AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11314/2018/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Colbiocin picaturi oftalmice, pulbere si solvent pentru solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml solutie oftalmica reconstituitd contin rolitetraciclina 0,5 mg (echivalent la tetraciclind 0,421
mg), cloramfenicol 0,4 mg, colistimetat de sodiu 18000000 U.I.

Excipient cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 0,1 mg/ml.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, pulbere si solvent pentru solutie.

Pulbere omogena, de culoare galben Inchis.

Solvent sub forma de solutie limpede, incolora

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul infectiilor oculare externe si ale anexelor globului ocular produse de microorganisme
sensibile la asociatia de antibiotice: conjunctivite purulente si catarale, trahom, blefarite,
blefaroconjunctivite, cheratite bacteriene, ulcere corneene septice, dacriocistite.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare oftalmica.

Colbiocin este indicat la adulti, copii si adolescenti cu varsta peste 3 ani.

Doze

Adulti, copii si adolescenti cu vdrsta peste 3 ani

Doza uzuald este de 1-2 picaturi Colbiocin instilate in sacul conjunctival al ochiului afectat, de 3-4 ori

pe zi.

Daci se administreaza mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, celelalte
medicamente trebuie administrate separat la un interval de cinci pana la zece minute.




Copii si adolescenti
La copii cu varsta sub 3 ani, produsul va fi administrat numai in cazuri cu indicatii precise si sub
supraveghere medicala.

Mod de reconstituire a solutiei oftalmice

Se indeparteaza capacul de aluminiu al flaconului, tragand discul central intéi in sus, apoi in afara si in
jos.

Se scoate capacelul rezervorului din picurator si se fixeaza rezervorul la flacon.

Se apasa dopul rosu al rezervorului, apoi se agita flaconul pana se dizolva pulberea.

Se scoate rezervorul si se fixeaza picuratorul la flacon.

Pentru a utiliza solutia, intai se Indeparteaza capacul protector alb, apoi se intoarce flaconul si se
instileaza picaturile apasand pe picurator.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la rolitetraciclina, cloramfenicol, colistimetat de sodiu sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Datorita continutului in cloramfenicol, nu se administreaza la pacienti cu antecedente de
mielodepresie, la nou-nascuti sau sugari mai mici de 6 luni, la gravide sau la femei care
alapteaza.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Folosirea locala indelungata a medicamentului poate determina aparitia microorganismelor rezistente.
Daca nu s-au obtinut rezultate terapeutice semnificative dupa o perioada relativ scurta de timp sau
daca apar reactii de hipersensibilitate, se recomanda Intreruperea administrarii Colbiocin si instituirea
tratamentului adecvat.

Au fost raportate cazuri rare de hipoplazie sau aplazie medulara dupa tratament topic indelungat cu
cloramfenicol. Din acest motiv produsul trebuie folosit pe perioade scurte de timp, cu exceptia unor
indicatii speciale stabilite de medic.

Copii si adolescenti
La copii cu varsta sub 3 ani, produsul va fi administrat numai in cazuri cu indicatii precise si sub
supraveghere medicala.

Excipienti

Solutia contine clorurd de benzalconiu substanta care poate provoca iritatie oculara. Datorita clorurii
de benzalconiu continute de catre Colbiocin se recomanda evitarea contactului cu lentilele de contact
moi. Este recomandabil sa se indeparteze lentilele de contact inainte de administrare §i sé se astepte
cel putin 15 minute Tnainte de a le pune la loc. Se cunoaste faptul ca clorura de benzalconiu poate
produce decolorarea lentilelor de contact moi.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea sistemica a cloramfenicolului inhiba enzimele microzomale ale citocromului P450 si
astfel poate prelungi timpul de injumatatire al unor medicamente precum dicumarolul, fenitoina,
clorpropamida si tolbutamida.

Administrarea cronica a fenobarbitalului sau administrarea rifampicinei micsoreaza timpul de
injumatatire al cloramfenicolului, obtindndu-se concentratii plasmatice mai mici decat cele terapeutice.
Nu au fost raportate interactiuni cu medicamente si alte forme de interactiune in cazul administrarii
topice, conform indicatiilor terapeutice ale Colbiocin.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Colbiocin nu este recomandat la gravide sau la femei care alapteaza.



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Colbiocin nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente

(>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si
<1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Rare: iritatii trecatoare si senzatie de arsura locale.

Cu frecventa necunoscuta: reactii alergice precum edem angioneurotic, urticarie, dermatita veziculoasa
si maculopapulara. In aceste cazuri tratamentul trebuie intrerupt si inlocuit cu unul adecvat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.
La nou-nascuti, in special la prematuri, supradozajul cloramfenicolului poate determina reactii toxice
si letale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse oftalmologice, antibiotice, combinatii de diferite antibiotice, codul
ATC: SO1AA30

Colbiocin este o asociere antimicrobiand. Cloramfenicolul este un antibiotic bacteriostatic cu spectru
larg, activ fatd de bacterii gram pozitiv si gram negativ, micoplasme, ricketsii si chlamidii. Actioneaza
prin inhibarea sintezei proteinelor microbiene. El se fixeaza de subunitatea 50S a ribozomilor
bacterieni, oprind formarea lanturilor peptidice. Unele specii bacteriene pot dezvolta rezistenta
mediata prin plasmide.

