VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol Doser, 7,5 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms (parSeliams)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:
kolistino sulfato 7,5 mg;

pagalbiniy medZiagy:
metilo parahidroksibenzoato 2,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (parseliai).

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Parseliams, sergantiems virskinimo trakto infekcinémis ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios
neinvazinés E. coli, gydyti ir Siy ligy masinei profilaktikai (metafilaktikai).

Prie$ pradedant masinj profilaktinj gydyma, reikia patvirtinti, kad bandoje / pulke yra Sia liga
uzsikrétusiy gyviiny.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant atsparumui polimiksinams (kryZminiam atsparumui kolistinui ir
polimiksinui B), taip pat sergantiems inksty ligoms bei jautriems polimiksinams gyviinams.

Negalima naudoti arkliams, ypac¢ kumeliukams, kadangi kolistinas, sutrikus virskinamojo trakto
mikrofloros pusiausvyrai, gali sukelti su antimikrobinémis medziagomis siejama kolitg (kolitg X),
paprastai susijusj su bakterija Clostridium difficile, o tai gali sukelti gyvtino Ziitj.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Septicemijos, létinés ligos eigos ar kitais atvejais, kai dél ligos gyviinai atsisako paSaro ir vandens,
rekomenduotinos papildomos gydymo priemonés.

Kolistinas veikia gramneigiamas bakterijas; jo poveikis Sioms bakterijoms priklauso nuo jo
koncentracijos. D¢l prastos kolistino absorbcijos, didelé Sios medZiagos koncentracija susidaro
virSkinamajame trakte, t. y. tikslinéje vietoje. Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, testi gydyma ilgiau, nei
nurodyta 4.9 p., nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas blity naudojamas be reikalo.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Kolistino negalima naudoti kaip pakaitalo gero valdymo praktikos tikslais.

Zmoniy medicinoje kolistinas — tai vaistas, kuris naudojamas tik blogiausiu atveju, gydant tam tikry
daugeliui vaisty atspariy bakterijy sukeltas infekcijas. Siekiant sumazinti galimg rizika, susijusia su
placiu kolistino naudojimu, §is vaistas turéty biiti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir
taikant jy masing profilaktika ir neturéty biiti naudojamas jprastai profilaktikai.

Kai tik jmanoma, kolistinas turi biiti naudojamas tik remiantis bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais.

Vaistg naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali jvykti gydymo klaidy
ir padidéti kolistinui atspariy bakterijy paplitimas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti salycio su Siuo vaistu.
Naudojant veterinarinj vaista, biitina vengti tiesioginio saly¢io su oda ar gleivinémis, nes galima
sensibilizacija.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naujagimiams ir gyviinams, sergantiems Zarnyno bei inksty ligomis, dél stipresnés absorbcijos galimi
neurotoksiniai ar nefrotoksiniai reiSkiniai.
Alerginés reakcijos, naudojant j $j vaista, nenustatytos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Pavieniais atvejais, kolisting naudojant kartu su anestetikais ar raumeny relaksantais, sgveika
neiSvengiama.
Reikia vengti naudoti kartu su aminoglikozidais ir levamizolu.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Geriamoji suspensija.

Parseliui reikia skirti 5 mg kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, t. y. | ml BELACOL DOSER 1,5 kg
kiino svorio per dieng.

Vienas dozatoriaus paspaudimas atitinka 1 ml suspensijos.

Pries§ vaisto naudojima reikia nuimti originaly dangtelj ir uzdéti dozatoriy.

Vaistg prie$ naudojimg reikia gerai suplakti.

Dozatoriy parSeliui jkisti giliai j burng ir suduoti rekomenduoting vaisto doze.

Vidutiné gydymo trukmeé — 5—7 dienos. Gydyma reikia testi ne ilgiau, nei tai bitina ligai iSgydyti.

Jei pragjus 3 dienoms nuo gydymo pradzios nepastebimas Zymus sveikatos biiklés pageréjimas, biitina
tikslinti diagnozg ir, jei reikia, keisti gydymo metoda.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai)

Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir taikyti simptominj gydyma. Specifinis
prieSnuodis nezinomas.

