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ANEXO I
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIDROCOL, 4000000 Ul/ml solugdo para administragdo na agua de bebida/leite

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Colistina (sob a forma de sulfato)........ 4000000 UI

Excipiente(s):

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Alcool Benzilico (E 1519) 0,010 ml
Acetato de sodio trihidratado

Composiciio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido acético glacial (para ajuste de pH)

Glicerol

Agua purificada

Solucdo de coloragdo alaranjada a acastanhada.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), suinos, galinhas e perus.
3.2 Indicacgdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento e metafilaxia de infe¢des entéricas causadas por Escherichia coli ndo invasiva e sensiveis a
colistina.

Em caso de metafilaxia, a presenca da doenca no grupo/rebanho deve ser estabelecida antes da
administracdo do medicamento veterinario.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em caso de resisténcia as polimixinas.

Nao administrar em cavalos, nomeadamente em potros, umavez que o sulfatode colistina pode alterar
o equilibrio da flora gastrointestinal, que pode levar ao desenvolvimento de colite (Colite X),
tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que pode ser fatal.

3.4 Adverténcias especiais

O sulfato de colistina exerce uma atividade dependente da concentragdo contra bactérias Gram-
negativas. Apos a administrag@o oral, sdo alcangadas concentragdes elevadas no trato gastrointestinal,
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ou seja, o local-alvo, devido a absor¢do fraca da substancia ativa. Estes fatores indicam que uma duragao
de tratamento superior a indicada na sec¢do 3.9, ndo é recomendada, uma vez que leva a uma exposicao
desnecessaria do mesmo.

Como complemento do tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e de higiene, de
modo a reduzir o risco de infegdo e controlar o potencial desenvolvimento de resisténcias.

Existe resisténcia cruzada entre a colistina e a polimixina B.

3.5 Precaucdes especiais de utilizaciio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo ¢ nos testes de sensibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacgdes
epidemioldgicas e no conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel da
exploragdo ou a nivel local/regional. Devem ser consideradas as politicas oficiais, nacionais e regionais
relativas aos antimicrobianos aquando da administragdo deste medicamento veterinario.

O sulfato de colistina é um medicamento de Gltimo recurso na medicina humana para o tratamento de
infecdes causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Com o intuito de minimizar qualquer
risco potencial associado a utilizagdo generalizada de sulfato de colistina, a sua administragdo deve ser
limitada ao tratamento ou ao tratamento e a metafilaxia de doengas, e ndo deve ser administrada para
profilaxia.

Sempre que possivel, o sulfato de colistina s6 deve ser administrado com base em testes de sensibilidade.
Quando o teste de sensibilidade sugere uma provavel eficidcia dessa abordagem, deve utilizar-se um
antibiotico com um menor risco de selegdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
para o tratamento de primeira linha.

A administracdo do medicamento veterinario em ndo conformidade com as instru¢des fornecidas no
RCMYV pode causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes ao sulfato
de colistina.

No caso de animais recém-nascidos e animais com graves problemas gastrointestinais e renais, pode ser
aumentada a exposicdo sistémica ao sulfato de colistina. Podem ocorrer efeitos neurotoxicos e
nefrotoxicos.

Nao administrar o sulfato de colistina como substituto das boas praticas de maneio.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as polimixinas, como sulfato de colistina, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos ao manipular o medicamento veterinario. Durante a
administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas e 6culos protetores.

Nao comer, beber ou fumar enquanto se manuseia o medicamento veterinario.

Lavar imediatamente os salpicos sobre a pele com sabdo e 4gua abundante.

Em caso de exposi¢ao ocular acidental, lave com agua abundante, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe folheto informativo ou o rétulo.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢ao, tais como erupgdes cutaneas, deve procurar aconselhamento
médico, mostrando-lhe este aviso. Edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade em respirar sdo
sintomas mais graves e requerem aten¢do médica urgente.

Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos
Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), suinos, galinhas e perus:
Desconhecidas.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguran¢a de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterindrio, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao, a lactacdo ou a postura
de ovos. Contudo, o sulfato de colistina é fracamente absorvido apds a administragdo oral, pelo que a
administragdo de sulfato de colistina durante a gestagao, lactagcdo ou postura de ovos ndo devera causar
problemas em particular.

