B. WSPOLNA ETYKIETA
Wszystkie informacje z ulotki informacyjnej i etykiety s zawarte w etykiecie na butelce zawierajacej
1000 ml.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka z PE, 1000 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Belacol 240 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia, mleku lub preparacie mlekozastepczym dla
bydta, §win i kur

2. SKEAD

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Kolistyny siarczan 240 mg

(co odpowiada minimum 4,56 milionom j.m.)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E-1519) 9,45 mg

Klarowny roztwor, zéttawy do bragzowawego.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1000 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (z nierozwinieta funkcja przedzotadkow), $winia, Kura.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Leczenie i metafilaktyka zakazen jelit u bydta (z nierozwinieta funkcjg przedzotadkow), swin i kur,
wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli wrazliwe na kolistyng.

Przed rozpoczgciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy potwierdzi¢ obecnosé tej choroby w
stadzie.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na polimyksyny ze wzgledy na wystepowanie catkowitej
opornosci krzyzowej pomigdzy kolistyng a polimyksyng B.
Nie stosowa¢ u zwierzat cierpiacych z powodu jawnych zaburzenia czynnosci nerek.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na antybiotyki polipeptydowe lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegolnosci u zrebiat, gdyz zmiana w réwnowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystapienia potencjalnie $miertelnego zapalenia
okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykow (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X),
wywotanego zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Dodatkowe leczenie nalezy zastosowaé w przypadku posocznicy, zwierzat przewlekle chorych lub
zwierzat cierpigcych z powodu braku apetytu lub z ograniczonym przyjmowaniem wody ze wzgledu
na chorobe.

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwbakteryjne przeciwko bakteriom gram-
ujemnym. Z uwagi na stabe wchtanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w
przewodzie pokarmowym, tj. miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca
si¢ dtuzszego czasu trwania leczenia dtuzszego niz wskazany w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego
gatunku, drogi i sposéb podania”, gdyz moze to doprowadzi¢ do niepotrzebnego narazenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na ograniczone spektrum dzialania bakteriobojczego kolistyny siarczanu diagnozg nalezy
potwierdzi¢ bakteriologicznie i przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwosci.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace zwalczania drobnoustrojow.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia zmian neurotoksycznych i nefrotoksycznych u noworodkow, jak
roOwniez u zwierzat z ciezkimi chorobami jelitowymi i zaburzeniami pracy nerek, ze wzgledu na
zwickszong szybko$¢ wchtaniania jelitowego.

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy w medycynie cztowieka, w leczeniu zakazen wywotanych przez
niektore bakterie wykazujace wielolekoopornos$¢. Aby zminimalizowaé potencjalne ryzyko zwigzane z
powszechnym stosowaniem kolistyny, jej stosowanie powinno ogranicza¢ si¢ do leczenia lub leczenia
1 metafilaktyki chorob i nie powinno by¢ stosowane w profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wytacznie na wynikach badania
lekowrazliwosci bakterii.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z instrukcja zawartg w ulotce
informacyjnej moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwigkszy¢ czgsto$¢ wystepowania
bakterii opornych na kolistyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na polimyksyny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami. Wszelkie zachlapania na skorze i oczach
nalezy zmy¢ duza ilo$cia wody.

Po uzyciu umy¢ rece i odstonigtg skore.

Ciaza 1 ptaki nie$ne:

Nie zbadano bezpieczenstwa kolistyny u gatunkow docelowych w okresie cigzy lub w okresie
niesnos$ci. Poniewaz doustnie podana kolistyna jest stabo wchianiana, jej stosowanie w cigzy lub w
okresie niesnosci nie powinno powodowac szczeg6lnych problemow.




Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W pojedynczych przypadkach po zastosowaniu kolistyny nie mozna wykluczy¢ interakcji z lekami
znieczulajagcymi i lekami zwiotczajacymi migsnie.

Unikac¢ taczenia z aminoglikozydami i lewamizolem.

Bakteriobdjcze dziatanie kolistyny jest antagonizowane przez kationy dwuwarto$ciowe (np. zelaza,
wapnia, magnezu), jak rowniez kwasy ttuszczowe i polifosforany.

Przedawkowanie:
Niezwlocznie przerwac leczenie i zastosowac leczenie objawowe. Brak znanego specyficznego
antidotum.

Gltowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Kolistyna wykazuje niezgodnos¢ fizyko-chemiczng z ampicyling, cefalosporynami, erytromycyna i
kanamycyng.

Ze wzgledu na potencjalne niezgodnosci nalezy unika¢ mieszania z innymi weterynaryjnymi
produktami leczniczymi.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia lub pasza ptynna
zawierajaca produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system
zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: piw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Bydlo (z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow): podanie w wodzie do picia, mleku lub
preparacie mlekozastepczym

Swinie: podanie w wodzie do picia.

Kury: podanie w wodzie do picia.

