| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Belacol 24% Liquid 240 mg/ml skidums lietoSanai dzeramaja fideni, piena vai piena aizvietotaja
liellopiem, ciikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Kolistina sulfats 240 mg

(atbilst vismaz 4,56 miljons 1U)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts (E-1519) 9,45 mg

Propilénglikols

Natrija hlorids

Mannits

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltenigs Iidz bringans Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas, vistas.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas procesu sak$anas), cikam un vistam zarnu infekciju arstésanai
un metafilaksei, kuras ierosina pret kolistinu jutigi neinvazivi E. coli.
Pirms metafilaktiskas arst€Sanas jaapstiprina saslim$ana ganampulka.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijuma, ja ir rezistence pret polimiksiniem (kop€ja krusteniska rezistence starp kolistinu un
polimiksinu B).

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru funkciju traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret polipeptidu antibiotikam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot zirgiem, pasi kumeliem, jo kolistins izjauc kunga un zarnu trakta mikrofloras lidzsvaru, kas
var izraisit ar antibiotikam saistttu kolitu (kolitu X), kurs parasti tiek saistits ar Clostridium difficile, kas
var biit navgjoss.



3.4. Ipasi bridinajumi

SepticEémisku formu gadijuma, hroniski slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar &stgribas triikumu vai
samazinatu tidens uznemsanu slimibas dgl, javeic papildu arstésana.

Kolistinam ir no koncentracijas atkariga iedarbiba pret gramnegativam bakterijam. P&c iekskigas
lietosanas kunga—zarnu trakta, t. i., mérka vieta, tiek sasniegta augsta koncentracija, jo viela slikti
uzsiicas. Sie faktori norada, ka nav ieteicams ilgaks arsteSanas ilgums par 3.9. apak$punkta noradito,
kas izraisitu nevajadzigu iedarbibu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Nemot vera kolistina sulfata ierobezoto antibakterialo spektru, diagnozi janosaka nemot paraugus
bakteriologiskai analizei un mikroorganismu jutibas noteik$anai.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Jaundzimusajiem, ka arT dzivniekiem ar smagam zarnu slimibam un nieru darbibas traucgjumiem nevar
izslégt neirotoksiskas un nefrotoksiskas izmainas, palielinata uzsiik§anas daudzuma zarnas dél.

Kolistmu nedrikst lietot ka labas parvaldibas prakses aizstaj&ju.

Humanaja medicina kolistins ir p&€dgjas izveles zales noteiktu multirezistentu bakteriju izraisitu infekciju
arst€Sanai. Lai mazinatu visus iespgjamos riskus saistiba ar plasu kolistina lietoSanu, ta lietoSana
jaierobezo lidz slimibu arstéSanai vai arstéSanai un metafilaksei, un to nedrikst lietot profilaksei.

Kad vien iesp€jams, $o veterinaro zalu lietosana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.
Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
kolisttnu rezistentu bakteriju izplatiba un arstésana var neizdoties.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret polimiksinu jaizvairas no saskares ar $§im veterinarajam
zalém. lzvairities no saskares ar adu vai acim.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltisana acts, skarto vietu mazgat ar lielu daudzumu tidens.
P&c rikosSanas ar §STm veterinarajam zalém mazgat rokas un saskarg€ nonaku$o adu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija vai uz tiesa iepakojuma.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un d&j&jputniem:

Nav pétits kolistina lietosanas droSums mérksugam griisnibas vai déSanas laika. Tomér, lietojot iekskigi
kolistins slikti uzsiicas, tade] kolistina lietoSanai griisnibas vai d@Sanas perioda nevajadz&tu radit
problémas.




3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Atseviskos gadijumos nevar izslégt mijiedarbibu ar anestézijas lidzekliem un muskulu relaksantiem pec
kolistina lietoSanas.

Nelietot kombinacija ar aminoglikozidiem vai levamizolu.

Kolistina antibakterialo iedarbibu nomaks bivalenti katjoni (t.i. dzelzs, kalcijs, magnijs), ka ari
taukskabes un polifosfati.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Teliem pirms atgremoSanas procesu saksanas: lietoSanai dzeramaja tideni vai piena (aizvietotaja).
Cikam: lietoSanai dzeramaja tideni.
Vistam: lietosanai dzeramaja tiden.

