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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

COLICRID PULYV 50%
500 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru suine si pui de gdini (broileri)

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sé-1 recititi.

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

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

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

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

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.

Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

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

DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6,
Bucuresti,

Tel./fax +40 021 430 4399

E-mail :office@cridapharm.ro

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS
S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Célarasi.

Tel/fax: + 40 024 251 5005

E-mail : office@cridapharm.ro

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

COLICRID PULV.50%, 500 mg/g, pulbere hidrosolubilid pentru suine si pui de géina (broileri).
Colistina sulfat.

1 g produs contine:
Substanta activdi:
Coligting SilBat. v 500 mg

3. INDICATII TERAPEUTICE

La suine si pui de gaina (broileri), produsul se utilizeazi in tratamentul si metafilaxia infectiilor
gastrointestinale cauzate de tulpinile de E. Coli neinvazive sensibile la colistina sulfat.

Inainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

4. CONTRAINDICATII: (
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la exmpm{}
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A nu se utiliza la cai, In special la méanji, intrucit colistina, din cauza modific#rii 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.

Nu se administreaza la iepuri.

5. REACTII ADVERSE:
Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate 1n acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA:
Suine, pui de gaina (broileri).

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Tratamentul constd in administrarea produsului Colicrid pulv. 50%, pe cale orala, individual sau
masal (in apa de baut), timp de 5 zile consecutiv, in doze diferite, in functie de specie, varsti,
greutate corporald, stare fiziologica si stare de sdndtate. Pentru tratamentul masal, recomandam
calcularea corectd a greutdtii corporale totale §i a cantitétii de produs ce trebuie administrata,
precum si prepararea de preamestecuri, pentru 0 omogenizare corecta.
» La suine: Trebuie asigurati o dozii de 100.000 UI s.a./kg g.c./zi respectiv 10 mg Colicrid
pulv.50% / kg /g.c. /zi.

CATEGORIA DE 10- |21- [41- |[61- | 8l1- Scroafe si Scroa Vieri
GREUTATE 20 (40 |60 |80 |100 | scrofite inainte | fein
kg kg kg kg kg si dupd montd | lactatie.
Necesar zilnic de apd 1-2 |24 (45 [5-6 |6-7L |7-8L 1520L | 7-8L
2 L L L
Colicrid pulv. 50% (g /{100 100 | 110 |[125 |140g [175¢ 80¢g 200 g
1000 litri apa) g g g g

» La pui de gaina (broileri): Trebuie asigurata o doza de 100.000 UI s.a./kg g.c./zi
respectiv 10 mg Colicrid pulv.50% / kg /g.c. /zi.

CATEGORIA DE VARSTA Broiler 0 - 14 zile | Broiler 15 - 28 zile | Brolier 29 - 35 zile

Colicrid pulv. 50% (g/1000 litri apa) |25 g 50g 60 g

Durata de tratament trebuie limitata la timpul minim necesar pentru tratarea bolii.
Durata de tratament nu trebuie sd depaseasca 7 zile.

RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Consumul de apa cu produs depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine o dozare

corectd, concentratia colistinei trebuie ajustatd corespunzitor.

Calculati cu atentie greutatea corporald medie care urmeaza si fie tratatd si consumul zilnic
iu de apd, inaintea fiecdrui tratament. Apa de biut medicamentatd trebuie si fie proaspat

l" cﬁté ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
° .-‘.\
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8. PERIOADA DE ASTEPTARE:
Carne si organe: Suine: 3 zile; Pui de géind (broileri): 3 zile
Nu este autorizatd utilizarea la pasérile care produc oud pentru consum uman.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temparaturi mai mari de 25 °C.

A se péstra in ambalajul original.

A se pastra 1n loc uscat.

A se proteja de lumina directd.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd 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 masuri contribuie la protectia mediului.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

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

11. ATENTIONARI SPECIALE:

Atentionari speciale pentru fiecare specie finta:
Colistina exercita o actiune dependentd de concentratie impotriva bacteriilor Gram-negative. In
urma administrérii orale se obtin concentratii mari la nivelul tractului gastrointestinal, adica locul
vizat, din cauza absorbtiei insuficiente a substantei. Acesti factori indica faptul cid nu se
recomandd o durati de tratament mai lunga decit cea indicatd la pct. 4.9, care si duci la o
expunere inutila.

Nu este autorizata utilizarea la pasérile care produc oud pentru consum uman.

Precautii speciale de utilizare:

-Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A nu se utiliza colistina ca inlocuitor pentru bunele practici de gestionare. Colistina este un
medicament de ultimd 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 restransd la tratamentul sau la
tratamentul si metafilaxia bolilor si nu trebuie utilizati pentru profilaxie. Ori de cate ori este
posibil, colistina trebuie utilizatd numai pe baza testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului fard respectarea instructiunilor din RCM poate duce la esecul tratamentului
si cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la colistina.

-Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi mcdlcameﬂﬂl;de uz
veterinar la animale: : Lo
Produsul poate cauza iritarea tractului reSplrator a pielii si ochilor in caz de
Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul mampularu produsului. /=
Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectie in timpul manipularii si
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Personalul care administreaza produsul trebuie sa poarte ochelari de protectie, masca si manusi.
In cazul contactului accidental cu ochii, acestia se vor spala cu multa apa si sapun si se va
solicita imediat sfatul medicului caruia i se va prezenta prospectul sau eticheta produsului. .
Spalati picaturile improscate pe piele imediat, cu sapun si apa din abundenta.

Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

In cazul ingestiei accidentale se va solicita sfatul medicului ciruia i se va prezenta prospectul sau
eticheta produsului.

Daca in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, solicitaji imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor,
ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome mai severe §i necesitd ingrijire medicald
imediat.

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

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au evidentiat un potential embriotoxic sau
teratogen.

Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie.
Utilizarea produsului pe perioada gestatiei si lactatiei se face dupa evaluarea balantei risc-
beneficiu de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Colistina sulfat este incompatibila cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan).
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este cazul:

Supradozarea poate produce tulburari gastrointestinale. In acest caz este necesar de a opri
medicatia si a se introduce un tratament simptomatic

Incompatibilitati:

Colistina sulfat este incompatibila cu cationii bivalenti (calciu, magneziu, mangan)

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

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Punga din folie laminatd PET/polietilend de joasd densitate x 25 g, x 50 g, 100 g,500 g 1kg,5kg
Sac din folie laminatd PET/polietilend de joasa densitate x 10 kg, 25 kg, 50 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI:
Martie 2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