Bydlo (z nierozwinieta funkcja przedzoladkéw), Swinie:
5 mg kolistyny siarczanu (co odpowiada min. 100 000 j.m.)/kg masy ciata/dzien rownowazne 0,022
ml weterynaryjnego produktu leczniczego/kg masy ciata/dzien przez kolejnych 3-5 dni.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kury:
4 mg kolistyny siarczanu (co odpowiada min. 75 000 j.m.)/kg masy ciata/dzien rownowazne 0,017 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/kg masy ciata/dzien przez kolejnych 3-5 dni.

Przestrzega¢ przyjmowania zalecanej dawki w cato$ci.

U zwierzat z wyraznymi zaburzeniami zdrowia i (lub) z brakiem apetytu lub z ograniczonym
przyjmowaniem wody ze wzglgdu na chorobg preferowany jest produkt podawany droga pozajelitows.
Dla zapewnienia wlasciwej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego dostosowanej do masy ciata
nalezy stosowa¢ odpowiednie urzadzenie dozujace (np. jednorazows strzykawke).

Do leczenia poszezegdlnych zwierzat bydto (z nierozwinigta funkcja przedzotadkow), $winie:
Zalecang ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wymieszaé na §wiezo dla kazdego
podania z czeg$cig mleka lub gotowego do uzycia schtodzonego preparatu mlekozastepczego. Produkt
nalezy doktadnie wymieszac¢ i poda¢ przed karmieniem.

W przypadku podawania z woda do picia wymagang ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy wymiesza¢ z cze$cig wody 1 od razu podac.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Nalezy odpowiednio podawa¢ potowe wskazanej dawki dziennej w 12-godzinnych odstgpach.

Do leczenia stada/czgéci stada (Swinie i kury):

Catkowicie rozpusci¢ ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wymagang na odstep pomiedzy
dawkami (12 godzin) w matej ilosci wody i doda¢ do wody do picia.

W celu zapewnienia jednakowego przyjecia wody przez wszystkie leczone zwierzgta nalezy zapewnié
wystarczajaca ilo$¢ poidet. W przypadku hodowli pastwiskowej na czas leczenia zwierzgta nalezy
trzymaé w budynku.

Pomigdzy dniem i nocag moga wystapi¢ znaczne rdéznice w spozywaniu karmy i wody.
Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do rzeczywistego dziennego przyjmowania wody do picia przez
zwierzeta, ktore rozni si¢ w zaleznosci od wieku, stanu zdrowia, przeznaczenia i sposobu hodowli
zwierzat.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Przez caty okres leczenia woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna stanowié
jedyne zrodto wody do picia dla zwierzat.

Dla powyzej wymienionej dawki ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do wymieszania z woda
do picia dla leczonych zwierzat obliczana jest na odstep pomiedzy dawkami (12 godzin) zgodnie z
ponizszym wzorem:

Swinie

0,011 ml weterynaryjnego

produktu leczniczego $rednia masa ciata (kg) . ml .
. ) weterynaryjnego
na kg masy ciata / odstgp leczonych zwierzat - produktu

pomigdzy dawkami

leczniczego na

$rednia ilos¢ wody do picia (1) / litr wody do picia

zwierzg / odstep pomigdzy dawkami

Kury
0,0085 ml weterynaryjnego ml
produktu leczniczego $rednia masa ciata (kg) .
. X : weterynaryjneg
na kg masy ciata / odstep leczonych zwierzat _
. . = produktu
pomigdzy dawkami

leczniczego na

$rednia ilos¢ wody do picia (1) / litr wody do picia

zwierzg / odstep pomigdzy dawkami



Czas trwania leczenia: 3-5 dni.

Jesli po 3 dniach leczenia obraz kliniczny nie ulega znaczacej poprawie, nalezy ponownie postawié
diagnoze i w razie potrzeby zmieni¢ leczenie.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.

Po zakonczeniu leczenia nalezy doktadnie i w odpowiedni sposob wyczysci¢ poidia, aby uniknaé
przyjecia subterapeutycznych ilosci stosowanych antybiotykow, szczegdlnie tych powodujacych
opornos¢.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

Roztwor leku w mleku lub preparacie mlekozastepczym nalezy przygotowac bezposrednio przed uzyciem
i musi by¢ podany natychmiast.

Pozostalosci leku w pojemniku, po przekroczeniu wyznaczonego terminu waznosci nalezy usunaé.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Bydto (z nierozwinigta funkcja przedzotadkoéw), Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien

Kury:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: 0 dni

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekOw zapytaj lekarza weterynarii.



‘ 14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 2545/16

Wielkosci opakowan

1 x 250 ml butelka z kubkiem dozujacym (w pudetku tekturowym)
1000 ml butelka (bez opakowania zewnetrznego)

12 x 1000 ml butelka (w pudetku tekturowym)

5000 ml plastikowy pojemnik (bez opakowania zewnetrznego)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
01/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VARIA Sp. z 0. 0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Tel.: +48 601 522 476

biuro@variavet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

18. INNE INFORMACJE



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

Inne informacje

19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

Okres waznosci po rozcienczeniu w mleku lub preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 3
godziny.

| 21. NUMER SERII

Lot {numer}