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas procesu sakSanas), ciikam:
5 mg kolistina sulfata (atbilst vismaz 100 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 0,022 ml $o
veterinaro zalu/kg kermena svara/diena 3 — 5 dienas p&c kartas.

Vistam:
4 mg kolistina sulfata (atbilst vismaz 75 000 [U)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 0,017 ml So
veterinaro zalu/kg kermena svara/diena 3 — 5 dienas péc kartas.

Nodrosinat, lai tiktu uznemta pilna ieteicama deva.

Dzivniekiem ar actimredzamiem veselibas traucgjumiem un/vai ar &stgribas zudumu vai samazinatu
tidens uznemsanu slimibas dgl, ieteicams izmantot parenterali ievadamas zales.

Lai nodroSinatu kermena svaram atbilstoSu So veterinaro zalu devu, jaizmanto piem&rota dozeSanas
ierice (piem., vienreizlietojama slirce).

AtseviSku dzivnieku (liellopu (telu pirms atgremosanas procesu sakSanas), cuku) arsté$anai:
Izrakstitais $o veterinaro zalu daudzums katra lietoSanas reiz€ jasajauc no jauna ar dalu piena vai
izmanto$anai gatavu, atvésinatu piena aizvietotaju. Nodro$inat pilnigu sajauk$anu un lieto$anu pirms
edinasanas.

Lietojot dzeramaja tideni, nepiecieSamais $o veterinaro zalu daudzums ir jasajauc ar dalu Gidens un
nekavgjoties jaizdzirda.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka péc iespgjas precizak.

Pusi no noraditas dienas devas attiecigi ievadit ar 12 stundu intervalu.

Ganampulka / ganampulka dalas arstéSanai (ciikas un vistas):

So veterinaro zalu daudzumu, kas nepiecie$ams vienam lietoSanas intervalam (12 stundas), pilnigi
iz8kidinat neliela daudzuma tidens un pievienot dzeramajam Gdenim.

Lai nodrosinatu, ka visi arstéjamie dzivnieki uznem vienadu tidens daudzumu, janodro$ina pietiekams
daudzums dzerSanas vietu. Ja dzivnieki tiek tur€ti ara novietnés, arsteSanas laika tos turét novietné.
Dienas un nakts laika uznemtas baribas un tidens daudzums var ievérojami mainities.

Deva ir japielago dzivnieku faktiskajam ikdienas uznemta dzerama fidens daudzumam, jo tas mainas
atkariba no dzivnieka vecuma, veselibas stavokla, mérka un audzéSanas metodes.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Visu arstéSanas laiku tidenim ar zalém ir jabit vienigajam dzerama tidens avotam.

Augstak minétajai devai arst€jamajiem dzivniekiem dzeramaja fideni iejaucamo So veterinaro zalu
daudzums ir aprékinats uz devas intervalu (12 stundas) atbilstosi talak noraditajai formulai:



Cikam

0,011 ml 8o veterinaro zalu arst€jamo dzivnieku vidgjais ml %o
uz kilogramu kermena X kermena svars (kg) T
. _ _ veterinaro zalu
svara/devas intervals = . L
uz vienu litru

vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/

. ) _ dzerama udens
dzivnieks/devas intervals

Vistam
0,0085 ml 8o veterinaro zalu arst€jamo dzivnieku vidgjais ml %o
uz kilogramu kermena X kermena svars (kg) L
: - _ veterinaro zalu
svara/devas intervals = . .
uz vienu litru

vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ d -

o . _ zerama tidens
dzivnieks/devas intervals

ArstéSanas ilgums: 3 — 5 dienas.

Ja péc 3 dienu arst€Sanas klmniskais stavoklis bitiski neuzlabojas, japarskata diagnoze un, ja

nepiecieSams, jamaina terapija.

ArstéSanas ilgums jaierobezo 1idz slimibas arsté3anai nepiecieS$amajam minimalajam laikam.

Pec arst€Sanas beigdm dzirdinaSanas iekarta ir rupigi atbilstosi jaiztira, lai dzivnieki neuzpemtu

subterapeitisku antibiotiku daudzumus, ipasi lietoto antibiotiku atlickvielu daudzumu, kas var izraisit

rezistenci.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nekavgjoties partraukt arstéSanu un arstét simptomatiski. Nav zinami specifiski antidoti.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas) un ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Vistas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Olam: nulle dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1.  ATKvet kods: QA07AA10.

