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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Colikern 4%, Pré-Mistura para alimento medicamentoso para suinos, frangos de carne, galinhas e
coelhos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia Activa:
Sulfato de colistina 1.200.000 U.I

Para lista completa de excipientes, ver
seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
P6 granulado de cor castanha.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Suinos, frangos de carne, galinhas e coelhos.

4.2 IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies alvo:

Tratamento e metafilaxia das infe¢cdes entéricas causadas por Escherichia. coli ndo invasiva sensivel a
colistina.

A presenca da doenca na exploracdo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

4.3. Contraindicacdes

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar 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.

4.4, Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A colistina exerce atividade dependente da concentracdo contra bactérias Gram-negativas. Apos a
administracdo oral, s@o alcancadas concentracfes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o local-
alvo, devido & absorcdo fraca da substéncia. Estes fatores indicam que uma duracdo de tratamento
superior a indicada na secgdo 4.9, causadora de exposi¢do desnecesséria, ndo é recomendada.

4.5. Precaucdes especiais de utilizacdo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Misturar bem com a racdo para assegurar uma distribuicdo homogénea.
Se ndo se observar uma melhoria em 3 dias, suspender o tratamento e rever o diagndstico.

Na&o utilizar a colistina como substituto das boas préaticas de gestao.

A colistina é um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infegdes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco potencial
associado a utilizacdo generalizada da colistina, o seu uso deve ser limitado ao tratamento ou ao
tratamento e & metafilaxia de doengas, 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 nao conformidade com as instrugc6es fornecidas no RCM pode causar
falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

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

Evitar o contacto com a pele e mucosas. Usar luvas, 6culos e mascara durante a incorporacao e
manipulagdo da pré-mistura, dado que foram descritas reac¢des alérgicas a nivel pulmonar.

4.6. Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)
Né&o foram descritas.
4.7. Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacéo e a postura de ovos
Né&o foram descritas contra-indicagdes durante esses periodos.
4.8. Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgao:
Né&o foram descritas.
4.9. Posologia e via de administragéo
Via oral.
e Suinos:
5 mg de colistina (sulfato)/Kg de peso vivo /dia, durante 7 dias.
Com base nesta dose, 0 peso vivo dos animais, 0 consumo de ra¢do diaria e o seu estado de salde, o
veterinario decidird o nivel de inclusdo do medicamento veterinario na ragdo. Orientativamente, esta
dose consegue-se administrando 3,125 Kg do medicamento veterinario por tonelada de ragao.

e Auves (frangos e galinhas)

80 — 100 ppm durante 5 — 7 dias, equivalente a 2 — 2,5 Kg do medicamento veterinario /Tonelada de
racdo.

e Coelhos
Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMDS

Aprovacao dos textos: Novembro de 2015
Pagina 3 de 11



< GOVERNO DE
% PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

60 — 80 ppm durante 5 — 7 dias, equivalente a 1,5 — 2 Kg do medicamento veterinario /Tonelada de
racéo.

Nos casos em que ndo se atinja a concentragdo de 2 Kg por tonelada de racdo, deve misturar a
guantidade adequada do medicamento com 5 Kg de racdo durante 5 — 7 minutos, de acordo com as
instalacBes da fabrica. A seguir, deve introduzir-se a referida mistura na misturadora geral e misturar
durante 2 a 6 minutos, conforme as instalacoes.

E aconselhavel utilizar como excipientes os seguintes produtos: farinha de milho, gluten feed, gltten
soja, porguanto a densidade €, respectivamente, de: 63 — 48.4 — 61.3 Kg/100 L.

Todos eles tém uma granulometria de < 900 micro.

Se ndo for observada melhoria em 3 dias, o tratamento deve ser suspenso e o diagndstico revisto.

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

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se hecessario)

Em caso de sobredosagem observam-se problemas digestivos transitorios, tais como amolecimento de
fezes e timpanismo.
Podem surgir sintomas de neurotoxicidade e nefrotoxicidade.

4.11. Intervalo(s) de seguranga

Suinos: Carne e visceras: 0 dias

Coelhos: Carne e visceras: 5 dias

Frangos de carne: Carne e visceras: 2 dias
Galinhas: Carne e visceras: 2 dias

Ovos: 1 dia

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-infecciosos intestinais, antibiéticos.
Cédigo ATCVet: QA07AALD

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A colistina exerce atividade dependente da concentracdo contra bactérias Gram-negativas. Apds a
administracédo oral, sdo alcangadas concentracdes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o local-
alvo, devido a absorgdo fraca da substancia.

Mecanismo de accéo:

A colistina actua como tensioactivo cationico, alterando a permeabilidade da membrana celular das
bactérias ao combinar-se com lipoproteinas, o que origina uma perda de elementos nutritivos tais
como aminoacidos, iBes inorganicos, purinas e pirimidinas. Produz uma alteragdo no metabolismo
bacteriano, 0 que conduz & sua morte. Também actua reduzindo a actividade das endotoxinas
bacterianas nos liquidos tissulares.