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

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacio

Apdés a administragdo oral do sulfato de colistina, a interagdo com anestésicos (Agentes
Curarimiméticos) ¢ miorrelaxantes ndo pode ser excluida em casos individuais. Deve ser evitada a
combinagdo com aminoglicosideos e levamisol. Os efeitos do sulfato de colistina podem ser
antagonizados por catides binarios (ferro, célcio, magnésio) e por acidos gordos ndo saturados e
polifosfatos.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrag¢do por via oral.
Administra¢do na agua de bebida ou leite.

Vitelos, borregos, suinos: 100 000 UI de sulfato de colistina por kg de peso corporal, diariamente,
durante 3-5 dias consecutivos, na agua de bebida ou no leite (de substitui¢do) em vitelos, equivalente a
0,25 ml de solug@o concentrada por 10 kg de peso corporal por dia, durante 3-5 dias.

Galinhas e perus: 75 000 UI de sulfato de colistina por kg de peso corporal, diariamente, durante 3-5
dias consecutivos, na agua de bebida, equivalente a 18,75 ml de solucdo concentrada por tonelada de
peso corporal por dia, durante 3-5 dias.

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

Qualquer agua medicada que néo seja consumida no prazo de 24 horas deve ser eliminada.

Qualquer leite medicado que néo seja consumido no prazo de 3 horas deve ser eliminado.

Administracio oral direta a animais individuais

A dose diaria recomendada deve ser dividida por dois, se 0 medicamento veterinario for administrado
diretamente na boca do animal.

Antes de ser administrado diretamente por via oral, 0 medicamento veterinario deve ser diluido numa
quantidade de agua de bebida equivalente a 2 x o volume do medicamento veterinario concentrado a
administrar.
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Administracdo através da dgua de bebida

Em fun¢do do estado clinico dos animais, a ingestdo de 4gua medicada depende do estado clinico dos
animais. Para obter a dosagem correta, ¢ possivel que a concentragdo de sulfato de colistina tenha de ser
ajustada em conformidade. Calcular cuidadosamente o peso corporal médio dos animais a tratar, bem
como o consumo médio didrio de dgua, antes de cada tratamento.

A ingestdo de 4gua deve ser monitorizada em intervalos frequentes.

A agua medicada deve ser preparada todos os dias, imediatamente antes de ser disponibilizada.
A agua medicada deve ser a Uinica fonte de 4gua de bebida para os animais, durante todo o periodo de
tratamento.

A concentragdo diaria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte
formula:

1 ml de
medicamento .
. Peso corporal médio (kg) de . -
veterinario por kg X L. ml de medicamento veterinario
animais a serem tratados = . . ,
de peso corporal por litro de 4gua potavel
por dia

Ingestdo média didria de agua (I/animal)

* Administracdo sem bomba doseadora:

O tratamento ¢ distribuido num tanque ao longo de um periodo de 24 horas, durante 3-5 dias
consecutivos.

O medicamento veterinario ¢ adicionado a um volume de 4agua de bebida, correspondente ao volume
consumido pelos animais ao longo do periodo de tratamento (24 horas), para atingir uma dose de 100
000 UI de sulfato de colistina por kg de peso corporal para suinos, borregos e vitelos e de 75 000 UI de
sulfato de colistina por kg de peso corporal para galinhas e perus.

e Administracdo com bomba doseadora:

O tratamento ¢ distribuido ao longo de um periodo de 24 horas, durante 3-5 dias consecutivos.

E utilizada uma bomba doseadora para adicionar uma solu¢do de stock numa concentragdo pré-
determinada, a agua de bebida.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Nao existentes.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condi¢coes especiais de utilizagao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos) e suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Galinhas e perus:
Carne e visceras: 1 dia.
Ovos: Zero dias.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QA07AA10.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O sulfato de colistina ¢ um antibidtico polipeptideo pertencente a classe das polimixinas.

