini (pui carne, pasari de reproductie, géini
oud consum, tineret inlocuire).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram Colidem 50 contine:

Substanta activa:

CONBTINENITRL . . . o o massmsssl eA R AU 500 mg
Excipienti:

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, gdini oud consum, tineret inlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La porcine si gaini (pui carne, pasdri de reproductie, gdini oud consum, tineret inlocuire)
medicamentul se utilizeazi in tratamentul si metafilaxia infectiilor enterice cauzate de bacterii E.
coli neinvazive susceptibile la colistina.

[nainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la colistina sulfat.

A nu se utiliza la cai, Tn special la ménji, intrucét 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.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Colistina exerciti o actiune dependenti de concentratie impotriva bacteriilor gram-negative. in urma
administrdrii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal. adicd locul vizat,
din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul cd nu se recomanda o
duratd de tratament mai lungd decét cea indicaté la pct. 4.9, care si ducé la o expunere inutila.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Colistina este un medicament de ultimi 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 colistinei, folosirea acesteia trebuie restransi la tratamentul sau la
tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizatd pentru profilaxie.

Ori de céte ori este posibil, colistina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de susceptibilitate.
Utilizarea medicamentului fard respectarea instructiunilor din RCM poate duce la esecul
tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la polimixine sau la excipientul medicamentului trebuie
sd evite contactul cu medicamentul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte nepldcute, la manipularea medicamentului, se recomandi
purtarea ménugilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

in caz de ingestie accidentala a medicamentului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-vd imediat medicului si ardtati-i prospectul medicamentului sau
eticheta. Manifestérile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati
ale respiratiei, necesita asistentd medicald 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, medicamentul se poate utiliza in sigurantd in aceste perioade.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Colistina prezintd efect de potentare si sinergism cu antibioticele beta-lactamice si cu antibioticele
cu actiune bacteriostatica (tetracicline, macrolide).

4.9. Dozi si calea de administrare

La poreci:

Doza este de 2 - 5 mg colistina sulfat (38.000 — 95.000 U.I./Kg greutate corporald/zi, echivalent cu
4 - 10 mg Colidem 50/kg greutate corporald/zi), administrati in apa de baut timp de 3 - 5 zile
consecutive.

La gdini (pui carne, pasdri de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire):
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Doza este de 2 - 5 mg colistina sulfat /kg greutate corporald/zi (38.000 — 95.000 U.I/Kg greutate
corporala/zi, echivalent cu 4 - 10 mg Colidem 50/kg greutate corporala/zi), administratd in apa de
biut timp de 3 - S zile consecutive.

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

in apa de baut medicamentul se poate administra: 200 g Colidem 50 la 1000 litri ap4, timp de 3-5
zile consecutive.

Pentru a calcula corect dozele se poate utiliza urmétoarea formuld de calcul:

A MED|

mg Colidem 50/ kg greutate corporald/zi x greutatea corporal
medie a animalelor de tratat (kg) mg Colidem 50/
Consumul mediu zilnic de apa (litri) / animal litru apa

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

Ingestia de apd este dependentd de conditiile clinice ale animalelor. De aceea, pentru a obtine doza
corecta, concentragia in apa de baut va trebui ajustata.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a
animalelor ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Perioada de asteptare
Pentru carne si organe (porc, gdini): 3 zile de la ultima administrare.
Pentru oua: 1 zi de la ultima administrare.

= PROPRIET;\TI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticii: Antiimicrobiene intestinale, antibiotice
Codul veterinar ATC: QA07AAI10

5.1. Proprietiti farmacodinamice
Colistina sau polimixina E este un antibiotic care face parte din grupa polimixinelor care sunt
decapeptide N-monoacetilate si este produsa de Bacillus ;volymyxa var. colistinus. Colistina fsi
exercitd actiunea bactericidd prin interactiunea cu procesele oxidative ale metabolismului celulei
bacteriene si cu fosfolipidele prezente in structura membranei celulei bacteriene céreia ii perturba
functiile biologice. Colistina exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor
Gram-negative. In urma administririi orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului
gastrointestinal, adica locul vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei.
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5.2. Particularitati farmacocinetice
Biodisponibilitate: Colstina este foarte pufin absorbita din tractul gastrointestinal, accasta

actionand preponderent local. Concentratiile in plasma sunt nesemnificative, cantiti{i mari si
persistente sunt prezente in diferite segmente ale tubului digestiv, dar mai ales in cecum gi colon i
mai putin in stomac.

Absorbtie: dupd administrare pe cale orald colistina se absoarbe foarte greu de la nivelul tractului
gastrointestinal si de aceea se utilizeazd pentru actiunea bactericidd pe care o exerciti asupra
bacteriilor care se dezvolti la acest nivel. Poate si treacd in cantité{i mici prin membranele celulare
atunci cénd acestea sunt inflamate.

Biotransformare: nu suferd biotransformare la nivelul tractul gastrointestinal.

Eliminare: prin fecale se elimind 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 de uz veterinar cu administrare orald, care nu se absoarbe din tractul
gastrointestinal, se va evita antagonizarea actiunii lui in prezenta altor medicamente de uz veterinar
care contin ioni metalici bivalenti (de exemplu sdruri de calciu, fier sau magneziu). Incompatibilitate
cu ampicilina.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a amblajului primar: 7 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
Medicamentul Colidem 50 se pastreaza in ambalajul original, la temperaturd mai mica de 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 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g, 5k
g, 10k g si saci PET cu insertie de aluminiu a 25 kg, 50 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje si fie comercializate.
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6.6. Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

DELOS IMPEX 96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200116

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
24.11.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Mai 2016



