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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COLDOSTIN, 4 800 000 TV/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g yra:

Veikliosios medZiagos:
kolistino sulfato 4 800 000 TV;

pagalbiniy medzZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Laktozés monohidratas

Makrogolis 400

Balti arba balk$vi milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verseliai), avys (ériukai), kiaulés, vistos ir kalakutai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Galvijams (verSeliams), avims (ériukams), kiauléms, vistoms ir kalakutams, sergantiems kolistino
sulfatui jautriy neinvaziniy Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto infekcijomis, gydyti ir
metafilaktiskai.

Prie§ pradedant naudoti metafilaktiskai, liga turi biiti nustatyta bandoje.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui kolistino sulfatui ar bet kuriai i$§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti, jei ligos sukéléjai atspariis polimiksinams.

Negalima naudoti arkliams, ypa¢ kumeliukams, nes dél pakitusios virskinimo trakto mikrofloros
pusiausvyros kolistino sulfatas gali sukelti su antibakteriniais vaistais susijusj kolita (kolita X),
paprastai susijusj su Clostridium difficile, kuris gali baigtis gyviino gaiSimu.

3.4. Specialieji ispéjimai

Gydymo metu papildomai reikia laikytis geros priezitiros ir higienos praktikos taisykliy, kad sumazéty
infekcijos rizika ir bty kontroliuojamas galimas mikroorganizmy atsparumo atsiradimas.

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp kolistino sulfato ir polimiksino B. Kolistino sulfatas pasizymi
nuo koncentracijos priklausanciu poveikiu gramneigiamoms bakterijoms. Skiriant peroraliai dél
menkos medziagos absorbcijos susidaro didelé vaisto koncentracija virSkinimo trakte, t. y., paskirties
vietoje. Sie veiksniai rodo, kad gydyti ilgiau, nei nurodyta p. 3.9, néra rekomenduotina ir tai lemia
bereikalingg ekspozicija.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Kolistino sulfato naudojimas negali pakeisti geros prieziiiros praktikos.

Kolistino sulfatas yra pirmo pasirinkimo vaistas Zzmonéms, sergantiems tam tikry daugeliui vaisty
atspariy bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti. Siekiant sumazinti bet kokig galima rizika,
susijusig su paplitusiu kolistino sulfato naudojimu, jj reikia naudoti ribotai, tik sergantiems gyviinams
gydyti ar ligy metafilaktikai, negalima jo naudoti profilaktiskai.

Kai jmanoma, kolistino sulfato naudojima biitina pagrjsti mikroorganizmy jautrumo tyrimais.
Pirmosios eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesng atsparumo
antimikrobinéms medziagoms parinkimo rizika (Zemesné¢ AMEG kategorija), jei jautrumo tyrimai
rodo tikéting Sio metodo veiksminguma.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali sumazéti
gydymo efektyvumas ir padidéti bakterijy atsparumo kolistino sulfatui paplitimas.

Naujagimiams ir gyviinams su sunkiais virSkinimo trakto ir inksty sutrikimais, sisteminis kolistino
sulfato poveikis gali stipréti, gali atsirasti neurotoksiniy ir nefrotoksiniy pazeidimy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, pvz., kolistino sulfatui, turi vengti

salyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Jeigu po salycio su veterinariniu vaistu pasireiskia simptomai, pvz., atsiranda bérimas, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy
ar akiy tinimas ar kvépavimo sutrikimas yra sunkiis pozymiai, kuriems pasireiskus biitina skubi
medicininé pagalba.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis, odg ir gleivines.

Dirbant su veterinariniu vaistu reikia vengti tiesioginio saly¢io su oda, akimis ir gleivinémis, stengtis
neikveépti dulkiy daleliy.

Veterinarinj vaista galima naudoti tik tinkamai védinamose patalpose.

Naudojant ir mai$ant §j veterinarinj vaistag rekomenduojama dévéti patvirtintas dulkiy kaukes (arba
vienkartinj puskaukés tipo respiratoriy, atitinkantj Europos standartag EN 149, arba daugkartinj
respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN 140, su filtru, numatytu EN 143), mavéti nelaidzias
pirStines, dévéti apsiaustg ir biiti su apsauginiais akiniais.