O sulfato de colistina exerce uma agdo bactericida em estirpes de bactérias sensiveis, por disrupgao da
membrana bacteriana citoplasmatica, conduzindo a uma alteracdo da permeabilidade das células e a
consequente fuga dos materiais intracelulares

O sulfato de colistina ¢ bactericida e eficaz contra um espectro de bactérias Gram-negativas, tais como
as Enterobacteriaceae e, em particular, a Escherichia coli.

O sulfato de colistina possui uma atividade muito fraca contra as bactérias Gram -positivas e fungos.
O sulfato de colistina exerce atividade dependente da concentrag@o contra bactérias Gram-negativas.

As bactérias Gram-positivas e algumas espécies de bactérias Gram-negativas, tais como Proteus e
Serratia sdo naturalmente resistentes ao sulfato de colistina.

A resisténcia pode ser causada por mutagdes cromossomicas ou pode ser transferivel (mediada por
plasmideo, por exemplo, genes mcr).

Os pontos de rutura clinicos para sulfato de colistina (EUCAST, 2021) para Enterobacterales sdo:
sensivel <2 pg/ml e resistente > 2 pg/ml.

As seguintes Concentragdes Inibitorias Minimas (CIM) foram determinadas para colistina em isolados
europeus coletados de espécies-alvo de 2018 a 2019.

Espécies Bactéria patogénica | Numero de isolados CMI 5o CMlyo
(ng/ml) (ng/ml)
Galinhas 413 1 1
Perus 65 1 1
Suinos E. Coli 724 1 1
Leitdes 118 1 8
Bovinos (vitelos) 418 1 1

A resisténcia cruzada foi descrita entre polimixinas.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

O sulfatode colistina ¢ fracamente absorvido pelo trato gastrointestinal. Apds a administrag@o oral, sdo
alcancadas concentragdes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, no local-alvo, devido a fraca
absor¢do da substancia.

No soro e nos tecidos as concentragdes de colistina sdo muito baixas. Em contraste, estdo presentes
quantidades elevadas e persistentes nas diferentes sec¢des do trato gastrointestinal.

Nao foi observado um metabolismo significativo.

O sulfato de colistina ¢ quase exclusivamente eliminado através das fezes.
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Impacto Ambiental

A colistina ¢ classificada como muito persistente nos solos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao esta disponivel informacgdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em 4gua de bebida contendo produtos biocidas, aditivos

alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apos diluigdo de acordo com as instru¢des: 24 horas.
Prazo de validade apos diluicdo no leite/leite de substituicdo, de acordo com as instrugdes: 3 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

O medicamento veterinario ¢ apresentado em garrafas de 1 L brancas de polietileno de alta densidade e
em garrafas de 5 L brancas de polietileno de alta densidade. As embalagens sdo seladas por indugdo e
fechadas com uma tampa de rosca de polietileno de alta densidade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios niio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S.A.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1019/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 30 de junho de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para garrafa de 1L e garrafas de 5L

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIDROCOL, 4000000 Ul/ml solugdo para administragdo na agua de bebida/leite

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Colistina (sob a forma de sulfato)........ 4000000 UI

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L
5L

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), suinos, galinhas e perus.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢ao na dgua de bebida/leite.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos) e suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Galinhas e perus:
Carne e visceras: 1 dia.
Ovos: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
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Ap6s dilui¢do na dgua de bebida, administrar no prazo de 24 horas.
Apos diluigdo no leite/leite de substitui¢do, administrar no prazo 3 horas.

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

S.P. VETERINARIA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1019/01/16DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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1. Nome do medicamento veterinario

HIDROCOL, 4000000 Ul/ml solugdo para administracdo na agua de bebida/leite

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Colistina (sob a forma de sulfato)...................oee.. 4000000 UI
Excipiente(s):
Alcool Benzilico (E 1519) .....coovvoveieiiieiennn, 0,010 ml

Solucdo de coloragdo alaranjada a acastanhada.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), suinos, galinhas e perus.

4. Indicacoes de utilizacao

Tratamento e metafilaxia de infegdes entéricas causadas por Escherichia coli ndo invasiva e sensiveis a
colistina.

Em caso de metafilaxia, a presenca da doenca no grupo/rebanho deve ser estabelecida antes da
administragdo do medicamento veterinario.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

Nao administrar em caso de resisténcia as polimixinas.