4.2. Farmakodinamiskas ipaSibas

Kolistins ir baktericida viela, kas primari iedarbiga pret daudzam gramnegativam baktérijam, pieméram,
Enterobacteriaceae un ipasi Escherichia coli. Antibakteriala iedarbiba tiek nodroSinata tikai pret

ekstracelulariem mikroorganismiem. Polimikstnu grupa ir krusteniska rezistence. Turklat polimiksini
var inaktivét endotoksinus (E. coli).



Kolistinam ir no koncentracijas atkariga iedarbiba pret gramnegativam baktérijam. Lietojot iekskigi
kunga—zarnu trakta, t.i., mérka vieta, tiek sasniegtas augstas koncentracijas, jo viela slikti uzsiicas.

4.3. Farmakokinétiskias ipasibas

Polimiksini tikai maza daudzuma $kérso glotadas. ST iemesla d&l, péc ickskigas lietosanas uzsiicas
mazak par 0,5 % kolistina sulfata. Tomér jaundzimuSajiem, ka arT zarnu saslim$anu gadijumos,
paredzams lielaks uzsiikSanas daudzums.

Pec iekskigi lietota 50 mg kolistina sulfata/kg/kermena svara vistam, maksimalas koncentracijas, kas
attiecigi ir 10,2 un 5,7 pg/ml, seruma un zulfl var noteikt tikai p&c 2 stundam. Lietojot devu 25 mg
kolistina sulfata/kg kermena svara, atliekvielas nav nosakamas.

Pec iekskigi lietota 25 mg kolistina sulfata’kg/kermena svara vistam, maksimala koncentracija, kas
attiecigi ir 1,0 un 4,0 pg/ml seruma un zultt. P&c dubultas devas ievadiSanas, koncentracija sasniedz
attiecigi 8,3 un 9,0 pg/ml.

Tikai loti maza dala (0,3 %) no ievadita kolistina tiek izvadita neizmainita, aktiva forma caur nierém
un ar zulti (petjjumos ar suniem). Pec iekskigas lietoSanas lielaka dala ievaditas devas zarnu trakta tick
sadalita antibakteriali neiedarbigos molekulu fragmentos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Kolistins ir Kimiski-fiziski nesaderigs ar ampicilinu, cefalosporiniem, eritromicinu un kanamicinu.
Iespgjamas nesaderibas del nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém.

Nav pieejama informacija par iespgjamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §is veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo fideni vai Skidro baribu, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas
vielas, ko lieto dzeramaja tden.

5.2.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 7 dienas.

vvvvvv

vvvvvv

Zalu $kidums piena vai piena aizvietotaja ir jasagatavo tiesi pirms lietoSanas un jaizbaro nekavéjoties.
Iznicinat p&c deriguma termina beigam atlikusas zales.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

250 ml balta polietiléna pudele ar skriivéjamu vaku (ar ieliktni) un doz&Sanas mérglaze.

1000 ml balta polietiléna pudele ar skrtivéjamu vaku (ar ieliktni);

5000 ml balta polietiléna plastmasas muca ar skriivéjamu vaku (polietiléns).

lepakojuma lielumi:

1 x 250 ml (kartona kastg).

1000 ml (bez sekundara iepakojuma).
12 x 1000 ml (kartona kaste).



5000 ml (bez sekundara iepakojuma).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/15/0001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 03/02/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Kartona kaste 1 x 250 ml, 12 x 1000 ml}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Belacol 24 % Liquid 240 mg/ml skidums lietosanai dzeramaja tident, piena vai piena aizvietotaja

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Kolistina sulfats 240 mg
(atbilst vismaz 4,56 miljons 1U)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS
250 ml
12 x 1000 ml

|4, MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas, vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas: lietoSanai dzeramaja tideni vai piena (aizvietotaja).
Cukam: lietoSanai dzeramaja tident.
Vistam: lietoSanai dzeramaja fident.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu sak$anas) un ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Vistas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Olam: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}



P&c atversanas izlietot 7 dienas laika.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas dzeramaja tideni saskana ar noradijumiem: 12 stundas.

f vl — 1t =V

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co.KG

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{PE pudele, 250 ml}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Belacol 24 % Liquid 240 mg/ml skidums lietosanai dzeramaja tident, piena vai piena aizvietotaja

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Kolistina sulfats 240 mg
(atbilst vismaz 4,56 miljons 1U)

3. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu saksanas), ciikas, vistas

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas: lietoSanai dzeramaja tideni vai piena (aizvietotaja).
Cukam: lietoSanai dzeramaja tident.
Vistam: lietoSanai dzeramaja tiden.