Po veterinarinio vaisto paruo$imo uztersta oda reikia nuplauti. Netycia patekus j akis, gausiai skalauti
vandeniu.

Naudojus veterinarinj vaistg biitina plauti rankas.

Drabuzius reikia skalbti kasdien po veterinarinio vaisto naudojimo.

Dirbant su veterinariniu vaistu negalima rukyti, valgyti ir gerti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranes$imy teikimo
sistema. Atitinkamos kontaktinés informacijos ieskokite pakuotés lapelyje arba etiketéje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu nenustatytas.



Vaikingumas ir laktacija

Kolistino sulfatas yra prastai absorbuojamas, todél jo naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy
déjimo metu neturéty kelti ypatingy problemy. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Sagveika su kitais vaistais ir kitos saqveikos formos

Peroraliai skyrus kolistino sulfata, kai kuriais atvejais negalima atmesti jo sgveikos su anestetikais ir
miorelaksantais.

Reikia vengti derinio su aminoglikozidais ir levamizoliu.

Kolistino sulfato poveikj antagonistiskai gali veikti dvivalenciai katijonai (gelezis, kalcis, magnis) ir
nesociosios riebaly riigstys bei polifosfatai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Naudoti su geriamuoju vandeniu / pienu.
Dozeés:

verSeliams, ériukams ir kiauléms:

100 000 TV kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, t. y., 1 g milteliy 48 kg kiino svorio kasdien 3-5 d. i§
eilés;

viStoms ir kalakutams:
75 000 TV kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, t. y., 1 g milteliy 64 kg kiino svorio kasdien 3-5 d. i§
eiles.

Gydyti reikia trumpiausig laiko tarpg, kuris biitinas ligai pasalinti.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skaic¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskai¢iuota pagal Sig formule:

..... mg milteliy / 1 kg kiino X gydytiny gyviiny vidutinis
SVorio per parg kiino svoris (kg)
vidutinis vieno gyvino per parg suvartojamo vandens kiekis (1)

=....mg milteliy / 1 1
geriamojo vandens

ISgeriamo su vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo gyviny fiziologinés ir klinikinés buklés.
Siekiant gauti tinkama dozg, reikia atitinkamai koreguoti kolistino sulfato koncentracija.
Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jranga.

Veterinarinj vaista galima skirti proporciniu vandens prisotinimo vaistais jrenginiu. Tuomet reikia
pasirinkti gydomajg doz¢ ir nustatyti pageidaujamg dozatoriaus greitj. Norint paruosti tirpalg atsargai,
nurodytg kiekj milteliy reikia jberti j 10 litry talpa, pripilti vandens ir maisyti, kol iStirps. DidZiausia
rekomenduotina koncentracija yra 250 gramy milteliy 10 litry geriamojo vandens ir 500 mg milteliy
litrui pieno (pieno pakaitalo).

Visg gydymo laikotarpj vanduo su veterinariniu vaistu gyviinams turi biiti vienintelis geriamojo
vandens Saltinis.

Reikia daznai ir nuolat stebéti iSgeriamo vandens kiekij.

Baigus gydyti, vandens tiekimo sistema reikia tinkamai i§valyti, kad iSvengti mazy (subterapiniy)
veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo.

Geriamajj vanden] su veterinariniu vaistu reikia pakeisti Svieziu kas 24 valandas.

Pieng (pieno pakaitalg) su veterinariniu vaistu gyviinai turi iSgerti per 4 valandas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei biitina)

Nezinoma.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijai (verSeliai) ir avys (ériukai):
skerdienai ir subproduktams — 1 para,

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Vistos ir kalakutai:
skerdienai ir subproduktams — 1 para,
kiausiniai — 0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:
QA07AA10

4.2. Farmakodinamika
Kolistino sulfatas pasizymi nuo koncentracijos priklausanciu poveikiu gramneigiamoms bakterijoms.

Kolistino sulfatas yra polipeptidinis antibiotikas, priklausantis polimiksiny klasei.
Kolistino sulfatas jautriy padermiy bakterijas veikia baktericidiskai: jis suardo bakterijy citoplazmos
membrang, dél to pakinta lastelés pralaidumas ir iSteka intralgstelinés medziagos.

