VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRGOCILLINE, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

kolistino (sulfato) 500 000 TV;
pagalbiniy medziagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218) 0,6 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Galvijai, avys, arkliai, kiaulés, pauks¢iai ir triusiai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, avims, arkliams, kiauléms, pauksc¢iams ir triusiams, sergantiems infekcinémis virSkinamojo
trakto, Slapimo taky, pieno liauky ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios gramneigiamos bakterijos,
gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui kolistiniui.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems dél sunkaus inksty funkcijos nepakankamumo yra anurija ar oligurija.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiuy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Néra.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Vaistg biitina naudoti apdairiai. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Ilgesnj laikg leidZiant vaistg j raumenis, kolistinas gali i§8aukti toksinius pakitimus inkstuose.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nustatytas fetotoksinis kolistino poveikis, naudojus parenteriniu btdu.
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Reikia vengti vaistg naudoti kartu su aminoglikozidy grupés antibiotikais dél bendro toksinio poveikio
inkstams.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vaistg Svirksti | raumenis, po oda arba  pilvo ertmg.
Galvijams, avims, arkliams, kiauléms, pauks§¢iams ir triu§iams rekomenduotina vidutiné dozé yra 25 000 TV
1 kg kiino svorio kas 12 val. arba 0,5 ml tirpalo 10 kg kiino svorio kas 12 val., 3 dienas i eilés.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
7r. 4.6 p.
4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 21 para, pienui — 2 paros (48 val.).
Neregistruota naudoti pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti likus 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios bei kiausSiniy déjimo metu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, polimiksinai.
ATCvet kodas: QJ0O1XBO1.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kolistino sulfatas yra polipeptidinis polimiksiny grupés antibiotikas.

Kolistinas veikia baktericidiskai, nes jungiasi su citoplazmos membrana, padidina jos pralaiduma, todél
sukelia mikroorganizmo lastelés membranos lizg.

Kolistinas baktericidi§kai geriausiai veikia gramneigiamas bakterijas, pvz., Enterobacter, Escherichia coli.
Kolistinas silpniau veikia gramteigiamas bakterijas ir grybelius.

Gramteigiamos bakterijos, taip pat kai kurios gramneigiamy bakterijy padermés (Proteus ir Serratia) turi
natiiraly atsparuma kolistinui.

Igytas gramneigiamy virSkinimo bakterijy atsparumas kolistinui pasitaiko retai pavieniy mutacijy atvejais.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas po oda ar j raumenis kolistinas labai greitai absorbuojamas. SuSvirksto j raumenis pakankama
koncentracija kraujyje susidaro praé¢jus 30 min., $§virks§to po oda — praéjus kiek daugiau. Antibiotikas
cirkuliuoja daugiausiai kraujo plazmoje ir j Igsteles beveik nepatenka. Jungimasis su audiniais yra
svarbiausias kolistino pasiskirstymo veiksnys. Pragjus 24 val. po injekcijos, daugiau kaip 50 % kolistino
nustatyta susijungusio su audiniais. Beveik nebiotransformuotas kolistinas issiskiria per inkstus, su tulzimi ar
iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Metilo parahidroksibenzoatas (E218),

propilo parahidroksibenzoatas,

vandenilio chlorido riigstis,

glicerolio formalis,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, —28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stikliniai buteliukai po 100 ml, uzkimsti chlorobutilo elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais, kartoninése dézutése po vieng buteliuka.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 — 4941 VX

P.O. Box 205 —4940 AE

Raamsdonksveer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/04/1657/001



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-04-30
Perregistravimo data 2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-02-24

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
DEZUTE

BUTELIUKAS 100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRGOCILLINE, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:

kolistino (sulfato) 500 000 TV;
pagalbiniy medZziagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218) 0,6 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,1 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, arkliai, kiaulés, pauks§¢iai ir triusiai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, avims, arkliams, kiauléms, pauksc¢iams ir triu§iams, sergantiems infekcinémis virSkinamojo
trakto, Slapimo taky, pieno liauky ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios gramneigiamos bakterijos,
gydyti.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.
Vaistg Svirksti | raumenis, po oda arba  pilvo ertmg.



8. ISLAUKA |

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 21 para, pienui — 2 paros (48 val.).
Neregistruota naudoti dedantiems pauks$ciams, kuriy kiausSiniai skirti Zmoniy maistui. Negalima naudoti likus
4 sav. iki kiau8iniy déjimo pradzios bei kiausiniy déjimo metu.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, —28 dienos.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer
Nyderlandai

| 16.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1657/001



| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
VIRGOCILLINE, injekcinis tirpalas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 —4940 AE
Raamsdonksveer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon
44150 Vair-sur-Loire
Prancizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VIRGOCILLINE, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:

kolistino (sulfato) 500 000 TV;
pagalbiniy medZziagy:

metilo parahidroksibenzoato (E218) 0,6 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,1 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, avims, arkliams, kiauléms, pauksc¢iams ir triu§iams, sergantiems infekcinémis virskinamojo
trakto, S§lapimo taky, pieno liauky ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios gramneigiamos bakterijos,
gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti padidéjus jautrumui kolistiniui.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems dél sunkaus inksty funkcijos nepakankamumo yra anurija ar oligurija.
6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Ilgesnj laika leidziant vaistg j raumenis, kolistinas gali i§Saukti toksinius pakitimus inkstuose.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, arkliai, kiaulés, pauks¢iai ir triusiai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg $virksti ] raumenis, po oda arba j pilvo ertme.

Galvijams, avims, arkliams, kiauléms, pauksciams ir trius§iams rekomenduotina vidutiné dozé yra 25 000 TV
1 kg ktino svorio kas 12 val. arba 0,5 ml tirpalo 10 kg ktino svorio kas 12 val., 3 dienas i§ eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Negalima virSyti rekomenduotiny doziy. Jei nebtitina, nerekomenduojama ilginti gydymo trukmeés.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 21 para, pienui — 2 paros (48 val.).

Neregistruota naudoti pauks§¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti likus 4 sav. iki kiau$iniy déjimo pradZzios bei kiauSiniy déjimo metu.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti saly&io su veterinariniu vaistu.
Vaistg biitina naudoti apdairiai. Atsitiktinai jsi§virkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nustatytas fetotoksinis kolistino poveikis, naudojus parenteriniu btdu.
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui

jvertinus naudos ir rizikos santykj.
Negalima naudoti likus 4 sav. iki kiausSiniy déjimo pradzios.

13.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal $alies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-02-24

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.



Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, polimiksinai.
ATCvet kodas: QJO1XBO1.
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