VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BELACOL 2%, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iujuy) medZiagos (-u):
kolistino sulfato 20,0 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):
metil-4-hidroksibenzoato 2,0 mg,

propil-4-hidroksibenzoato 0,2 mg.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (verSeliai) ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Verseliams, kiauléms ir parSeliams, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis kolistinui jautriy
gramneigiamy bakterijy (kolisepticemija, jaunikliy virskinimo trakto, §lapimo taky infekcinémis
ligomis, parseliy edemlige, esant pateliy nevaisingumui dél E. coli ir Pseudomonas spp. sukelty
infekcijy), gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

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

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

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Dél kolistino sulfato palyginus siauro antimikrobinio veikimo spektro, prie§ naudojimag
rekomenduotina nustatyti mikroorganizmy jautruma Siam vaistui.
Dél kolistino toksisSkumo, kiekvienu atveju vaistg biitina naudoti apdairiai, tik nustacius diagnoze.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant vaistg biitina stengtis, kad tirpalas nepatekty ant odos ar gleivinés.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Virsijus rekomenduoting doze, taip pat esant inksty veiklos sutrikimams, galimi neurotoksiniai
reiskiniai — parestezija, letargija, ataksija. Papildomai gali pasireiksti apnéjos lydima neuroraumeniné
blokada.

Dél nefrotoksinio poveikio gali pasireiksti proteinurija, hematurija ir oligurija.

Reakcijy stiprumas priklauso nuo susvirkstos vaisto dozés.

Pasireiskus nepalankioms reakcijos, vaisto naudojimg butina nutraukti ir taikyti simptominj.gydyti

Dél kolistino sulfato audinius dirginancio veikimo, $virkstimo vietoje galimas raumeny uzdegimas.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su nefrotoksiniais vaistais (aminoglikozidais, cefalosporinais, diuretikais,
metoksifluranu), neurotoksinémis medziagomis, miorelaksantais.

Naudojant kartu su narkotinémis medziagomis (pvz., barbituratais) ar periferiniais miorelaksantais
padidéja neuroraumeninés blokados pavojus.

Negalima naudoti kartu su levamizoliu.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vaista reikia Svirksti j raumenis.

Rekomenduotina dozé kiauléms, parSeliams ir verSeliams yra 2,5 — 3 mg kolistino sulfato 1 kg kiino
svorio per parg arba 1,25 — 1,5 ml BELACOL 2 % tirpalo 10 kg kiino svorio per para.

Dél kolistino sulfato audinius dirginanciy savybiy didesnes vaisto dozes rekomenduotina paskirstyti,
$virksciant j kelias vietas.

Vidutiné gydymo trukmé — 5 — 7 d.

I$nykus klinikiniams ligos pozymiams, vaista rekomenduotina naudoti dar maziausiai 2 dienas.

Jei praéjus 3 gydymo dienoms gyviino sveikatos biiklé negeréja, biitina tikslinti ligos diagnoz¢ ir keisti
gydyma.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai), jei biitina

Perdozavus vaisto naudojima biitina nutraukti ir taikyti simptominj gydyma.
Specifinis prieSnuodis nezinomas.

4.11. Islauka

Kiaulienai ir verSienai — 20 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antimikrobinés medziagos sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJ01XBO1.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Kolistinas yra polimiksiny grupés antibiotikas (polimiksinas E), baktericidiskai veikiantis
gramneigiamas bakterijas (Pseudomonas spp., E. coli, Klebsiella spp., Aerobacter spp., Enterobacter
spp., Salmonella spp., Shigella spp., Haemophilus spp.) bei mikroskopinius grybus. Polipeptidiniai
antibiotikai jungiasi su bakterijos membranos fosfolipidais ir didina jos pralaiduma. Kolistino sulfatas
veikia tik uz Igstelés riby esan¢ius mikroorganizmus.

Visiems polimiksinams biidingas kryZzminis atsparumas.

Polimiksinai gali inaktyvuoti endotoksinus (E. coli).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Pragjus 24 val. po 5 mg/kg kolistino sulfato dozés susvirkstimo verSeliams j vena, daugiau kaip 50 %
susvirksto kolistino kiekio randama audiniuose. Susvirkstus j raumenis, didziausia koncentracija
serume (4,7 — 7,5 pg/ml) susidaro praéjus 0,5 — 1 val.

Pusinés eliminacijos laikas — 4 — 5 val. IS organizmo kolistinas iSsiskiria daugiausia per inkstus. Jokie
galimi kolistino metabolitai dar néra zinomi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Metil-4-hidroksibenzoatas, propil-4-hidroksibenzoatas, natrio chloridas, propilenglikolis, manitolis,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Kolistinas fiziko-chemiskai yra nesuderinamas su ampicilinu, cefalosporinais, eritromicinu ir
kanamicinu.

Gelezies, kalcio ir magnio dvivalenciai katijonai, riebaly riigstys, polifosfatai slopina kolistino
veikima, t.y. veikia antagonistiskai.

Dél galimo nesuderinamumo rizikos, $io vaisto nerekomenduotina maiSyti su jokiais kitais
veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 14 dieny.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais, dézutése po 1, 5, 6, 10 arba 12 vnt.