Kolistino sulfatas stipriai baktericidiskai veikia gramneigiamas bakterijas, ypa¢ enterobakterijas ir dar
stipriau — Escherichia coli.
Kolistino sulfatas labai menkai veikia gramteigiamas bakterijas ir mikroskopinius grybus.

Gramteigiamos bakterijos natiiraliai atsparios kolistino sulfatui, kaip ir kai kurios gramneigiamos
bakterijos, pvz., Proteus ir Serratia.

Igyjamas gramneigiamy Zarnyno bakterijy atsparumas kolistino sulfatui biina retai ir jj gali sukelti
chromosomy mutacijos arba jis gali buti perduodamas (pvz. plazmidziy inicijuoty mecr geny). Tarp
kolistino sulfato ir polimiksino B yra kryZminis atsparumas.

Kolistino sulfato klinikinés ribinés koncentracijos (EUCAST, 2021) Enterobacterales risSims yra:
neatspari < 2 pg/ml ir atspari > 2 pg/ml.

4.3. Farmakokinetika

Kolistinas (sulfato formos) prastai absorbuojamas i§ vir§kinimo trakto. Skiriant peroraliai dél menkos
medziagos absorbcijos susidaro didelé vaisto koncentracija virSkinimo trakte, t. y., paskirties vietoje.
Lyginant su labai mazomis kolistino sulfato koncentracijomis kraujo serume ir audiniuose, jvairiose
virskinimo trakto dalyse susidaro didelés ir nuolatinés koncentracijos.

Reik§mingo metabolizmo nepastebéta.

Kolistino sulfatas Salinamas beveik iSskirtinai vien su iSmatomis.

Savybés aplinkoje

Kolistino sulfatas klasifikuojamas kaip labai stabili dirvozemyje medziaga.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, pagal nurodymus istirpinus su geriamuoju vandeniu, — 24 val.

Tinkamumo laikas, pagal nurodymus istirpinus su pienu ar pieno pakaitalu, — 4 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Originalig talpykle laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

- Dézuté: kartoniné dézuté su skardiniu pagrindu, vidiniu aliuminio popieriaus (i$ abiejy pusiy dengto
polietileno tereftalatu) sluoksniu, uzdengta nuplésiama aliuminio plévele, i$ abiejy pusiy padengta
polietileno tereftalatu, ir mazo tankio polietileno dangteliu.

Dézutéje yra 1 kg milteliy.

- Apsaugota talpyklé: balta polipropileniné cilindro formos talpyklé su mazo tankio polietileno
dangteliu.

Apsaugotoje talpykléje yra 100 g, ar 1 kg veterinarinio vaisto.

- Kibir¢élis: balta polipropileniné keturkampé talpyklé su mazo tankio polietileno dangteliu.
Kibirélyje yra 1 kg veterinarinio vaisto.

Pridétas matavimo $aukstas, kuriame nubrauktame telpa 3 gramai milteliy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/16/2366/001-004
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-09-10



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-02-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-
PAKUOTES LAPELIO

Dézuté, apsaugota talpyklé ir kibirélis

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COLDOSTIN, 4 800 000 TV/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu

2.  SUDETIS

1 g yra:

Veikliosios medZiagos:
kolistino sulfato 4 800 000 TV;

Balti arba balk$vi milteliai.

[3.  PAKUOTES DYDIS

100 g, 1 kg

| 4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verSeliai), avys (ériukai), kiaulés, vistos ir kalakutai.

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Galvijams (verSeliams), avims (ériukams), kiauléms, vistoms ir kalakutams, sergantiems kolistinui
sulfato jautriy neinvaziniy Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto infekcijomis, gydyti ir
metafilaktiskai.

Prie$ pradedant naudoti metafilaktiSkai, liga turi biiti nustatyta bandoje.

| 6. KONTRAINDIKACLJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui kolistino sulfatui ar bet kuriai i$§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti, jei ligos sukéléjai atspariis polimiksinams.

