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COLIDEM 50

500 mg/gram, pulbere pentru porcine si gaini
(pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIDEM 50, 500 mg/gram, pulbere pentru porcine si gaini (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 gram Colidem 50 contine:
Substanta activa:

Colistina sulfat 500 mg

4. INDICATII

La porcine si gaini (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire) produsul se utilizeaza in tratamentul si metafilaxia
infectiilor enterice cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina.

Tnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la colistina sulfat.

A nu se utiliza la cai, in special la maniji, intrucat colistina, 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. REACTII ADVERSE
Nu sunt.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine, gaini (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

8. DOZE, MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

La porci: doza este de 2 - 5 mg colistina sulfat (38.000 - 95.000 U.l./kg greutate corporala/zi, echivalent cu 4 - 10 mg Colidem 50 /kg
greutate corporala /zi), administrata in apa de baut timp de 3 - 5 zile consecutive.

La gaini: (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire) doza este de 2 - 5 mg colistina sulfat /kg greutate
corporala/zi (38.000 - 95.000 U.l./kg greutate corporala /zi, echivalent cu 4 - 10 mg Colidem 50 /kg greutate corporala /zi), administrata in apa
de baut timp de 3 - 5 zile consecutive.

Durata tratamentului trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
n apa de b&ut produsul 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 urmatoarea formula de calcul:

mg Colidem 50 /kg greutate vie/zi x

greutatea corporala medie a animalelor de tratat (kg) = mg Colidem 50 / litru apa

Consumul mediu zilnic de apa (litri) / animal
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Ingestia de apa este dependenta de conditiile clinice ale animalelor. De aceea, pentru a obtine dozajul corect, concentratia in apa de baut
va trebui ajustata.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor ori de cate ori este posibil, pentru
a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne si organe (porc, gaini): 3 zile de la ultima administrare.

Pentru oua: 1 zi de la ultima administrare.

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 si lumina solara directa.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Colistina exercitd 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 decét cea indicata, care sa duca la o expunere inutila.

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 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 scara larga a colistinei, folosirea acesteia trebuie
restransa la tratamentul sau la tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizata pentru profilaxie.

Ori de céate ori este posibil, colistina trebuie utilizata numai pe baza testelor de susceptibilitate. Utilizarea produsului fara respectarea
instructiunilor din RCP poate duce la esecul tratamentului si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polimixine sau la excipientul produsului trebuie sa evite contactul cu produsul.

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

in caz de ingestie accidentald a produsului sau dacé 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 asistenta medicala de
urgenta.

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

n urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene, embriotoxice sau maternotoxice, produsul se
utiliza n siguranta in aceste perioade.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com


mailto:vanzari@maravet.com
http://www.maravet.com/

MARAVET SRL, RO-430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1
TellFax: 0262-211.964, vanzari@maravet.com m a ra V e
www.maravet.com

Incompatibilitati

Fiind un produs medicinal veterinar cu administrare orald, care nu se absoarbe 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 cu ampicilina.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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 masuri
contribuie la protectia mediului.

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

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
Mai 2016.

15. ALTE INFORMATII

Prezentare: Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g, 5k g, 10 kg si saci PET cu
insertie de aluminiu a 25 kg, 50 kg.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

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