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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliscid 40 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e
frangos de carne

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):

Cada grama de p6 contém:
Colistina (sulfato) 40 mg

Excipientes:
Carbonato de célcio g.b.p. 1000 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
P6 branco a amarelo claro livre de conglomerados.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Suinos (Suinos de iniciag&o, crescimento/engorda) e frangos de carne

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento e metafilaxia das infe¢des entéricas causadas por Escherichia coli ndo

invasiva sensivel a colistina

A presenca da doenga na exploracéo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.
A indicagdo esta restrita as infe¢Oes entéricas causadas por E. coli ndo invasiva suscetivel a
colistina.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a colistina ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave. Ndo administrar simultaneamente com
outras substancias nefrotdxicas e neurotdxicas.

N&o utilizar em equideos, nomeadamente em potros, dado que a colistina, devido a uma
mudanca no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite
associada aos antimicrobianos (Colite X), tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que
pode ser fatal.

A colistina exerce atividade dependente da concentragdo contra bactérias Gram negativas.
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Apdbs a administracdo oral, sdo alcancadas concentracfes elevadas no trato gastrointestinal, ou
seja, o0 local-alvo, devido a absor¢do fraca da substancia. Estes fatores indicam que uma duragao
de tratamento superior a indicada na seccdo 4.9, causadora de exposi¢do desnecessaria, ndo é
recomendada

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

O medicamento veterinario deve ser administrado em conjunto com testes de sensibilidade e
tendo em conta as politicas locais e oficiais relativas a administragdo de antimicrobianos. A
administracdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢es dadas pelo RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a colistina e reduzir a eficacia do tratamento com
outros antibidticos, devido ao potencial de resisténcia cruzada. Este medicamento veterinario
apenas deve ser administrado para tratamento de animais em que tenha sido diagnosticada uma
determinada doenca mencionada nas indicagdes. Esta pré-mistura medicamentosa destina-se ao
fabrico de alimento medicamentoso sélido e ndo pode ser utilizada no estado em que se
encontra.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o usar em animais com hipersensibilidade conhecida a colistina.

Nao utilizar a colistina como substituto das boas préaticas de gestdo / maneio.

A colistina € um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infecGes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco potencial
associado & utilizacéo generalizada da colistina, 0 seu uso deve ser limitado ao tratamento ou ao
tratamento e a metafilaxia de doengas, e ndo deve ser utilizada para a profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina so deve ser utilizada com base em testes de suscetibilidade.

O uso do medicamento em ndo conformidade com as instru¢fes fornecidas no RCM pode
causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

A presenca na exploracdo animal de bactérias que tenham adquirido o gene mcr deverd ser
considerado como motivo para a colistina ndo ser usada.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais

A inalacdo do pd pode causar irritacdo, sensibilizacdo das vias respiratorias e/ou manifestagcdes
alérgicas em pessoas com predisposicao para tal. Da mesma forma, o contacto com a pele pode
causar irritacdo, reacdes alérgicas e/ou sensibilizacdo (incluindo dermatite alérgica por
contacto).

Devido as propriedades irritantes e sensibilizantes da substéncia ativa, os utilizadores devem
evitar o contacto direto com o medicamento veterinario.

O medicamento deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos
durante a sua incorporacdo no alimento, assim como durante a administracdo do alimento
medicamentoso aos animais, tendo em conta as seguintes recomendagoes:

e Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminacéo do p6 durante a incorporagdo
da pré-mistura no alimento.

e Utilizar equipamentos de protecdo individual apropriados, nomeadamente mascara de
p6 (de acordo com a norma EN140FFP1), luvas, roupas e éculos de seguranca
aprovados.

o Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposicédo lavar imediatamente com
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e 4agua abundante.

e Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicao lavar imediatamente com 4gua e
sabdo.

e Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se apds exposicdo ao medicamento se desenvolverem sintomas como erupgdo cutanea deverao
ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratdria, sdo sintomas graves que reguerem
cuidados médicos urgentes.