Negalima naudoti arkliams, ypa¢ kumeliukams, nes dél pakitusios vir§kinimo trakto mikrofloros
pusiausvyros kolistino sulfatas gali sukelti su antibakteriniais vaistais susijusj kolita (kolita X),
paprastai susijusj su Clostridium difficile, kuris gali baigtis gyviino gaiSimu.

10



[7. SPECIALIEJI J[SPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Gydymo metu papildomai reikia laikytis geros priezitiros ir higienos praktikos taisykliy, kad sumazéty
infekcijos rizika ir bty kontroliuojamas galimas mikroorganizmy atsparumo atsiradimas.

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp kolistino sulfato ir polimiksino B.

Kolistino sulfatas pasizymi nuo koncentracijos priklausanciu poveikiu gramneigiamoms bakterijoms.
Skiriant peroraliai dél menkos medziagos absorbcijos susidaro didelé vaisto koncentracija virskinimo
trakte, t. y., paskirties vietoje. Sie veiksniai rodo, kad gydyti ilgiau, néra rekomenduotina ir tai lemia
bereikalingg ekspozicija.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Kolistino sulfato naudojimas negali pakeisti geros prieziiiros praktikos.

Kolistino sulfatas yra pirmo pasirinkimo vaistas zmonéms, sergantiems tam tikry daugeliui vaisty
atspariy bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti. Siekiant sumazinti bet kokig galima rizika,
susijusig su paplitusiu kolistino sulfato naudojimu, jj reikia naudoti ribotai, tik sergantiems gyviinams
gydyti ar ligy metafilaktikai, negalima jo naudoti profilaktiskai.

Kai jmanoma, kolistino sulfato naudojima biitina pagrjsti mikroorganizmy jautrumo tyrimais.
Pirmosios eilés gydymui turéty buiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms parinkimo rizika (Zemesné AMEG kategorija), jei jautrumo tyrimai
rodo tikéting Sio metodo veiksmingumg.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas neatsizvelgiant | pakuotés lapelyje pateiktus nurodymus, gali
sumazéti gydymo efektyvumas ir padidéti bakterijy atsparumo kolistino sulfatui paplitimas.
Naujagimiams ir gyviinams su sunkiais vir§kinimo trakto ir inksty sutrikimais, sisteminis kolistino
sulfato poveikis gali stipréti, gali atsirasti neurotoksiniy ir nefrotoksiniy pazeidimy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, pvz., kolistino sulfatui, turi vengti

salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Jeigu po salycCio su veterinariniu vaistu pasireiskia simptomai, pvz., atsiranda bérimas, reikia
nedelsiant kreiptis ] gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete. Veido, lipy
ar akiy tinimas ar kvépavimo sutrikimas yra sunkis pozymiai, kuriems pasireiskus biitina skubi
medicininé pagalba.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis, odg ir gleivines.

Dirbant su veterinariniu vaistu reikia vengti tiesioginio saly¢io su oda, akimis ir gleivinémis, stengtis
nejkvépti dulkiy daleliy.

Veterinarinj vaistg galima naudoti tik tinkamai védinamose patalpose.

Naudojant ir mai$ant §j veterinarinj vaista rekomenduojama dévéti patvirtintas dulkiy kaukes (arba
vienkartinj puskaukeés tipo respiratoriy, atitinkantj Europos standartag EN 149, arba daugkartinj
respiratoriy, atitinkantj Europos standartg EN 140, su filtru, numatytu EN 143), miivéti nelaidzias
pirstines, dévéti apsiaustg ir bliti su apsauginiais akiniais.

Po veterinarinio vaisto paruo$imo uztersta oda reikia nuplauti. Netycia patekus j akis, gausiai skalauti
vandeniu.

Naudojus veterinarinj vaistg biitina plauti rankas.

Drabuzius reikia skalbti kasdien po veterinarinio vaisto naudojimo.

Dirbant su veterinariniu vaistu negalima rukyti, valgyti ir gerti.

