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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Colisid 120 mg/ml, solutie orala pentru broileri, gdini oudtoare, curcani, suine, iepuri si vitei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Flecare ml contine:

Substantd activa:

Colistin sulfat 120 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orald, limpede, de culoare galbena, pentru diluare in apa de baut sau furaj lichid.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinta
Broileri, géini ouatoare, curcani, suine, iepuri §i vitei.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratament si metafilaxie a infectiilor enterice cauzate de bacterii E. coli neinvazive
susceptibile la colistin. Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilit prezenta bolii in
grup/efectiv.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la colistin sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se utiliza la cai, 1n special la manji, intrucat colistina, din cauza modificérii 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 letald.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Colistina exercita o actiune dependenti 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 ¢ nu se
recomanda o duraté de tratament mai lunga decét cea indicatd la pct. 4.9, care si ducd la o
expunere inutila.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
_4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

g Trebiii_'é}-luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se
i u‘til_i_zea'zéi.fne_dicamentul.
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A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare.

Colistina este un medicament de ultima instantad in medicina umand pentru tratamentul
infectiilor cauzate de anumite bacterii multirezistente. Pentru a reduce la minimum orice risc
potential asociat cu utilizarea pe scard larga a colistinei, folosirea acesteia trebuie restransi la
tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizatad pentru profilaxie.
Ori de céte ori este posibil, colistina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea medicamentului fara 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 cunoscuta la colistin trebuie sa evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

Se recomandi a se evita contactul direct cu medicamentul in timpul manipulérii acestuia.

In caz de contact accidental cu ochii sau pielea clititi zona afectatd cu apa curatd, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul medicamentului si eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au constatat la dozele recomandate.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se
utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Se poate utiliza in perioada de ouat.

4.8, Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Efectele colistinului sulfat pot fi contracarate de cationi bivalenti (fier, calciu, magneziu) si
de acizi grasi nesaturati. in cazul in care este administrat concomitent cu relaxante
musculare, colistin sulfat provoaca blocaj neuromuscular cu risc de paralizie respiratorie.

4.9. Doza si calea de administrare
Administrare in apa de baut sau furaj lichid.

Doza generald la speciile tinta: 5,0 - 6,0 mg colistin sulfat/kg g.c./zi (echivalent cu 4,2 - 4,9
ml medicament/100 kg g.c./zi) in functie de varsta, greutate si consumul de apé al animalelor.
Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii. Durata de
tratament nu trebuie s depéseasca 7 zile.

_Metoda de administrare:
a0t 'ng_t_gl-ip.:_qorectﬁ administrare, inlocuiti apa reziduala sau furajul lichid din adépatori si
administrati in apa sau furaj lichid “Colisid 120 mg/ml” ca unica sursd de apa sau furaj lichid,
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in cantitétile prescrise de medicul veterinar. Se recomanda sd impartiti doza zilnicd in doud
administriri. La sférsitul perioadei de tratament, inlocuiti cu apa sau cu furajul lichid obisnuit.

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

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Perioada de asteptare
Carne si organe:

Pui: 0 zile

Curcani: 1 zile

Gdini oudtoare: 0 zile (oud)
Purcei: 0 zile

Vitei: 7 zile

Iepuri: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: antiinfectioase intestinale, antibiotice
Cod ATC Vet: QA07AAIQ

S.1.  Proprietati farmacodinamice

Colistinul sulfat este un antibiotic bactericid care actioneaza asupra peretelui celular
bacterian, cauzand liza celulara a bacteriei prin interferenta cu permeabilitatea peretelui, in
special in ceea ce priveste purinele si pirimidinele ce au tendinfa de a pérdsi bacteria.
Colistinul sulfat este active impotriva bacteriilor Gram negative, in special bacteriilor
rezistente la alte antibiotice ca: Salmonella spp., Escherichia coli, Haemophilus, Pasteurella
spp., Klebsiella spp, Shigella spp, Pseudomonas spp. si Proteus spp.

5.2.  Particularitati farmacocinetice

Colistinul sulfat este slab absorbit de la nivel intestinal; majoritatea dozei administrate este
inactivatd si doar o cantitate micé de substanta activa poate i eliminata in fecale.

Principalii parametrii farmacocinetici care se relateaza la administrarea parentald: Cmax 6.0
pg/ml; Tmax 33 min; t1/2f3 260 min.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
_—Pelietilenglicol 200
Apamlrfﬁcaté



Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

6.2. Incompatibilitati
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 medicamentlui de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
A se péstra in ambalajul original, in loc uscat.
A se pastra la o temperaturd mai micéa de 25 ° C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 1 L, bidoane de 5 L si canistrd de 10 L din polietilend de inaltd densitate,
inchise cu capac de sigurantd din polietilend prevazut cu sigiliu care trebuie résucit
atunci cand se deschide ambalajul si un capacel lipit de ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 sau deseu provenit din folosirea acestor medicamente
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7 DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Chemifarma S.p.A. - via Don Eugenio Servadei, 16 - 47122 Forli - Italia.
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