Qutras precaucoes

E aconselhavel fazerem-se controlos periddicos, in vitro, da sensibilidade ao antibidtico dos
isolados de campo.

O uso incorreto do medicamento veterinario pode originar um aumento da prevaléncia de
estirpes resistentes a colistina e uma diminuicdo da eficacia do tratamento.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

As polimixinas sdo bem toleradas ap6s administracdo oral e topica, sendo a frequéncia de
ocorréncia de reaces adversas relativamente baixa. N&o tém sido descritos efeitos indesejaveis
relacionados com o uso do sulfato de colistina administrado oralmente as espécies alvo, nas doses
recomendadas. Como se trata de antibidtico que actua a nivel intestinal, alteragdes digestivas
poderdo ocorrer, como disbiose intestinal, acumulagdo de gases ou diarreia moderada.

Embora raramente, o tratamento com colistina pode ser responsavel pelo aparecimento de colite
pseudomembranosa.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Néo existe evidéncia que a colistina tem potencialidade teratogénica, mutagénica ou genotoxica,
nem que esta substancia activa exer¢a algum efeito negativo na reproducéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Existe resisténcia cruzada entre a colistina e a polimixina B.

N&o se recomenda a administracdo de colistina juntamente com antibidticos bacteriostaticos
uma vez que pode ocorrer um efeito antagonico entre ambos.

Né&o administrar simultaneamente com outras substancias nefrotoxicas e neurotoxicas.

A acdo da colistina é inibida por catides bivalentes, acidos gordos nédo saturados e compostos de
amonio quaternério.

A administragdo oral conjunta de colistina e flumequina tem um efeito negativo no Cméx da
flumequina.
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4.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo oral.
O medicamento veterinario destina-se a ser incorporado no alimento composto para animais,
durante o processo de fabrico.

Suinos: 2,6 kg por tonelada de alimento composto (100 000 Ul/kg peso vivo, equivalente a 3,3
mg de colistina ou 4,125 mg de sulfato de colistina / kg pv ).

Frangos de carne: 1kg por tonelada de alimento composto (75 000 Ul/kg peso vivo; equivalente
a 2,5 mg colistina ou 3,125 mg de sulfato de colistina / kg pv).

Duracéo do tratamento: 5 a 7 dias.
Uma vez que a via de administragdo e o consumo de alimento dependem da condicdo clinica do
animal, para assegurar uma dose correcta, a quantidade diaria exacta do medicamento

veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte féormula:

mg Coliscid X  Peso médio dos
por kg pv animais (kg)

= mg Coliscid
Consumo médio diario de ragdo (kg/animal) por kg de racédo

A duracdo do tratamento deve limitar-se ao periodo de tempo minimo necessario para o
tratamento da doenca. A duracdo de tratamento ndo deve exceder 7 dias.

N&o misturar com agua para consumo ou alimentos liquidos.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel de forma a prevenir uma subdosagem.

O consumo de alimento medicamentoso depende da condigdo clinica dos animais.

Assim, e de modo a obter uma dosagem correcta, a concentragcao do medicamento veterinario no
alimento deve ser ajustada ao consumo do mesmo pelos animais.

A duragdo do tratamento deve limitar-se ao periodo de tempo minimo necessario para o
tratamento da doenga.

N&o pode ser administrado numa dose diferente da dose prescrita e por um periodo mais longo.
Devem ser mantidas recomendacdes de tratamento especificas relacionadas com um tratamento
inferior a 7 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A colistina é considerada uma substancia com reduzida toxicidade aguda e relativamente
segura, quando administrada por via oral nas doses recomendadas.

Tratamento de emergéncia em caso de anafilaxia: adrenalina, corticosterdides, oxigénio.

No caso de reacdes alérgicas na pele: anti-histaminicos ou corticosteroides.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias

Frangos de carne
Carne e visceras: 3 dias
N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.

5, PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo Farmacéutico: Anti-infecciosos intestinais; Antibidticos
Codigo ATCVet da Colistina: QA07AAL0

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A colistina € um antibidtico pertencente ao grupo dos antibiéticos polipéptidos (ciclopéptido) e
a classe terapéutica das polimixinas.