Vaikingumas, laktacija ir kiauSiniy

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu nenustatytas. Kolistino
sulfatas yra prastai absorbuojamas, todé¢l jo naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo
metu neturéty kelti ypatingy problemy. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg
ir rizika.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Peroraliai skyrus kolistino sulfata, kai kuriais atvejais negalima atmesti jo saveikos su anestetikais ir
miorelaksantais.

Reikia vengti derinio su aminoglikozidais ir levamizoliu.

Kolistino sulfato poveikj antagonistiskai gali veikti dvivalenciai katijonai (geleZzis, kalcis, magnis) ir
nesociosios riebaly riigstys bei polifosfatai.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

| 8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi

Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane§imy sistema.

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI |

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rusiai
Naudoti su geriamuoju vandeniu / pienu.

Dozés:

verSeliams, ériukams ir kiauléms:

100 000 TV kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, t. y., 1 g milteliy 48 kg kiino svorio kasdien 3-5 d. i§
eilés;

viStoms ir kalakutams:
75 000 TV kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, t. y., 1 g milteliy 64 kg kiino svorio kasdien 3-5 d. i§
eilés.

Gydyti reikia trumpiausig laiko tarpa, kuris biitinas ligai pasalinti.

[10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.

Remiantis rekomenduojama doze ir gydomy gyviny skai¢iumi bei svoriu, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija turi biiti apskaiciuota pagal $iag formule:

..... mg milteliy / 1 kg kiino X gydytiny gyviiny vidutinis
svorio per parg kiino svoris (kg)
vidutinis vieno gyviino per parg suvartojamo vandens kiekis (1)

=....mgmilteliy / 11
geriamojo vandens
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ISgeriamo su vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo gyviny fiziologinés ir klinikinés buklés.
Siekiant gauti tinkamg dozg, reikia atitinkamai koreguoti kolistino sulfato koncentracija.
Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jranga.

Veterinarinj vaista galima skirti proporciniu vandens prisotinimo vaistais jrenginiu. Tuomet reikia
pasirinkti gydomajg doz¢ ir nustatyti pageidaujamg dozatoriaus greitj. Norint paruosti tirpalg atsargai,
nurodytg kiekj milteliy reikia jberti j 10 litry talpg, pripilti vandens ir maisyti, kol iStirps. DidZiausia
rekomenduotina koncentracija yra 250 gramy milteliy 10 litry geriamojo vandens ir 500 mg milteliy
litrui pieno (pieno pakaitalo).

Visg gydymo laikotarpj vanduo su veterinariniu vaistu gyviinams turi biiti vienintelis geriamojo
vandens Saltinis.

Reikia daznai ir nuolat stebéti iSgeriamo vandens kiekij.

Baigus gydyti, vandens tiekimo sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad iSvengti mazy (subterapiniy)
veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo.

Geriamajj vandenj su veterinariniu vaistu reikia pakeisti Svieziu kas 24 valandas.

Pieng (pieno pakaitalg) su veterinariniu vaistu gyvinai turi iSgerti per 4 valandas.

Matavimo S$aukstas telpa 3 gramai veterinarinio vaisto.

[ 11. I¥lauka

ISlauka
Galvijai (verSeliai) ir avys (ériukai):
skerdienai ir subproduktams — 1 para,

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Vistos ir kalakutai:
skerdienai ir subproduktams — 1 para,
kiauSiniai — 0 pary.

| 12.  SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Originalig talpykle laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

| 13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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[14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/16/2366/001
LT/2/16/2366/002
LT/2/16/2366/003
LT/2/16/2366/004

Pakuociy dydziai

- dézuté: 1 kg

- apsaugota talpyklé: 100 g, 1 kg
- kibireélis: 1 kg

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perziiiros data
2025-02-26

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje.
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

| 17.  KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8 Martinavos k.

54475 Kauno r. Lithuania

Tel +370 61616505

r.vigeliene@magnumvet.lt
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| 18. KITA INFORMACLJA

Kita informacija

| 19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[ 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki:
Tinkamumo laikas, pirmg karta atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus su geriamuoju vandeniu, — 24 val.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus su pienu ar pieno pakaitalu, — 4 val.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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