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

Bela-Pharm GmbH & Co.KG,

Lohner Strase 19,

D-49377 Vechta,

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/98/0740/001

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registracijos data: 1998-09-16

Perregistracijos data: 2004-04-23, 2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-01-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

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

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BELACOL 2%, injekcinis tirpalas

[2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
kolistino sulfato 20,0 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
metil-4-hidroksibenzoato 2,0 mg,
propil-4-hidroksibenzoato 0,2 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai) ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Verseliams, kiauléms ir parSeliams, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis kolistinui jautriy
gramneigiamy bakterijy (kolisepticemija, jaunikliy virskinimo trakto, §lapimo taky infekcinémis
ligomis, parseliy edemlige, esant pateliy nevaisingumui dél E. coli ir Pseudomonas spp. sukelty
infekcijy), gydyti.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti | raumenis.



8. ISLAUKA

Islauka: kiaulienai ir verSienai — 20 pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojimg butina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius, butina sunaudoti iki...

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

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

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJOPAVADINIMAS IR ADRESAS

Bela-Pharm GmbH & Co.KG,
Lohner Strase 19,

D-49377 Vechta,

Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/98/0740/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
BELACOL 2%, injekcinis tirpalas

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidimg: Bela-Pharm GmbH & Co.KG,
Lohner Strase 19,

D-49377 Vechta,
Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BELACOL 2%, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

Veikliosios (-iyju) medZiagos (-u):
kolistino sulfato 20,0 mg;

pagalbinés (-iu) medZiagos (-y):
metil-4-hidroksibenzoato 2,0 mg,
propil-4-hidroksibenzoato 0,2 mg.

4. INDIKACIJA (-0S)

Verseliams, kiauléms ir parSeliams, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis kolistinui jautriy
gramneigiamy bakterijy (kolisepticemija, jaunikliy virskinimo trakto, §lapimo taky infekcinémis
ligomis, parseliy edemlige, esant pateliy nevaisingumui dél E. coli ir Pseudomonas spp. sukelty
infekcijy), gydyti.

5. KONTRAINDIKACLJOS

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Virsijus rekomenduoting doze, taip pat esant inksty veiklos sutrikimams, galimi neurotoksiniai
reiskiniai — parestezija, letargija, ataksija. Papildomai gali pasireiksti apnéjos lydima neuroraumeniné
blokada. Dél nefrotoksinio poveikio gali pasireiksti proteinurija, hematurija, ir oligurija. Reakcijy
stiprumas priklauso nuo susvirkstos vaisto dozés. Pasireiskus nepalankioms reakcijos, vaisto
naudojimg biitina nutraukti ir taikyti simptominj gydyma. Dél kolistino sulfato audinius dirginancio
veikimo, §virk§timo vietoje galimas raumeny uzdegimas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verseliai) ir kiaulés.

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

Vaista reikia Svirksti j raumenis.

Rekomenduotina dozé kiauléms, parSeliams ir verSeliams yra 2,5 — 3 mg kolistino sulfato 1 kg kiino
svorio per parg arba 1,25 — 1,5 ml BELACOL 2 % tirpalo 10 kg kiino svorio per para.

Dél kolistino sulfato audinius dirginanciy savybiy didesnes vaisto dozes rekomenduotina paskirstyti,
Svirksciant j kelias vietas.

Vidutiné gydymo trukmé — 5 — 7 d.

I$nykus klinikiniams ligos pozymiams, vaista rekomenduotina naudoti dar maziausiai 2 dienas.

Jei praéjus 3 gydymo dienoms gyviino sveikatos biiklé negeréja, biitina tikslinti ligos diagnoz¢ ir keisti
gydyma.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Dél kolistino sulfato palyginus siauro antimikrobinio veikimo spektro, prie$ naudojima
rekomenduotina nustatyti mikroorganizmy jautruma Siam vaistui.

Dél kolistino toksiskumo, kiekvienu atveju vaistg biitina naudoti apdairiai, tik nustacius diagnozg.
Negalima naudoti kartu su nefrotoksiniais vaistais(aminoglikozidais, cefalosporinais, diuretikais,
metoksifluranu), neurotoksinémis medziagomis, miorelaksantais.

Naudojant kartu su narkotinémis medziagomis, pvz., barbituratais, ar periferiniais miorelaksantais
padidéja neuroraumeninés blokados pavojus.

Negalima naudoti kartu su levamizoliu.

Perdozavus, vaisto naudojimg biitina nutraukti ir taikyti simptominj.gydyma.

Specifinis priesnuodis nezinomas.

Kolistinas fiziko-chemiskai yra nesuderinamas su ampicilinu, cefalosporinais, eritromicinu ir
kanamicinu.

Gelezies, kalcio magnio dvivalenciai katijonai, riebaly rtigstys, polifosfatai slopina kolistino veikima,
t.y. veikia antagonistiskai.

Dél galimo nesuderinamumo rizikos, §io vaisto nerekomenduotina maiSyti su jokiais kitais
veterinariniais vaistais.

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir verSienai — 20 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperattiroje.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atkimsus buteliuka — 14 dieny.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Naudojant vaistg biitina stengtis, kad tirpalas nepatekty ant odos ar gleivinés.



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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-01-11

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistga, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.

Bela-Pharm GmbH & Co.KG,
Lohner Strase 19,

D-49377 Vechta,

Vokietija