4.11. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo Zarnyno infekcijy, antibiotikai.
ATCvet kodas: QA07AAI1O.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kolistinas yra polimiksiny grupés antibiotikas (polimiksinas E).

Kolistinas veikia gramneigiamas bakterijas; jo poveikis Sioms bakterijoms priklauso nuo jo
koncentracijos. D¢l prastos kolistino absorbcijos, didelé Sios medZiagos koncentracija susidaro
virSkinamajame trakte, t. y. tikslinéje vietoje.

Kolistino sulfatas veikia tik uz lgstelés riby esancius mikroorganizmus.

Kai kurioms bakterijy rtSims gali buti stebimas atsparumas. Atsparumo perdavimo mechanizmas néra
zinomas. Visiems polimiksinams buidingas kryZminis atsparumas. Polimiksinai gali inaktyvinti
endotoksinus (E. coli).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Polimiksinai menkai praeina gleiviniy membranas. Maziau kaip 0,5 % per 0s suduoto kolistino sulfato
yra absorbuojama. Naudojant naujagimiams, ypac sutrikus Zarnyno veiklai, absorbcija yra didesné.
Susvirkstus 5 mg 1 kg kiino svorio kolistino sulfato verSeliams j veng, po 24 val. daugiau kaip 50%
susvirkSto kolistino kiekio randama audiniuose. Su$virkstus 2,5-5 mg kolistino sulfato 1 kg ktino
svorio ] raumenis, didziausia koncentracija kraujo serume 4,7-7,5 pg/ml btina po 0,5-1 val. Pusinés
eliminacijos laikas — 4-5 val.

Tyrimy su Sunimis duomenimis, tik labai maza kolistino sulfato dalis (0,3 %) iSsiskiria aktyvios, t. y.
nepakitusio kolistino sulfato formos per inkstus ir tulz;.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Metilo parahidroksibenzoatas,
propilo parahidroksibenzoatas,
sunkusis kaolinas,
dimetikonas,

manitolis,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Kolistinui budingas fizikocheminis nesuderinamas su ampicilinu, cefalosporinais, eritromicinu ir
kanamicinu.

Dvivalenciai katijonai (geleZies, kalcio ir magnio), riebaly riigstys ir polifosfatai slopina kolistino
veikimg, veikia antagonistiskai.

D¢l galimo nesuderinamumo §io vaisto negalima nemaisyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 7 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.



6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Tamsaus stiklo buteliukai po 100 ml, uzdengti uzsukamais plastikiniais dangteliais, kartoninése
dézutése po 1, 4, 6, ar 12 vnt., su pridedamais dozatoriais.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios 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. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1898/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2009-10-21.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014-11-03.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-07-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

DEZUTE IR BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol Doser, 7,5 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms (parseliams)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliosios medZiagos:

kolistino sulfato 7,5 mg;
pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato 2,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml (1 x 100 ml; 4 x 100 ml; 6 x 100 ml; 12 x 100 ml)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parseliai).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Parseliams, sergantiems virskinimo trakto infekcinémis ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios
neinvazinés E. coli, gydyti ir Siy ligy masinei profilaktikai (metafilaktikai).

Prie$ pradedant masinj profilaktinj gydyma, reikia patvirtinti, kad bandoje / pulke yra Sia liga
uzsikrétusiy gyviny.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Geriamoji suspensija.
Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.



[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 7 d.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti 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. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1898/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Belacol Doser, 7,5 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms (parseliams)

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol Doser, 7,5 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms (parSeliams)

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

veikliosios medZiagos:
kolistino sulfato 7,5 mg;

pagalbiniy medZiagy:
metilo parahidroksibenzoato 2,0 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Parseliams, sergantiems virskinimo trakto infekcinémis ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios
neinvazinés E. coli, gydyti ir Siy ligy masinei profilaktikai (metafilaktikai).