Tem uma accéo bactericida uma vez que interage electrostaticamente com a membrana celular
dos bacilos gram-negativos, fixando a sua porgdo cationica (polipétido) & porgdo anionica
(lipopolissacarido) da membrana celular e promovendo a ruptura da parede celular. Desta ac¢do
resulta um aumento da permeabilidade da membrana externa com perda da estabilidade
osmotica e de material intracelular e consequente morte celular. Adicionalmente, inibe o
metabolismo oxidativo bacteriano e tem uma potente accdo anti-endotoxinas, neutralizando os
lipopolissacéridos bacterianos.

A colistina exerce atividade dependente da concentragdo contra bactérias Gram-negativas. Apos
a administracdo oral, sdo alcancadas concentracGes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, 0
local-alvo, devido a absorcéo fraca da substancia

As polimixinas sdo particularmente ativas contra uma ampla gama de espécies de bacilos Gram-
negativos (por exemplo, E. coli, Salmonella spp., Klebsiella spp. e P. aeruginosa). O espectro
de actividade da colistina inclui as Escherichia coli ndo invasivas.

As polimixinas ndo apresentam atividade clinicamente (til contra bactérias Gram-positivas,
cocos Gram-negativos, anaerébios e Mollicutes, incluindo Mycoplasma spp. Adicionalmente, a
colistina carece de atividade terapéutica contra espécies intrinsecamente (inerentemente)
resistentes, incluindo bactérias dos géneros Serratia, Stenotrophomonas e Proteus spp

Os “breackpoints clinicos” preconizados pela EUCAST para Enterobacteriaceae (E. coli e
Klebsiella spp., mas excluindo Proteus spp., Morganella morganii, Providencia spp. e Serratia
spp.), P. aeruginosa e A. baumannii sdo <2 pg/ml para um isolado suscetivel a colistina; e > 2
pg/ml para um isolado resistente a colistina

As bactérias Gram-negativas empregam varias estratégias para se proteger dos antibidticos do
grupo das polimixinas (polimixina B e colistina), incluindo uma variedade de modificacdes de
lipopolissacarideo (LPS), tais como modifica¢des de lipido A com fosfoetanolamina e 4-amino-
4-desoxi-L-arabinose, além do uso de bombas de efluxo, a formacdo de capsulas e a
superexpressao da proteina OprH da membrana externa, que séo todas efetivamente reguladas
ao nivel molecular.
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Resisténcia adquirida em bacilos de Gram negativo, incluindo Escherichia coli, pode ocorrer
por mutacBes cromossomicas ou aquisi¢do de plasmideos transferiveis contendo genes mcr.

A resisténcia cromossomica a polimixina é mediada por mutac6es em regides especificas (pmrA
/ B e phoP / Q). A resisténcia é entdo associada a mudancgas nos componentes alvo da parede
bacteriana Gram-negativa, ou seja, uma adi¢do covalente de 4-amino-L-arabinose (LAra4N) a
grupos fosfato dentro do lipido A e oligossacarideo como elementos do lipopolissacarideo (LPS.
O sistema Regulador ParR-ParS de dois componentes com modificacdo idéntica do LPS esta
envolvido na resisténcia adaptativa a concentragdes sub-inibitérias de peptideos catidnicos,
incluindo colistina. Pesquisas demonstraram que a atividade da lisozima e de outros peptideos
da defesa imune inata (LL37) podem ser afetados. Assim, a resisténcia a colistina confere,
portanto, resisténcia cruzada as polimixinas e a uma variedade de outros peptideos catidnicos.

O gene mcr-1 codifica uma fosfoetanolamina transferase ancorada na membrana que
provavelmente confere resisténcia a colistina através de um lipido A modificador. O gene mcr-1
esta frequentemente associado a elementos transponiveis localizados em diferentes tipos de
plasmideos (pPHNSHP45, Incl2, IncX4, IncHI2 e IncP2 ...).