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas) un ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Vistas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Olam: nulle dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c atvérsanas izlietot 7 dienas laika.

PR T Rt

PR T RO

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sargat no gaismas.



8.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co0.KG

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
{5000 ml PE muca}

Nemt véra, ka 5000 ml iepakojums tiks nodroSinats ar pie tvertnes ciesi piestiprinatu
lietoSanas instrukciju plastmasas aploksné

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Belacol 24 % Liquid 240 mg/ml skidums lietosanai ar dzeramaja Gdent, piena vai piena aizvietotaja

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Kolistina sulfats 240 mg
(atbilst vismaz 4,56 miljons 1U)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5000 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas, vistas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas: lietoSanai dzeramaja tideni vai piena (aizvietotaja).
Cuokam: lietoSanai dzeramaja fident.
Vistam: lietoSanai dzeramaja fident.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas) un ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Vistas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Olam: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}



P&c atversanas izlietot 7 dienas laika.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas dzeramaja tideni saskana ar noradijumiem: 12 stundas.

f vl — 1t =V

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co.KG

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Belacol 24 % Liquid 240 mg/ml skidums lietosanai dzeramaja @ideni, piena vai piena aizvietotdja
liellopiem, cikam un vistam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:
Kolistina sulfats 240 mg
(atbilst vismaz 4,56 miljons 1U)

Paligvielas:
Benzilspirts (E-1519) 9,45 mg

Dzidrs, dzeltenigs Iidz bringans Skidums.

3. Merksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas, vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem (teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas), cikam un vistam zarnu infekciju arstésanai
un metafilaksei, kuras ierosina pret kolistinu jutigi neinvazivi E. coli.
Pirms metafilaktiskas arst€Sanas jaapstiprina saslims$ana ganampulka.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijuma, ja ir rezistence pret polimiksiniem (kop€ja krusteniska rezistence starp kolistinu un
polimiksinu B).

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru funkciju traucgjumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret polipeptidu antibiotikam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot zirgiem, pasi kumeliem, jo kolistins izjauc kunga un zarnu trakta mikrofloras lidzsvaru, kas
var izraisit ar antibiotikam saistitu kolitu (kolitu X), kur§ parasti tiek saistits ar Clostridium difficile, kas
var biit navgjoss.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Nemot vera kolistina sulfata ierobezoto antibakterialo spektru, diagnozi janosaka nemot paraugus
bakteriologiskai analizei un mikroorganismu jutibas noteikSanai. Lietojot §is veterinaras zales, janem
vera oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Jaundzimusajiem, ka ar7 dzivniekiem ar smagam zarnu slimibam un nieru darbibas trauc€jumiem nevar
izslegt neirotoksiskas un nefrotoksiskas izmainas, palielinata uzsikSanas daudzuma zarnas del.
Kolistinu nedrikst lietot ka labas parvaldibas prakses aizstajeju.




Humanaja medicina kolistins ir p&€dgjas izvéles zales noteiktu multirezistentu bakteriju izraisitu infekciju
arst€Sanai. Lai mazinatu visus iesp&jamos riskus saistiba ar plasu kolistina lietosanu, ta lietoSana
jaierobezo lidz slimibu arstéSanai vai arsteSanai un metafilaksei, un to nedrikst lietot profilaksei.

Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
kolistinu rezistentu bakteriju izplatiba un arstésana var neizdoties.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret polimiksinu jaizvairas no saskares ar $STm veterinarajam
zaleém.

Izvairities no saskares ar adu vai acim.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai noklti$ana acis, skarto vietu mazgat ar lielu daudzumu tGdens.
P&c rikoSanas ar STm veterinarajam zalém mazgat rokas un saskarg€ nonaku$o adu.

