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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

COLIVET 2.000.000 Ul/mI CONCENTRADO PARA SOLUCION ORAL PARA CERDOS Y
AVES

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Sustancia activa:

- Colistina (como sulfato) ...........ccooveciiiieieeeeieecceeeee, 2 000 000 Ul
Excipientes:

- Alcohol bencilico (EL1519) .....uuviiiiiiiiiieeieeeee e 10 mg
= EXCIPIENEES C.S ittt et 1ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3.  FORMAFARMACEUTICA

Concentrado para solucién oral.
Solucion amarilla transparente.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Cerdos y aves.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento y metafilaxis de las infecciones digestivas causadas por E. coli no invasiva sensi-
ble a la colistina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento metafilacti-
co.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a antibiéticos polipeptidicos o a alguno de los excipientes.

No utilizar en caballos y especialmente en potros, ya que la colistina, debido a la alteracién del
equilibrio de la microflora intestinal, puede provocar una colitis asociada a los antimicrobianos
(Colitis X), una enfermedad tipicamente asociada a Clostridium difficile, que puede ser mortal.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

La colistina posee una actividad concentracion-dependiente frente a bacterias Gram-negativas.
Tras la administracion oral, se alcanzan altas concentraciones en el tracto gastrointestinal (es
decir, en el lugar de accioén) debido a la escasa absorcion de la sustancia activa. Estos factores
indican que no es recomendable una duracion del tratamiento mayor a la indicada en el aparta-
do 4.9, ya que supondria una exposicion innecesaria.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
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No usar la colistina como sustituto de unas buenas practicas clinicas.

La colistina es un farmaco de Ultimo recurso para el tratamiento de infecciones causadas por
ciertas bacterias multirresistentes en medicina humana. Para minimizar cualquier riesgo aso-
ciado al uso generalizado de colistina, dicho uso debera limitarse al tratamiento o al tratamiento
y metafilaxis de las enfermedades, y no debe utilizarse como profilaxis.

Siempre que sea posible, el uso de la colistina debe basarse en las pruebas de sensibilidad. El
uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
dar lugar a fracasos en el tratamiento y aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la
colistina.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las polimixinas deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental con los ojos, lavar con abundante agua y consulte con un
meédico inmediatamente y muéstrele la etiqueta.

Lavese las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ninguna conocida.
4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se ha investigado la seguridad de la colistina durante la gestacion, la lactancia o la puesta
en las especies de destino.

No obstante, la colistina se absorbe escasamente tras la administracion oral, por lo que el em-
pleo de colistina durante la gestacion, la lactancia o la puesta no deberia conllevar ningun pro-
blema en patrticular.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

49 Posologiay via de administracion

Se administrara por via oral
Cerdos: 100 000 Ul de colistina por kg peso vivo al dia, durante 3-5 dias consecutivos, equiva-
lentes a 0,50 ml de producto por cada 10 kg de peso vivo al dia durante 3-5 dias consecutivos.
La dosis diaria recomendada debe dividirse en dos si el producto se va a administrar directa-
mente en la boca del animal

Aves: 75 000 Ul de colistina por kg peso vivo al dia durante 3-5 dias consecutivos, equivalentes
a 37,5 ml de producto por tonelada de peso vivo al dia durante 3-5 dias consecutivos.

Administracion en agua de bebida.

El consumo de agua medicada depende de las condiciones fisioldgicas y clinicas de los anima-
les. Para obtener la correcta dosificacion, la concentracion de colistina tiene que ser ajustada
segun corresponda.

Calcular cuidadosamente la masa corporal total a tratar y el consumo diario total de agua antes
de cada tratamiento.

El agua medicada debe prepararse diariamente, inmediatamente antes de su administracion.
Para garantizar una dosificacion correcta debera determinarse el peso de los animales de la
forma mas precisa posible para evitar la infradosificacion.
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La duracién del tratamiento debera limitarse al tempo minimo necesario para el tratamiento de
la enfermedad.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Ninguna.
4.11 Tiempos de espera

Carne: Cerdos: 1 dia
Aves: 1 dia
Huevos: 0 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antiinfecciosos intestinales, antibiéticos.
Cddigo ATCvet: QA07AALO.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La colistina es un antibiético polipéptido que pertenece al grupo de las polimixinas.

La colistina ejerce una accién bactericida en cepas bacterianas sensibles mediante la desorga-
nizacion de la membrana citoplasmatica bacteriana que conlleva una alteracion de la permeabi-
lidad celular y como consecuencia, un escape de materiales intracelulares.

La colistina es bactericida y es principalmente efectiva frente un espectro de bacterias gram
negativas, en particular enterobacterias.

La colistina practicamente no posee ninguna actividad frente bacterias Gram-positivas ni hon-
gos.

Las bacterias Gram-positivas son resistentes naturales a la colistina, asi como también lo son
algunas especies de bacterias Gram-negativas como Proteus y Serratia.

No obstante, la resistencia adquirida a la colistina en bacterias entéricas Gram-negativas es
rara, y se explica por una mutacion en un unico paso.

La colistina posee una actividad concentracion-dependiente frente a bacterias Gram-negativas.
Tras la administracion oral, se alcanzan altas concentraciones en el tracto gastrointestinal (es
decir, en el lugar de accién) debido a la escasa absorcion de la sustancia activa.

5.2 Datos farmacocinéticos

La colistina se absorbe escasamente desde el tracto gastrointestinal. La colistina presenta una
concentracion muy baja en suero y tejidos, mientras que existen cantidades elevadas y persis-
tentes en las diferentes secciones del tracto gastrointestinal.

No se observa un metabolismo importante.

La colistina se elimina casi exclusivamente por heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Alcohol bencilico (E1519).
Agua purificada.
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6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su disolucién segun las instrucciones: 24 horas después de su
disolucion en agua de bebida.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Naturaleza del contenedor:
- Frasco de polietileno de alta densidad.
- Tapon de rosca de polipropileno provisto de un dispositivo de polipropileno para la dosifi-
cacién y de un cierre de poli(cloruro de vinilo / acetato de vinilo).

Tamano del envase:
- 250 ml, 500 ml, 1 litro, 2 litros y 5 litros.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CEVA Salud Animal, S.A.
Avda. Diagonal 609-615
08028 Barcelona
Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1793 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06 de noviembre de 2007
Fecha de la renovacion de la autorizacion: 27 de abril de 2012

10 FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO
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Febrero 2018

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracién bajo control o supervision del veterinario
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