Resisténcias:
O desenvolvimento de resisténcias € raro. Ocorre na P. aeruginosa. Existe resisténcia cruzada entre
polimixinas, mas ndo com outros antibidticos.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A colistina € absorvida muito lentamente a partir do tracto gastrointestinal. As concentracdes
plasmaticas ndo séo detectaveis. E excretada pelas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Oleo de soja
Casca de améndoa

6.2 Incompatibilidades

N&o administrar simultaneamente com catides bivalentes (calcio, magnésio, manganés).

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade da pré-mistura no alimento: 3 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo requer condig¢des especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Sacos de 25 Kg constituidos por folha Kraft de cor castanha, folha exterior branca e saco interior de
polietileno (Alkatene) soldado a calor.

6.6. Precaucdes especiais de eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou dos seus
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CALIER PORTUGAL, S.A.
Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque
2710 — 335 Sintra

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

51346
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAORENOVACAO DA AUTORIZACAO
10 de Fevereiro de 2001/ 27 de Agosto de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2015

PROIBICAO DE VENDA, DISTRIBUICAO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas para alimento
medicamentoso no alimento final
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FOLHETO INFORMATIVO

Colikern 4%, Pré-Mistura para alimento medicamentoso para suinos, frangos de carne, galinhas e
coelhos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducéo no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Titular da autorizagéo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barceloneés, 26 Pla del Ramassa

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES (Barcelona)
Espanha

DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Sulfato de colistina 1.200.000 U.I

INDICACOES

Tratamento e metafilaxia das infegdes entéricascausadas por Escherichia. coli ndo invasiva sensivel a
colistina.

A presenca da doenga na exploracéo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar 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.

REACCOES ADVERSAS
N&o foram descritas.

ESPECIES - ALVO
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Suinos, frangos de carne, galinhas e coelhos.

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.
e Suinos:

5 mg de colistina (sulfato)/Kg de peso vivo/dia, durante 7 dias.

Com base nesta dose, 0 peso vivo dos animais, o consumo de racdo diaria e o seu estado de saude, 0
veterinario decidira o nivel de inclusdo do medicamento veterinério na racdo. Orientativamente, esta
dose consegue-se administrando 3,125 Kg do medicamento veterinario por tonelada de rag&o.

o Aves (frangos e galinhas)

80 — 100 ppm durante 5 — 7 dias, equivalente a 2 — 2,5 Kg do medicamento veterinario /Tonelada de
racao.

e Coelhos

60 — 80 ppm durante 5 — 7 dias, equivalente a 1,5 — 2 Kg do medicamento veterinario /Tonelada de
racao.

Nos casos em que ndo se atinja a concentracdo de 2 Kg por tonelada de racdo, deve misturar a
quantidade adequada do medicamento com 5 Kg de ra¢do durante 5 — 7 minutos, de acordo com as
instalages da fabrica. A seguir, deve introduzir-se a referida mistura na misturadora geral e misturar
durante 2 a 6 minutos, conforme as instalacoes.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

E aconselhével utilizar como excipientes os seguintes produtos: farinha de milho, gluten feed, glten
soja, porguanto a densidade é, respectivamente, de: 63 — 48.4 — 61.3 — 37 — 41 — 51.7 - 56.5 — 61.3
Kg/100 L.

Todos eles tém uma granulometria de < 900 micro.

Para garantir uma mistura homogénea, misturar adequadamente.

Se ndo for observada melhoria em 3 dias, o tratamento deve ser suspenso e o diagndstico revisto.

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

INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: Carne e visceras: 0 dias

Coelhos: Carne e visceras: 5 dias

Frangos de carne: Carne e visceras: 2 dias
Galinhas: Carne e visceras: 2 dias

Ovos: 1 dia

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Este medicamento veterinario ndo requer condigdes especiais de conservagao.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A colistina exerce atividade dependente da concentracdo contra bactérias Gram-negativas. Apos a
administracdo oral, s@o alcancadas concentracfes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o local-
alvo, devido a absorcdo fraca da substancia. Estes fatores indicam que uma duracdo de tratamento
superior a indicada na secg¢do 4.9, causadora de exposi¢do desnecessaria, ndo € recomendada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Misturar bem com a racéo para assegurar uma distribuicdo homogénea.
Se ndo se observar uma melhoria em 3 dias, suspender o tratamento e rever o diagnostico.

N&o utilizar a colistina como substituto das boas praticas de gestéo.

A colistina € um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infegdes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco potencial
associado a utilizacdo generalizada da colistina, o0 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 s6 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.

Evitar o contacto com a pele e mucosas. Usar luvas, éculos e mascara durante a incorporagdo e
manipulagdo da pré-mistura, dado que foram descritas reac¢des alérgicas a nivel pulmonar.

Em caso de sobredosagem observam-se problemas digestivos transitorios, tais como amolecimento de
fezes e timpanismo.
Podem surgir sintomas de neurotoxicidade e nefrotoxicidade.

Né&o administrar simultaneamente com catides bivalentes (célcio, magnésio, manganés).

PRECAUQCN)ES’ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO ROTULO
Novembro de 2015
OUTRAS INFORMA(;()ES

Manter fora do alcance e da vista das criancas
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Lote:
Val:
Prazo de validade da pré-mistura no alimento: 3 meses

Medicamento Veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
Destinada exclusivamente a unidades de fabrico autorizadas para o fabrico de alimentos
medicamentosos para animais.
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