Pries pradedant masinj profilaktinj gydyma, reikia patvirtinti, kad bandoje / pulke yra Sia liga
uzsikrétusiy gyviny.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant atsparumui polimiksinams (kryzminiam atsparumui kolistinui ir
polimiksinui B), taip pat sergantiems inksty ligoms bei jautriems polimiksinams gyviinams.
Negalima naudoti arkliams, ypac¢ kumeliukams, kadangi kolistinas, sutrikus virskinamojo trakto
mikrofloros pusiausvyrai, gali sukelti su antimikrobinémis medziagomis siejama kolita (kolitg X),
paprastai susijusj su bakterija Clostridium difficile, o tai gali sukelti gyvtino Ziitj.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naujagimiams ir gyviinams, sergantiems Zarnyno bei inksty ligomis, dél stipresnés absorbcijos galimi
neurotoksiniai ar nefrotoksiniai reiSkiniai.

Alerginés reakcijos, naudojant j $j vaistg, nenustatytos.

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



7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (parseliai).

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

Geriamoji suspensija.

Parseliui reikia skirti 5 mg kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, t. y. 1 ml BELACOL DOSER 1,5 kg
kiino svorio per dieng.

Vienas dozatoriaus paspaudimas atitinka 1 ml suspensijos.

Pries$ vaisto naudojima reikia nuimti originaly dangtelj ir uzdéti dozatoriy.

Dozatoriy parSeliui jkisti giliai j burng ir suduoti rekomenduoting vaisto doze.

Vidutiné gydymo trukmeé — 5—7 dienos. Gydyma reikia testi ne ilgiau, nei tai btina ligai iSgydyti.

Jei pragjus 3 dienoms nuo gydymo pradzios nepastebimas Zymus sveikatos biiklés pageréjimas, biitina
tikslinti diagnozg ir, jei reikia, keisti gydymo metoda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistg prie$ naudojimg reikia gerai suplakti.

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°°C temperattroje.
Saugoti nuo vaiky.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Septiceminiy formy atveju létine liga sergantiems gyviinams ar gyviinams, kuriems dél ligos
sumazg€jes apetitas ar vandens suvartojimas, reikia taikyti papildomg gydyma.

Kolistinas veikia gramneigiamas bakterijas; jo poveikis Sioms bakterijoms priklauso nuo jo
koncentracijos. D¢l prastos kolistino absorbcijos, didelé Sios medziagos koncentracija susidaro
virSkinamajame trakte, t. y. tikslinéje vietoje. Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, testi gydyma ilgiau, nei
nurodyta 8 skyriuje, nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas biity naudojamas be reikalo.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Kolistino negalima naudoti kaip pakaitalo gero valdymo praktikos tikslais.

Zmoniy medicinoje kolistinas — tai vaistas, kuris naudojamas tik blogiausiu atveju, gydant tam tikry
daugeliui vaisty atspariy bakterijy sukeltas infekcijas. Siekiant sumazinti galimg rizika, susijusia su
placiu kolistino naudojimu, §is vaistas turéty biiti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir
taikant jy masing profilaktika ir neturéty biiti naudojamas jprastai profilaktikai.

kai tik jmanoma, kolistinas turi biiti naudojamas tik remiantis bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais.
Vaistg naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali jvykti gydymo klaidy
ir padidéti kolistinui atspariy bakterijy paplitimas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti salycio su Siuo vaistu.




Naudojant veterinarinj vaista, biitina vengti tiesioginio saly¢io su oda ar gleivinémis, nes galima
sensibilizacija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Pavieniais atvejais, kolisting naudojant kartu su anestetikais ar raumeny relaksantais, sgveika
nei§vengiama. Reikia vengti naudoti kartu su aminoglikozidais ir levamizolu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti vaisto naudojima ir taikyti simptominj gydyma. Specifinis
prieSnuodis neZinomas.

Nesuderinamumai

Kolistinui budingas fizikocheminis nesuderinamas su ampicilinu, cefalosporinais, eritromicinu ir
kanamicinu.

Dvivalenciai katijonai (geleZies, kalcio ir magnio), riebaly riigstys ir polifosfatai slopina kolistino
veikimg, veikia antagonistiskai.

D¢l galimo nesuderinamumo §io vaisto negalima nemaisyti su kitais veterinariniais vaistais.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-07-28

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Pakuotés: 1 x 100 ml; 4 x 100 ml; 6 x 100 ml; 12 x 100 ml.
Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB ,,Partnervetas®

V. Maciuleviciaus g. 51

04310 Vilnius

Tel. (8 5) 203 4257

El p. partnervetas@gmail.com