Grusniba un dgj&jputni:

Nav pétits kolistina lietoSanas droSums mérksugam griisnibas vai déSanas laika. Tomer, lietojot
iekskigi, kolistins slikti uzsiicas, tade] kolistina lietoSanai griisnibas vai déSanas perioda nevajadzetu
radit problémas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Atseviskos gadijumos nevar izslégt mijiedarbibu ar anestézijas lidzekliem un muskulu relaksantiem péc
kolistina lietoSanas.

Nelietot kombinacija ar aminoglikozidiem vai levamizolu.

Kolistina antibakterialo iedarbibu nomaks bivalenti katjoni (t.i. dzelzs, kalcijs, magnijs), ka ari
taukskabes un polifosfati.

PardozéSana:
Nekavegjoties partraukt arst€Sanu un arstét simptomatiski. Nav zinami specifiski antidoti.

Bitiska nesaderiba:

Kolistins ir ktmiski fiziski nesaderigs ar ampicilinu, cefalosporiiem, eritromicinu un kanamicinu.
Iespgjamas nesaderibas del nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

Nav pieejama informacija par iespgjamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §is veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo @ideni vai skidro baribu, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas
vielas, ko lieto dzeramaja tden.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:

Partikas un veterinarais dienests
Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv



https://www.pvd.gov.lv/lv

8.  Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Teliem pirms atgremoSanas procesu saksanas: lietoSanai dzeramaja tideni vai piena (aizvietotaja).
Cikam: lietoSanai dzeramaja tideni.
Vistam: lietoSanai dzeramaja tideni.

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas procesu saksanas), cikam:
5 mg kolistina sulfata (atbilst vismaz 100 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 0,022 ml So
veterinaro zalu/kg kermena svara/diena 3 — 5 dienas pec kartas.

Vistam:
4 mg kolistina sulfata (atbilst vismaz 75 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 0,017 ml So
veterinaro zalu/kg kermena svara/diena 3 — 5 dienas pec kartas.

Nodrosinat, lai tiktu uznemta pilna ieteicama deva.

Dzivniekiem ar actimredzamiem veselibas traucgjumiem un/vai ar &stgribas zudumu vai samazinatu
fidens uznemsanu slimibas del, ieteicams izmantot parenterali ievadamas zales.

Lai nodroSinatu kermena svaram atbilstoSu $o veterinaro zalu devu, jaizmanto piemé&rota dozeSanas
ierice (piem., vienreizlietojama slirce).

Atsevisku dzivnieku (liellopu (telu pirms atgremosSanas procesu saksanas), cuku) arst€Sanai:
Izrakstitais $o veterinaro zalu daudzums katra lietoSanas reiz€ jasajauc no jauna ar dalu piena vai
izmantoSanai gatavu, atveésinatu piena aizvietotaju. Nodro$inat pilnigu sajaukSanu un lietoSanu pirms
gdinasanas.

Lietojot dzeramaja tdeni, nepiecieSamais $o veterinaro zalu daudzums ir jasajauc ar dalu Gdens un
nekavgjoties jaizdzirda.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka péc iespgjas precizak.

Pusi no noraditas dienas devas attiecigi ievadit ar 12 stundu intervalu.

Ganampulka / ganampulka dalas arstéSanai (ctikas un vistas):

So veterinaro zalu daudzumu, kas nepiecieSams vienam lietoSanas intervalam (12 stundas), pilnigi
iz8kidinat neliela daudzuma Gdens un pievienot dzeramajam tidenim.

Lai nodrosinatu, ka visi arstejamie dzivnieki uznem vienadu tidens daudzumu, janodro$ina pietiekams
daudzums dzerSanas vietu. Ja dzivnieki tiek turéti ara novietnés, arstéSanas laika tos turét novietné.
Dienas un nakts laika uznemtas baribas un idens daudzums var ievérojami mainities.

Deva ir japielago dzivnieku faktiskajam ikdienas uznemta dzerama tidens daudzumam, jo tas mainas
atkariba no dzivnieka vecuma, veselibas stavokla, mérka un audzesanas metodes.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Visu arstéSanas laiku tidenim ar zalém ir jabut vienigajam dzerama tidens avotam.