Nao administrar em cavalos, nomeadamente em potros, umavez que o sulfato de colistina pode alterar
o equilibrio da flora gastrointestinal, que pode levar ao desenvolvimento de colite (Colite X),
tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que pode ser fatal.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O sulfato de colistina exerce uma atividade dependente da concentra¢do contra bactérias Gram-
negativas. Apos a administragao oral, sao alcangadas concentragdes elevadas no trato gastrointestinal,
ou seja, o local-alvo, devido a absor¢do fraca da substancia ativa. Estes fatores indicam que uma duragao
de tratamento superior a indicada na sec¢do “Dosagem em fun¢do da espécie, via ¢ modo de
administragdo”, ndo é recomendada, uma vez que leva a uma exposicdo desnecessaria do mesmo.
Como complemento do tratamento, devem ser introduzidas boas praticas de maneio e de higiene, de
modo a reduzir o risco de infecdo e controlar o potencial desenvolvimento de resisténcias.

Existe resisténcia cruzada entre a colistina e a polimixina B.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na identifica¢do ¢ nos testes de sensibilidade
do(s) agente(s) patogénico(s) alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes
epidemiolégicas e no conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel da
explorag@o ou a nivel local/regional. Devem ser consideradas as politicas oficiais, nacionais e regionais
relativas aos antimicrobianos aquando da administragdo deste medicamento veterinario.

O sulfato de colistina ¢ um medicamento de tltimo recurso na medicina humana para o tratamento de
infecdes causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Com o intuito de minimizar qualquer
risco potencial associado a utilizagdo generalizada de sulfato de colistina, a sua administragdo deve ser
limitada ao tratamento ou ao tratamento e a metafilaxia de doengas, e ndo deve ser administrada para
profilaxia.

Sempre que possivel, o sulfato de colistina s6 deve ser administrado com base em testes de sensibilidade.
Quando o teste de sensibilidade sugere uma provavel eficacia dessa abordagem, deve utilizar-se um
antibidtico com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
para o tratamento de primeira linha.

A administracdo do medicamento veterinario em nao conformidade com as instrugdes fornecidas no
folheto informativo pode causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes
ao sulfato de colistina.

No caso de animais recém-nascidos e animais com graves problemas gastrointestinais e renais, pode ser
aumentada a exposicdo sistémica ao sulfato de colistina. Podem ocorrer efeitos neurotoxicos e
nefrotoxicos.

Nao administrar o sulfato de colistina como substituto das boas praticas de maneio.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as polimixinas, como sulfato de colistina, devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos ao manipular o medicamento veterinario. Durante a
administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual
constituido por luvas e 6culos protetores.

Nao comer, beber ou fumar enquanto se manuseia o medicamento veterinario.

Lavar imediatamente os salpicos sobre a pele com sabdo e d4gua abundante.

Em caso de exposi¢do ocular acidental, lave com agua abundante, dirija-se imediatamente a um médico
e mostre-lhe folheto informativo ou o rétulo.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢ao, tais como erupgdes cutaneas, deve procurar aconselhamento
médico, mostrando-lhe este aviso. Edema (inchago) da face, labios ou olhos, ou dificuldade em respirar
sdo sintomas mais graves e requerem aten¢ao médica urgente.

Lavar as maos depois de administrar.

Gestacio, lactacido e aves poedeira:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao, a lactacdo ou a postura
de ovos. Contudo, o sulfato de colistina é fracamente absorvido apds a administragdo oral, pelo que a
administrag@o de sulfato de colistina durante a gestagdo, lactagdo ou posturade ovos ndao devera causar
problemas em particular.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Apbés a administragdo oral do sulfato de colistina, a interacdo com anestésicos (Agentes
Curarimiméticos) ¢ miorrelaxantes ndo pode ser excluida em casos individuais. Deve ser evitada a
combinagdo com aminoglicosideos e levamisol. Os efeitos do sulfato de colistina podem ser
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antagonizados por catides binarios (ferro, célcio, magnésio) e por acidos gordos ndo saturados e
polifosfatos.