As estirpes de E. coli positivas portadoras do gene mcr-1 podem ter outros genes de resisténcia
a colistina devido a presenga de mutacdes no DNA cromossémico (PmrA / B).

O sistema phoP / Q demonstrou estar envolvido em estirpes que apresentam resisténcia
intrinseca.

Ocorre resisténcia cruzada entre a colistina e a polimixina B. Ndo estdo descritas resisténcias
cruzadas entre a colistina e antibiéticos de outros grupos utilizados na medicina veterinaria.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo, Distribui¢cdo e Metabolismo:

O sulfato de colistina é muito pouco absorvido ap6s a administracdo oral, de tal forma que apds
administracdo oral, normalmente, ndo € possivel detectar concentracdes séricas e tecidulares de
colistina. No entanto, tem sido descrita uma absor¢do limitada da colistina a partir do tracto
gastrointestinal em animais recém-nascidos.

Uma vez que a absorgdo no tracto gastrointestinal é nula ou apresenta valores muito reduzidos, a
biodisponibilidade da colistina, quando administrada por esta via, é insignificante e a sua
ligacdo as proteinas plasméticas também n&o é significativa. Assim apo6s a administragdo oral
sdo alcancadas concentragdes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o local-alvo, devido a
absorc¢éo fraca da substancia

A informacdo disponivel sobre o metabolismo da colistina é limitada ndo estando identificado
nenhum metabolito.

Excrecéo:
Quando administrada por via oral, a colistina é excretada nas fezes.

5.3 Impacto ambiental

Existem estudos que documentam que uma porc¢ao muito significativa da colistina excretada nas
fezes, se encontra ligada as mesmas. Este facto parece resultar na inactivacdo actividade
microbioldgica da colistina.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Carbonato de calcio

6.2 Incompatibilidades principais

A accdo da colistina é inibida por catides bivalentes, &cidos gordos ndo saturados e compostos
de amonio quaternério.

O sulfato de colistina apresenta menor estabilidade em dgua com pH superior a 6.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 45 dias
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.
Manter a embalagem bem fechada.
Proteger da luz solar directa.

Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Sacos de polietileno (PEBD) de 25kg de medicamento veterinario.
Embalamento secundario: sacos de papel multifolhas com 25kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de 4gua, uma vez que pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
ZOOPAN - Produtos Pecuarios, S.A.

Rua da Liberdade 77,

2050-023 Aveiras de Baixo,

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1489/01/22NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 30/04/1991

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

janeiro 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Deve ter-se em consideracédo as orientac@es oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas na pré-mistura final.
S0 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos medicamentosos para animais.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{NATUREZA/TIPO}

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introduc¢éo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

ZOOPAN - Produtos Pecuérios, S.A.

Rua da Liberdade 77,

2050-023 Aveiras de Baixo,

Portugal

2. Nome do medicamento veterinario

Coliscid 40 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos e
frangos de carne
Colistina (sulfato)

3. Descricdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada grama de p6 contém:
Colistina (sulfato) 40 mg

4, Forma farmacéutica

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
P6 branco a amarelo claro livre de conglomerados.

5. Dimensao da embalagem

25 Kkg.

6. Indicacéo (indicacdes)

Tratamento e metafilaxia das infecdes entéricas causadas por Escherichia coli ndo
invasiva sensivel & colistina
A presenca da doenga na exploracéo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.
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A indicacdo estd restrita as infecdes entéricas causadas por E. coli ndo invasiva suscetivel a
colistina.

7. Contraindicacdes

N&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a colistina ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal grave. Ndo administrar simultaneamente com
outras substancias nefrotdxicas e neurotdxicas.

N&o utilizar em equideos, nomeadamente em potros, dado que a colistina, devido a uma
mudanca no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite
associada aos antimicrobianos (Colite X), tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que
pode ser fatal.

A colistina exerce atividade dependente da concentragdo contra bactérias Gram negativas.

Apos a administracdo oral, sdo alcancadas concentragdes elevadas no trato gastrointestinal, ou
seja, o local-alvo, devido & absorgéo fraca da substancia. Estes fatores indicam que uma duragao
de tratamento superior a indicada na seccdo 10, causadora de exposi¢do desnecessaria, ndo é
recomendada.