Rolitetraciclina si tetraciclina sunt antibiotice bacteriostatice active fatd de germeni gram pozitiv si
gram negativ , chlamidii, micoplasme, ricketsii si unele protozoare.Tetraciclinele traverseaza prin
difuziune membrana externd a bacililor gram negativ si sunt transportate activ prin membrana
citoplasmica a celulelor microbiene, acumulandu-se intracelular. Actiunea bacteriostaticd se datoreaza
legarii specifice de subunitatile ribozomale 30S, cu blocarea consecutiva a legarii aminioacil-ARN; de
complexul ARNy-ribozom. Ca urmare, este opritd cresterea lantului peptidic, respectiv este
impiedicata sinteza proteinelor bacteriene.Rezistenta la tetracicline se dezvolta incet si este mediata
plasmidic.

Colistin este un antibiotic bactericid izolat din Bacillus colistinus. Este activ numai fata de bacteriile
gram negativ, inclusiv Pseudomonas si Haemophilus. Acest antibiotic actioneaza ca un agent



tensioactiv, amfoteric, deci interactioneaza cu fosfolipidele membranare, alterandu-le integritatea
structurala i permeabilitatea.
Asocierile colistin-tetraciclina si colistin-cloramfenicol actioneaza sinergic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Cloramfenicolul patrunde in umoarea apoasa dupa injectii subconjunctivale.

Datorita solubilitatii sale mari,cloramfenicolul aplicat local in sacul conjunctival sub forma de colir
sau unguent oftalmic, patrunde rapid in tesuturile oculare in concentratii mai mari decét orice alt
antibiotic. De asemenea administrarea intravenoasa asigurad o concentratie mare a medicamentului la
nivel ocular. Toleranta oculara este bund pentru concentratii ale solutiei oftalmice de 0,2-0,5 %,
respectiv de 1% pentru unguentul oftalmic.

Se elimind in cea mai mare parte prin metabolizare hepatica si este excretat prin urina.

Tetraciclina si rolitetraciclina se absorb sistemic limitat din tesuturile oculare, dupa aplicare locala.
Tetraciclinele traverseaza placenta si patrund in circulatia fetala si lichidul amniotic. Concentratia
tetraciclinelor la nivelul cordonului ombilical ajunge la 60%, iar in lichidul amniotic la 20% din
concentratia plasmatica la mama. Concentratii relativ mari ale medicamentelor se ating si in lapte.

Absorbtia colistinului aplicat pe mucoase normale este redusa, dar creste in cazul mucoaselor
inflamate.
Administrarea subconjunctivala determina concentratii intraoculare eficace terapeutic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Cloramfenicolul are o toxicitate acutd mica: DL50 la sobolan este de 245 mg/kg dupa administrare
intravenoasa, 320 mg/kg dupa administrare parenterald, respectivl 500-2500 mg/kg dupa administrare
orala.

Tetraciclinele au o toxicitate acuta mica: DL50 la sobolan este de 130-180 mg/kg dupa administrare
intravenoasa si de 1500-7000 mg/kg dupa administrare orala.

Colistinul are toxicitate mica si este un antibiotic bine tolerat, DL50 la sobolan fiind de 300 mg/kg,
dupa administrare intraperitoneala.

Studii preclinice controlate care au evaluat tolerabilitatea sistemica dupa administrare prelungita, de
90 de zile, de Colbiocin prin metoda scarificarii la sobolani nu au demonstrat modificari
comportamentale; nu au fost raportate tulburari de crestere, tulburari hematologice sau de greutate.
Dupa administrarea de Colbiocin picaturi oftalmice i unguent oftalmic la nivelul sacului conjunctival
la iepuri nu au fost raportate modificari de comportament, cresterea a fost normald, secretia lacrimala
ca raspuns la pilocarpind a fost normala si nu s-au inregistrat valori anormale ale parametrilor
hematologici sau biochimici.

Absorbtia sistemica dupd administrarea topica de Colbiocin este redusd, fiind demonstraté prin absenta
activitatii antibacteriene la nivel plasmatic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sulfit de sodiu anhidru
Borax

Acid boric

Edetat disodic
Polisorbat 80

Clorura de benzalconiu
Apa purificata



6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul in ambalaj intact:-2 ani
Solutia oftalmica reconstituita:-15 zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu:

- un flacon din sticld bruna, tip III, cu capacitatea de 5 ml, inchis cu capac din PEJD si sigilat cu capsa
de siguranta din Al; flaconul contine 5 ml solvent pentru solutie;

- un plic din polistiren/Al/PE, care contine un rezervor cu pulbere prevazut cu un dispozitiv de
picurare din PE, de culoare alba si inchis cu dop din PP de culoare rosie

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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