Incompatibilidades principais:

Nao esté disponivel informacgao sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo produtos biocidas, aditivos
alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

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

7. Eventos adversos
Bovinos (vitelos), ovinos (borregos), suinos, galinhas e perus:
Desconhecidas.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Administrag¢do por via oral.
Administra¢do na agua de bebida ou leite.

Vitelos, borregos, suinos: 100 000 UI de sulfato de colistina por kg de peso corporal, diariamente,
durante 3-5 dias consecutivos, na d4gua de bebida ou no leite (de substitui¢ao) em vitelos, equivalente a
0,25 ml de solug@o concentrada por 10 kg de peso corporal por dia, durante 3-5 dias.

Galinhas e perus: 75 000 UI de sulfato de colistina por kg de peso corporal, diariamente, durante 3-5
dias consecutivos, na agua de bebida, equivalente a 18,75 ml de solug@o concentrada por tonelada de
peso corporal por dia, durante 3-5 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracido correta

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

Qualquer agua medicada que néo seja consumida no prazo de 24 horas deve ser eliminada.

Qualquer leite medicado que néo seja consumido no prazo de 3 horas deve ser eliminado.

Administracio oral direta a animais individuais
A dose diaria recomendada deve ser dividida por dois, se 0 medicamento veterinario for administrado
diretamente na boca do animal.
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Antes de ser administrado diretamente por via oral, 0 medicamento veterinario deve ser diluido numa
quantidade de 4gua de bebida equivalente a 2 x o volume do medicamento veterinario concentrado a
administrar.

Administracdo através da agua de bebida

Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de 4gua medicada depende do estado clinico dos
animais. Para obter a dosagem correta, ¢ possivel que a concentragdo de sulfato de colistina tenha de ser
ajustada em conformidade. Calcular cuidadosamente o peso corporal médio dos animais a tratar, bem
como o consumo médio diario de agua, antes de cada tratamento.

A ingestdo de agua deve ser monitorizada em intervalos frequentes.

A agua medicada deve ser preparada todos os dias, imediatamente antes de ser disponibilizada.
A 4gua medicada deve ser a unica fonte de 4gua de bebida para os animais, durante todo o periodo de
tratamento.

A concentragdo didria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte
formula:

1 ml de

i t
medicamento Peso corporal médio (kg) de

veterinario por kg  x .
animais a serem tratados = . , .
de peso corporal por litro de agua potavel

por dia

ml de medicamento veterinario

Ingestao média diaria de dgua (l/animal)

» Administracdo sem bomba doseadora:

O tratamento ¢ distribuido num tanque ao longo de um periodo de 24 horas, durante 3-5 dias
consecutivos.

O medicamento veterinario ¢ adicionado a um volume de 4gua de bebida, correspondente ao volume
consumido pelos animais ao longo do periodo de tratamento (24 horas), para atingir uma dose de 100
000 UI de sulfato de colistina por kg de peso corporal para suinos, borregos ¢ vitelos e de 75 000 UI de
sulfato de colistina por kg de peso corporal para galinhas e perus.

* Administracdo com bomba doseadora:

O tratamento ¢ distribuido ao longo de um periodo de 24 horas, durante 3-5 dias consecutivos.

E utilizada uma bomba doseadora para adicionar uma solugdo de stock numa concentragio pré-
determinada, a agua de bebida.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos), ovinos (borregos) e suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Galinhas e perus:
Carne e visceras: 1 dia.
Ovos: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25 °C.
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Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade apos diluigdo de acordo com as instru¢des: 24 horas.

Prazo de validade apds diluigdo no leite /leite de substituicdo, de acordo com as instrugdes: 3 horas.
12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1019/01/16DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Garrafa de 1L.
Garrafa de 5L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducido no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacido do lote:

S.P. VETERINARIA, S.A.
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Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Spain)
Tel. +34 977 850 170

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA
Estrada da Lapa n® 1,

PT-2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal

Tel: 00351 219 662 744

geral@representagro.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizag¢do de Introducao no Mercado.

17. Outras informacoes

Impacto Ambiental

A colistina ¢ classificada como muito persistente nos solos.

MVG
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