Augstak minétajai devai arst€jamajiem dzivniekiem dzeramaja fideni iejaucamo So veterinaro zalu
daudzums ir aprékinats uz devas intervalu (12 stundas) atbilstosi talak noraditajai formulai:

Ciukam
0,011 ml 8o veterinaro zalu arst€jamo dzivnieku vid&jais ml %o
uz kilogramu kermena X kermena svars (kg) LT
L _ ’ ’ veterinaro zalu
svara/devas intervals . L
uz vienu litru

vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/

. : - dzerama udens
dzivnieks/devas intervals



Vistam

0,0085 ml o veterinaro zalu arst€jamo dzivnieku vidgjais ml %o
uz kilogramu kermena X kermena svars (kg) T
) _ veterinaro zalu
svara/devas intervals . ik
uz vienu litru

vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ d ~

. . _ zerama tidens
dzivnieks/devas intervals

Arstesanas ilgums: 3 —5 dienas.

Ja péc 3 dienu arst€Sanas kliniskais stavoklis butiski neuzlabojas, japarskata diagnoze un, ja

nepiecieSams, jamaina terapija.

Arst&Sanas ilgums jaierobezo 1idz slimibas arsté3anai nepiecieS8amajam minimalajam laikam.

P&c arst€Sanas beigdm dzirdinaSanas iekarta ir ripigi atbilstosi jaiztira, lai dzivnieki neuznemtu

subterapeitisku antibiotiku daudzumus, 1pasi lietoto antibiotiku atliekvielu daudzumu, kas var izraisit

rezistenci.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Zalu skidums piena vai piena aizvietotaja ir jasagatavo tiesi pirms lietoSanas un jaizbaro nekavegjoties.
Iznicinat p&c deriguma termina beigam iepakojuma palikusos zalu atlikumus.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu saksanas) un ctikas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Vistas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Olam: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 7 dienas.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas dzeramaja Gideni saskana ar noradijumiem: 12 stundas.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas piena vai piena aizvietotaja saskana ar noradijumiem: 3 stundas.
12. Ipasi noradijumi to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija <vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shé@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.



13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/15/0001

lepakojuma lielumi:

1 x 250 ml (kartona kastg).

1000 ml (bez sekundara iepakojuma).
12 x 1000 ml (kartona kastg).

5000 ml (bez sekundara iepakojuma).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
01/2026

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

Tel: +49 44 41 873 555

E.mail: pharmacovigilance@bela-pharm.com



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

B. APVIENOTAIS MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS
Pilna informacija par lictoSanas instrukciju un mark&umu tiek noradita uz 1000 ml pudeles.



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA INFORMACIJA - APVIENOTAIS
MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

{PE pudele, 1000 ml}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Belacol 24 % Liquid 240 mg/ml $kidums lietoSanai dzeramaja tideni, piena vai piena aizvietotaja
lielopiem, cikam un vistam

| 2. SASTAVS

Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Kolistina sulfats 240 mg
(atbilst vismaz 4,56 miljons 1U)

Paligvielas:
Benzilspirts (E-1519) 9,45 mg

Dzidrs, dzeltenigs lidz bringans skidums.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1000 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas, vistas.

| 5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas procesu sakSanas), cikam un vistam zarnu infekciju infekciju
arsteésanai un metafilaksei, kuras ierosina pret kolistinu jutigi neinvazivi E. coli.
Pirms metafilaktiskas arstéSanas jaapstiprina saslim$ana ganampulka.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot gadijuma, ja ir rezistence pret polimiksiniem (kop€ja krusteniska rezistence starp kolistinu un
polimiksinu B).

Nelietot dzivniekiem ar smagiem nieru funkciju traucg€jumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret polipeptidu antibiotikam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot zirgiem, pasi kumeliem, jo kolistins izjauc kunga un zarnu trakta mikrofloras Iidzsvaru, kas
var izraisit ar antibiotikam saistttu kolitu (kolitu X), kurs parasti tiek saistits ar Clostridium difficile, kas
var biit navgjoss



7.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Septiskas formas gadijuma, hroniski slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar &stgribas trikumu vai
samazinatu idens uznemsanu slimibas dé] piemerot papildu arst€Sanu.