8. Reagdes adversas

As polimixinas sdo bem toleradas ap6s administracdo oral e tdpica, sendo a frequéncia de
ocorréncia de reagOes adversas relativamente baixa. N&o tém sido descritos efeitos indesejaveis
relacionados com o uso do sulfato de colistina administrado oralmente as espécies alvo, nas
doses recomendadas. Como se trata de antibiético que actua a nivel intestinal, alteraces
digestivas poderdo ocorrer, como disbiose intestinal, acumulacdo de gases ou diarreia moderada.
Embora raramente, o tratamento com colistina pode ser responsavel pelo aparecimento de colite
pseudomembranosa.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

‘ 9.  Espécies-alvo

Suinos (Suinos de iniciacdo, crescimento/engorda) e frangos de carne
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10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracéo

Administracéo oral.
O medicamento veterinario destina-se a ser incorporado no alimento composto para animais,
durante o processo de fabrico.

Suinos: 2,6 kg por tonelada de alimento composto (100 000 Ul/kg peso vivo, equivalente a 3,3
mg de colistina ou 4,125 mg de sulfato de colistina / kg pv).

Frangos de carne: 1kg por tonelada de alimento composto (75 000 Ul/kg peso vivo; equivalente
a 2,5 mg colistina ou 3,125 mg de sulfato de colistina / kg pv).

Durag&o do tratamento: 5 a 7 dias.

Uma vez que a via de administragdo e o consumo de alimento dependem da condicéo clinica do
animal, para assegurar uma dose correcta, a quantidade diaria exacta do medicamento
veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg Coliscid X  Peso médio dos
por kg pv animais (kg)

= mg Coliscid
Consumo médio diario de ragdo (kg/animal) por kg de racéo

A duragdo do tratamento deve limitar-se ao periodo de tempo minimo necessario para o
tratamento da doenca. A duracdo de tratamento ndo deve exceder 7 dias.

N&o misturar com &gua para consumo ou alimentos liquidos.

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel de forma a prevenir uma subdosagem.

O consumo de alimento medicamentoso depende da condigdo clinica dos animais.

Assim, e de modo a obter uma dosagem correcta, a concentracdo do medicamento veterinario no
alimento deve ser ajustada ao consumo do mesmo pelos animais.

A duracdo do tratamento deve limitar-se ao periodo de tempo minimo necessario para o
tratamento da doenga.

N&o pode ser administrado numa dose diferente da dose prescrita e por um periodo mais longo.
Devem ser mantidas recomendacdes de tratamento especificas relacionadas com um tratamento
inferior a 7 dias.

11. Instrugdes com vista a uma utilizacéo correta

Né&o administrar Coliscid ap0s expirada a data de validade indicada na embalagem.

12.  INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias
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Frangos de carne
Carne e visceras: 3 dias
N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.
Manter a embalagem bem fechada.
Proteger da luz solar direta.

Conservar em local seco.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 45 dias.
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

14.  Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais <para cada espécie alvo>

O medicamento veterinario deve ser administrado em conjunto com testes de sensibilidade e
tendo em conta as politicas locais e oficiais relativas a administragdo de antimicrobianos. A
administracdo do medicamento veterinario que nado siga as instrucdes dadas pelo RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a colistina e reduzir a eficacia do tratamento com
outros antibidticos, devido ao potencial de resisténcia cruzada. Este medicamento veterinario
apenas deve ser administrado para tratamento de animais em que tenha sido diagnosticada uma
determinada doencga mencionada nas indicagdes. Esta pré-mistura medicamentosa destina-se ao
fabrico de alimento medicamentoso sélido e ndo pode ser utilizada no estado em que se
encontra.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o usar em animais com hipersensibilidade conhecida a colistina.

Néo utilizar a colistina como substituto das boas praticas de gestdo / maneio.

