RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

COLIMICINA SP 2.050.000 Ul/g polvo para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principios activos:

Sulfato de colistina 2.050.000 U1

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Silice coloidal anhidra

Glucosa

Polvo blanco.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Terneros, porcino, pollos y pavos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Terneros, porcino, pollos y pavos: Tratamiento y metafilaxis de infecciones entéricas causadas por E. coli
no invasiva sensible a colistina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento metafilactico.
3.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en caso de resistencia a la polimixina.

No usar en caballos (especialmente en los potros) ya que la colistina, debido a una alteracion del equilibrio
de la microflora intestinal, podria provocar una colitis asociada al uso de antimicrobianos (colitis X)
normalmente relacionada con Clostridium difficile, que puede ser mortal.

3.4  Advertencias especiales

Como complemento al tratamiento, se deben introducir buenas précticas de manejo e higiene con el fin de
reducir el riesgo de infecciones y controlar el crecimiento potencial de resistencias.

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



accion) 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 apartado 3.9, ya que supondria una exposicion
innecesaria.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No usar la colistina como para sustituto de unas buenas practicas clinicas.

La colistina es un farmaco de altimo recurso para el tratamiento de infecciones causadas por ciertas
bacterias multirresistentes en medicina humana. Para minimizar cualquier riesgo asociado al uso
generalizado de colistina, dicho uso deberd 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.

En el caso de animales recién nacidos o animales con graves alteraciones gastrointestinales y renales, la
exposicion sistémica a colistina puede verse incrementada. Pueden aparecer alteraciones neuro y
neurotdxicas.

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

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

Evitar el contacto directo con piel y ojos mientras se manipula el medicamento veterinario. Usar un equipo
de proteccion individual consistente en guantes, gafas de seguridad y mascarilla de proteccion durante la
manipulacion y la dosificacion del medicamento veterinario.

Lave inmediatamente, con jabdn y agua abundante, cualquier salpicadura de la piel.

En caso de exposicion ocular accidental, lavar con abundante agua.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcién cutanea, consulte con un médico y muéstrele
el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificultad respiratoria son signos mas
graves que requieren atencion médica urgente.

Lavese las manos después de usar el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el
prospecto o la etiqueta-prospecto.



3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion, la lactancia o la
puesta. Sin embargo, debido a la escasa absorcion de la colistina por via oral es poco probable que se
produzcan problemas particulares durante la gestacién, la lactancia o la puesta.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Tras la administracion oral de colistina, no se puede excluir, en casos individuales, la interaccién con
anestésicos y miorrelajantes. Debe evitarse la combinacién con aminoglucésidos y levamisol. Los efectos
de la colistina pueden verse antagonizados por cationes binarios (hierro, calcio, magnesio) y por acidos
grasos insaturados y polifosfatos. Existe resistencia cruzada entre la colistina y la polimixina B.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracién en agua de bebida.

Terneros y cerdos: 102.500 UI/Kg de p.v./dia (equivalente a 0,05 g de medicamento veterinario /Kg de
p.v./dia), durante 3 dias.

Pollos y pavos: 123.000 UI/Kg de p.v./dia (equivalente a 0,06 g de medicamento veterinario /Kg de
p.v./dia), durante 3 dias.

La duracion del tratamiento deberd limitarse al tiempo minimo necesario para el tratamiento de la
enfermedad.

El agua medicada no consumida en 24 horas debe ser desechada.

El agua medicada debe ser preparada diariamente, inmediatamente antes de ser suministrada.
El agua medicada debe ser la Gnica fuente de bebida de los animales durante todo el periodo de tratamiento.

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para asegurar
una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de colistina en agua.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente:

mg medicamento i .

L Peso vivo medio de _ . L
veterinario/kg de  peso animales a tratar (kg) mg de medicamento veterinario
vivo/dia g por litro de agua de bebida

Consumo diario medio de agua por animal (1)

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion aparecen problemas digestivos transitorios como reblandecimiento de heces
y timpanismo
Pueden aparecer signos de neurotoxicidad y nefrotoxicidad.



3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera
Carne:  Terneros: 14 dias.
Pollos: 2 dias.
Pavos: Cero dias.
Porcino: Cero dias.
Huevos: Cero dias.
4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QAO07AAL0.
4.2 Farmacodinamia
La colistina es un antibidtico polipeptidico perteneciente al grupo de las polimixinas.
La colistina ejerce una accion bactericida en cepas de bacterias sensibles mediante la alteracion de la
membrana citoplasmatica de la bacteria conduciendo a una alteracién de la permeabilidad de la célula 'y

pérdida de materiales intracelulares.

La colistina es bactericida y es efectiva contra bacterias Gram negativas, como las Enterobacteriaceae y en
particular Escherichia coli.

La colistina practicamente no posee ninguna actividad contra las bacterias Gram positivas y hongos.

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 hacia
las bacterias entéricas Gram negativas es rara y explicada por una Gnica mutacion.

La colistina posee una actividad concentracion — dependiente frente a las 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 absorcién de la sustancia activa.

4.3 Farmacocinética

El sulfato de colistina apenas se absorbe por via oral y en consecuencia las concentraciones plasmaticas
méaximas son practicamente indetectables. Permanece en la luz del tracto gastrointestinal y su distribucion
por el resto de drganos y tejidos es reducida. No se conoce la existencia de metabolitos activos. Por via oral
se excreta integramente via heces.



5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

Cationes divalentes (calcio, magnesio, manganeso)
Acidos grasos insaturados.

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

No existe informacién disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este
medicamento veterinario administrado por via oral en agua de bebida que contenga productos biocidas,
aditivos alimentarios u otras sustancias utilizadas en el agua de bebida.

5.2  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

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

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Mantener la bolsa perfectamente cerrada con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa de aluminio con revestimiento interior de polietileno de baja densidad. Los envases se cierran por
termosellado.

Formatos:
Bolsa de 1 kg.
Bolsa de 5 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION



966 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 4 de noviembre de 1994.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

08/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