Kolistins izrada koncentracijai atkarigu iedarbibu pret gramnegativam bakterijam. P&c iekskigas
lietoSanas augstas koncentracijas sasniedz gremosanas trakta, t.i., merka vieta, vielas sliktas uzsiikSanas
del. Sie faktori liecina, ka nav ieteicams lietot ilgak, neka noradits sadala “Devas katrai dzivnieku sugai,
lietoSanas veids un metode”, jo tas var izraisit nevajadzigu iedarbibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nemot vera kolistina sulfata ierobezoto antibakterialo spektru, diagnozi janosaka nemot paraugus
bakteriologiskai analizei un mikroorganismu jutibas noteikSanai. . Lietojot §Ts veterinaras zales, janem
vera oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Jaundzimusajiem, ka arT dzivniekiem ar smagam zarnu slimibam un nieru darbibas traucg€jumiem nevar
izsleégt neirotoksiskas un nefrotoksiskas izmainas, palielinata uzsiikSanas daudzuma zarnas dgl.
Kolistmu nedrikst lietot ka labas parvaldibas prakses aizstaj&ju.

Humanaja medicina kolistins ir p&€dgjas izveles zales noteiktu multirezistentu bakteriju izraisitu infekciju
arst€Sanai. Lai mazinatu visus iespgjamos riskus saistiba ar plasu kolistina lietoSanu, ta lietoSana
jaierobezo lidz slimibu arstéSanai vai arstéSanai un metafilaksei, un to nedrikst lietot profilaksei.

Kad vien iesp&jams, $o veterinaro zalu lictoSana japamato ar ierosinatdja jutibas testa rezultatiem.
Lietojot veterinaras zales tiek atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
kolistinu rezistentu bakt€riju izplatiba un arstésana var neizdoties.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret polimiksinu jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam
zalém. Izvairities saskares ar adu vai acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltsanas acs, skarto
vietu mazgat ar lielu daudzumu tdens.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas un saskarg nonakuso adu.

Grisniba un d€j&jputni:

Nav pétits kolistina lietoSanas droSums mérksugam griisnibas vai déSanas laika. Tomeér, lietojot
iekskigi, kolistins slikti uzsiicas, tade] kolistina lietoSanai griisnibas vai déSanas perioda nevajadzetu
radit problémas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Atseviskos gadijumos nevar izslégt mijiedarbibu ar anestézijas lidzekliem un muskulu relaksantiem pec
kolistina lietoSanas.

Nelietot kombinacija ar aminoglikozidiem vai levamizolu.

Kolistina antibakterialo iedarbibu nomaks bivalenti katjoni (t.i. dzelzs, kalcijs, magnijs) ka ar1
taukskabes un polifosfati.

Pardozgésana:
Nekavegjoties partraukt arstésanu un arstét simptomatiski. Nav zinami specifiski antidoti.

Biitiska nesaderiba:
Kolistins ir ktmiski fiziski nesaderigs ar ampicilinu, cefalosporiniem, eritromicinu un kanamicinu.
Iesp&jamas nesaderibas d&l, nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

Nav pieejama informacija par iesp&jamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lictojot §is veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo fideni vai $kidro baribu, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas
vielas, ko lieto dzeramaja tiden.



8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s
instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv

9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Teliem pirms atgremoSanas procesu saksanas: lietoSanai dzeramaja tideni vai piena (aizvietotaja).
Cikam: lietoSanai dzeramaja tideni.
Vistam: lietoSanai dzeramaja tiden.

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas procesu saksanas), cikam:
5 mg kolistina sulfata (kas atbilst vismaz 100 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 0,022 ml $o
veterinaro zalu/kg kermena svara/diena 3 — 5 dienas péc kartas.

Vistam:
4 mg kolistina sulfata (kas atbilst vismaz 75 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 0,017 ml So
veterinaro zalu/kg kermena svara/diena 3 — 5 dienas péc kartas.

Nodrosinat, lai tiktu uznemta pilna ieteicama deva.

Dzivniekiem ar actmredzamiem veselibas traucgjumiem un/vai ar €stgribas zudumu vai samazinatu
tdens uznemsanu slimibas dgl, ieteicams izmantot parenterali ievadamas zales.

Lai nodroSinatu kermena svaram atbilstoSu So veterinaro zalu devu, jaizmanto piemé&rota dozeSanas
ierice (piem., vienreizlietojama slirce).

Atsevisku dzivnieku (liellopu (telu pirms atgremoSanas procesu saksSanas), ciiku) arstéSanai:
Izrakstitais $o veterinaro zalu daudzums katra lietoSanas reiz€ jasajauc no jauna ar dalu piena vai
izmantoSanai gatavu, atvésinatu piena aizvietotaju. Nodro§inat pilnigu sajauk$anu un lietoSanu pirms
€dinasanas.