A colistina € um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infecGes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco potencial
associado a utilizacdo generalizada da colistina, 0 seu uso deve ser limitado ao tratamento ou ao
tratamento e a metafilaxia de doencas, e ndo deve ser utilizada para a profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina sé deve ser utilizada com base em testes de suscetibilidade.

O uso do medicamento em ndo conformidade com as instrucdes fornecidas no RCM pode
causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

A presenca na exploracdo animal de bactérias que tenham adquirido o gene mcr devera ser
considerado como motivo para a colistina ndo ser usada.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

A inalacdo do p6 pode causar irritacdo, sensibilizacdo das vias respiratdrias e/ou manifestacGes
alérgicas em pessoas com predisposicao para tal. Da mesma forma, o contacto com a pele pode
causar irritacdo, reacOes alérgicas e/ou sensibilizacdo (incluindo dermatite alérgica por
contacto).

Devido as propriedades irritantes e sensibilizantes da substancia ativa, os utilizadores devem
evitar o contacto direto com o medicamento veterinario.

O medicamento deve ser manipulado com cuidado para evitar o contacto com a pele e os olhos
durante a sua incorporacdo no alimento, assim como durante a administracdo do alimento
medicamentoso aos animais, tendo em conta as seguintes recomendaces:

e Tomar as medidas apropriadas para evitar a disseminagdo do p6 durante a incorporagdo
da pré-mistura no alimento.

e Utilizar equipamentos de protecdo individual apropriados, nomeadamente mascara de
p6 (de acordo com a norma EN140FFP1), luvas, roupas e oculos de seguranga
aprovados.

e Evitar o contacto com os olhos e no caso de exposicao lavar imediatamente com

e 4gua abundante.

e Evitar o contacto com a pele e no caso de exposicao lavar imediatamente com agua e
sabéo.

o Nao fumar, comer ou beber quando manipula o medicamento veterinario.

Se apds exposicdo ao medicamento se desenvolverem sintomas como erup¢do cutanea deverao
ser procurados cuidados médicos e mostradas estas adverténcias ao médico. O aparecimento de
edema da face, dos labios ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas graves que requerem
cuidados médicos urgentes.

Gestacéo e lactagédo

Nao existe evidéncia que a colistina tem potencialidade teratogénica, mutagénica ou genotéxica,
nem que esta susbtancia ativa exerca algum efeito negativo na reprodugéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagcdo

Existe resisténcia cruzada entre a colistina e a polimixina B.

N&o se recomenda a administracdo de colistina juntamente com antibidticos bacteriostaticos
uma vez que pode ocorrer um efeito antagdnico entre ambos.

Né&o administrar simultaneamente com outras substancias nefrotoxicas e neurotoxicas.

A agdo da colistina é inibida por catides bivalentes, &4cidos gordos ndo saturados e compostos de
amonio quaternario.

A administracdo oral conjunta de colistina e flumequina tem um efeito negativo no Cméax da
flumequina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A colistina é considerada uma substancia com reduzida toxicidade aguda e relativamente
segura, quando administrada por via oral nas doses recomendadas.

Tratamento de emergéncia em caso de anafilaxia: adrenalina, corticosteroides, oxigénio.

No caso de reacdes alérgicas na pele: anti-histaminicos ou corticosteroides.
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Incompatibilidades principais

A accéo da colistina é inibida por catides bivalentes, acidos gordos néo saturados e compostos
de amonio quaternario.

O sulfato de colistina apresenta menor estabilidade em 4gua com pH superior a 6.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.

15. Precauc0es especiais de eliminacdo do medicamento néo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de 4gua, uma vez que pode constituir
perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

16. Data da ultima aprovacao do folheto informativo

Janeiro 2022

17. Outras informagoes

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

18. Meng¢do “Exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restricdes relativas
ao fornecimento e a utilizagéo, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Devem ser consideradas as orientac¢Ges oficiais relativas a incorporagéo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

20. Prazo de validade

VAL {dia/més/ano}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 45 dias
Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses
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\ 21.  Nuamero(s) da autorizagdo de introducao no mercado \

1489/01/22NFVPT

\ 22.  Numero do lote de fabrico

Lote {numero}
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