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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

COLIDEM
200 mg /ml, solutie orala,
pentru poreci si giini (pui carne, giini de reproductie, giiini ouatoare, tineret inlocuire)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar si- recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

- Dacid s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nafionale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie veterinard:

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI = CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81. Otopeni, jud. Ilfov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Colidem, 200 mg /ml, solutie orald pentru porci si gdini (pui carne, gdini de reproductie, gdini
oudtoare, tineret inlocuire).

Colistina sulfat

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 ml Colidem contine: "

Substanta activa:

TR I U 200 mg

Excipienti:
Benzoat dé $0diu (B211).vsvisvvvinssssinamun 1 mg



["Agentia Nalionalé pentru Siguranta Alimentelor
' MD-2009, mun.Chiginéu, str.M.Kog#iniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

. APROBAT

i

3. INDICATII TERAPEUTICE

Medicamentul este indicat la porci si gdini (pui carne, gaini de reproductie, gdini oudtoare, tineret
inlocuire) in tratamentul si metafilaxia bolilor infectioase cauzate de bacterii E.Coli neinvazive
susceptibile la colistina.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolii in efectiv.

4. CONTRAINDICATII

Nu se administreazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare
dintre excipienti.

A nu se utiliza la cai, in special la manji, 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.

5. REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute.

6. SPECII TINTA
Porci si gdini (pui carne, gini de reproductie, géini oudtoare, tineret inlocuire).

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

La giini se administreazd per os in apa de baut in dozé de 0,01 ml — 0,025 ml Colidem (38.000 UI -
95.000 UI colistina sulfat) / kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile consecutive.

La porci se administreaza per os in apa de baut in dozi de de 0,01 ml — 0,025 ml Colidem (38.000
UI —95.000 UI colistina sulfat) / kg greutate corporald/zi, timp de 3 — 5 zile consecutive.

Durata de tratament nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

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

Pentru a se obtine o dozare cit mai exactd, se poate utiliza urmétoarea formula:
ml Colidem / kg greutate corporald/zi x greutatea corporald medie a
animalelor de tratat (kg) ‘
Consumul mediu zilnic de apé (litri) animal

.= ml Colidem/litru apa

Consumul de api este dependent de conditiile clinice ale animalelor. De aceea, pentru a obtine doza
corecta, concentratia in apd va trebui ajustata.
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RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe toatd durata tratamentului animalele trebuie si bea numai apa medicamentatd. La fiecare 24 ore
se prepard apd medicamentata proaspata.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinatd cu acurale{c greutaica corporala a
animalelor ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne si organe : 2 zile
Oua: zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de inghet si lumina solara
directa.

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

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Colistina exercitd o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. in
urma administrérii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adicd locul
vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul ca nu se recomanda o
durata de tratament mai lungé decét cea indicata care sd ducd la o expunere inutild.

Precautii speciale pentru utilizare

-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 umand 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 utilizata pentru profilaxie.

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

-Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine trebuie sa evite contactul cu medicamentul.
Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea medicamentului se recomandi
purtarea echipamentelor de protectie.

In caz de ingestie accidentald a medicamentului sau dac# apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si ardtati-i prospectul medicamentului sau
eticheta. Manifestarile serioase de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultai
ale respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

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

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).

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Datoritd faptului cd se absoarbe in cantitdti foarte mici din tractusul gastrointestinal, nu existé
pericolul de intoxicatie. Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

Fiind un medicamentului de uz veterinar cu administrare orald, care nu se absoarbe din tractul
gastrointestinal, se va evita administrarea impreuna cu alte medicamente 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~ mol clorura de calciu).

Incompatibilitate cu ampicilina.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani. ‘

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupd diluare in apa de baut conform
indicatiilor: 24 ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare
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14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Ambalaj primar:

Flacoane din polietilena de inaltd densitate x 100 ml, 500 ml, 1000 ml si bidoane din polietilena de
inaltd densitate x S5 litri, 10 litri, 20 litri, inchise cu capac din polietilend de inaltd densitate,
autosigilant.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 flacoane x 500 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 1 litru.

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Octombrie 2016

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