Lietojot dzeramaja tdenT nepiecieSamais So veterinaro zalu daudzums ir jasajauc ar dalu Gdens un
nekavgjoties jaizdzirda.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka péc iespgjas precizak.

Pusi no noraditas dienas devas attiecigi ievadit ar 12 stundu intervalu.

Ganampulka/ganampulka dalas arstéSanai (ctikas un vistas):
So veterinaro zalu daudzumu, kas nepiecieSams vienam lietosanas intervalam (12 stundas), pilnigi

.....

Lai nodrosinatu, ka visi arstejamie dzivnieki uznem vienadu tidens daudzumu, janodros$ina pietiekams
daudzums dzer$anas vietu. Ja dzivnieki tiek turéti ara novietnés, arstéSanas laika tos turét novietné.
Dienas un nakts laika uznemtas baribas un fidens daudzums var ievérojami mainities.


https://www.pvd.gov.lv/lv

Deva ir japielago dzivnieku faktiskajam ikdienas uznemta dzerama tidens daudzumam, jo tas mainas
atkariba no dzivnieka vecuma, veselibas stavokla, mérka un audzesanas metodes.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars ir janosaka p&c iespgjas precizak.

Visu arstéSanas laiku tidenim ar zalém ir jabit vienigajam dzerama tidens avotam.

Augstak mingtajai devai arst€jamajiem dzivniekiem dzeramaja fideni iejaucamo So veterinaro zalu
daudzums ir aprékinats uz devas intervalu (12 stundas) atbilstosi talak noraditajai formulai:

Ciukam

0,011 ml o veterinaro zalu . . e y
’ arst€jamo dzivnieku vidgjais .. ml 3o

uz kilogramu kermena X L
o kermena svars (kg) veterinaro zalu
svara/devas intervals = . .
uz vienu litru

vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ dzerama fdens
dzivnieks/devas intervals

Vistam

0,0085 ml 8o veterinaro zalu

. arst€jamo dzivnieku vidgjais .. ml %o
uz kilogramu kermena X L
. ~ kermena svars (kg) veterinaro zalu
svara/devas intervals = . .
uz vienu litru

vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ _

. . _ dzerama tidens
dzivnieks/devas intervals

ArstéSanas ilgums: 3 —5 dienas.

Ja péc 3 dienu arst€Sanas klmniskais stavoklis bitiski neuzlabojas, japarskata diagnoze un, ja

nepiecieSams, jamaina terapija.

ArstéSanas ilgums jaierobezo Iidz slimibas arsté3anai nepiecieS$amajam minimalajam laikam.

P&c arst€Sanas beigdm dzirdinaSanas iekarta ir rupigi atbilstosi jaiztira, lai dzivnieki neuzpemtu

subterapeitisku antibiotiku daudzumus, ipasi lietoto antibiotiku atliekvielu daudzumu, kas var izraisit

rezistenci.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

leteikumi pareizai lietoSanai
Zalu $kidums piena vai piena aizvietotaja ir jasagatavo tiesi pirms lietoSanas un jaizbaro nekavéjoties.

Iznicinat p&c izlietosanas perioda beigam konteinera palikusos zalu atlikumus.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu saks$anas) un ctikas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.



Olam: nulle dienas.

12.  IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Ipasi uzglabaSanas noradijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma pec Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

13. TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

14.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/DCP/15/0001

lepakojuma lielumi

1 x 250 ml pudele un doz&$anas mérglaze (kartona kastg).
1000 ml pudele (bez sekundara iepakojuma).

12 x 1000 ml pudele (kartona kastg).

5000 ml plastmasas muca (bez sekundara iepakojuma).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete péd&jo reizi parskatita

01/2026



Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétijs, par serijas izlaidi atbildigais raZzotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

Tel: +49 44 41 873 555

E.mail: pharmacovigilance@bela-pharm.com

18. CITA INFORMACIJA

Cita informacija

19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

20. DERIGUMA TERMINS

Exp {menesis/gads}

P&c atveérsanas izlietot 7 dienas laika.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas dzeramaja tideni saskana ar noradijumiem: 12 stundas.

vvvvvv

21.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

