VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol 100 % Compactate, 1 000 mg/g granulés naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams, kiauléms
ir viStoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g granuliy yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
kolistino sulfato 1 000 mg (atitinka 20 mln. TV).

pagalbinés (-iu) medZziagos (-u):
Issamy pagalbiniy medziagy sgrasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu.
Baltos arba beveik baltos granulés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany ruasis (-ys)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés, vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis

Atrajoti nepradéjusiems verSeliams, kiauléms ir viStoms, serganc¢ioms virskinamojo trakto
infekcinémis ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios neinvazinés E. coli, gydyti ir $iy ligy masinei
profilaktikai (metafilaktikai). Prie§ pradedant metafilaktinj gydyma, reikia nustatyti, ar grupéje arba
bandoje yra liga.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant atsparumui polimiksinams (pilnam kryzminiam atsparumui kolistinui ir
polimiksinui B).

Negalima naudoti gyviinams, kuriems pasireiské inksty funkcijos nepakankamumas.

Negalima naudoti padidéjus jautrumui polipeptidiniams antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

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

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Septiceminiy formy atveju létine liga sergantiems gyviinams ar gyviinams, kuriems dél ligos
sumazeéjes apetitas ar vandens suvartojimas, reikia taikyti papildoma gydyma.

Kolistinas veikia gramneigiamas bakterijas; jo poveikis §ioms bakterijoms priklauso nuo jo
koncentracijos. D¢l prastos kolistino absorbcijos, didelé Sios medziagos koncentracija susidaro
virskinamajame trakte, t. y. tikslingje vietoje. Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, testi gydyma ilgiau, nei
nurodyta 4.9 p., nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas biity naudojamas be reikalo.
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4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Produkto naudojimas turéty biti pagrijstas tikslinio patogeno identifikavimu ir jautrumo jam tyrimais.
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 galima rizika, susijusia su
placiu kolistino naudojimu, §is vaistas turéty biiti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir
taikant jy masine profilaktikg ir neturéty buti naudojamas jprastai profilaktikai.

Naudojant vaistg nukrypstant nuo SPC pateikty nurodymy, gali padidéti kolistinui atspariy bakterijy
paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas. Naujagimiams ir gyviinams, turintiems sunkiy

virskinimo trakto ir inksty sutrikimy, gali padidéti sisteminis kolistino poveikis. Gali atsirasti
neurotoksiniy ir nefrotoksiniy pakitimy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti saly¢io su $iuo vaistu.
Naudojant veterinarinj vaistg biitina vengti tiesioginio saly¢io su oda ir stengtis nejkvépti, nes yra
padidéjusio jautrumo ar kontaktinio dermatito rizika. Naudojant veterinarinj vaistg biitina dévéti
apsaugine kauke ir miivéti pirstines.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Kolistino saugumas vaikingumo ar kiauSiniy déjimo metu paskirties gyviiny riiSims netirtas. Vis délto
geriamasis kolistinas yra prastai absorbuojamas, todél kolistino naudojimas vaikingumo ar kiausiniy
déjimo metu ypatingy problemy neturéty sukelti.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Pavieniais atvejais kolisting naudojant kartu su anestetikais ir raumeny relaksantais, sgveika
neiSvengiama.

Reikia vengti naudoti kartu su aminoglikozidais ir levamizoliu.

4.9. Dozés ir naudojimo biudas

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms ir vistoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

Gydant individualiai

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams):
5 mg kolistino sulfato (atitinka 100 000 TV) 1 kg kiino svorio per dieng, o tai atitinka 1 g Sio vaisto
200 kg kiino svorio per diena.

Bandai / bandos daliai gydyti

Kiauléms:
5 mg kolistino sulfato (atitinka 100 000 TV) 1 kg kiino svorio per diena, o tai atitinka
1 g Sio vaisto 200 kg gydomy gyviiny kiino svorio per diena.



Vistoms:
4 mg kolistino sulfato (atitinka 80 000 TV) 1 kg kiino svorio per diena, o tai atitinka
4 g Sio vaisto 1 000 kg gydomy gyviny kiino svorio per diena.

Individualiai gydomiems gyviinams (atrajoti nepradéjusiems verseliams)

Reikiama kiekj granuliy reikia visiskai iStirpinti dalyje geriamojo vandens ir nedelsiant duoti
gyvuliams.

Kas 12 valandy reikia duoti po pus¢ nurodytos paros dozés. Reikia pasiriipinti, kad visa duota dozé
bty suvartota.

Paskirta veterinarinio vaisto kiekj kiekvieng karta pries naudojant reikia naujai sumaisyti su dalimi
pieno ar paruoStu naudoti atvésintu pieno pakaitalu. Reikia uztikrinti pilng iSmaiSymg ir sugirdyti pries
Seriant.

Bandai / bandos daliai gydyti (kiauléms ir viStoms)

Reikiama granuliy kiekj kiekvieng dieng i$ naujo reikia visiskai istirpinti nedideliame vandens kiekyje
ir supilti j geriamajj vandenj.

Kad visi gydomi gyvinai iSgerty vienoda kiekj vandens, reikia jrengti pakankamg girdykly skaiciy. Jei
gyviinai laikomi lauke, gydymo laikotarpiu juos reikia laikyti patalpose.

Dozg reikia priderinti prie tikrojo, realaus gyvuliy suvartojamo vandens kiekio, kuris skiriasi
priklausomai nuo amziaus, sveikatos buklés, gyviny paskirties ir veisimo btido (pvz., kintancios
aplinkos temperatiiros ar skirtingo §viesos rezimo vistoms).

Vaisto kiekis, kurj reikia istirpinti gydomiems gyviinams skirtame geriamajame vandenyje, esant
anksciau nurodytai dozei, apskaic¢iuojamas pagal toliau nurodyta formule.

Kiaulés
5 mg veterinarinio vaisto _ .. mg
. gydomy gyviiny LS
vienam L2 . veterinarinio
_ . . vidutinis ktino svoris (kg) . .
kg kiino svorio per diena = vaisto vienam
vidutinis geriamojo vandens kiekis (1) vienam litrui geriamojo

gyviinui per dieng vandens

Vistos

4 mg veterinarinio vaisto

vienam . gydomq paukéé.iq " s
ke kiino svorio per diena vidutinis kiino svoris (kg) B veterinarinio
= vaisto vienam
vidutinis geriamojo vandens kiekis (1) vienam litrui geriamojo
pauksciui per dieng vandens

Gydymo trukmé — 3—5 dienos.

Jeigu po 3 gydymo dieny gyviiny biiklé klinikiniu pozitiriu nepageréja, reikia patikslinti diagnozg ir, jei
reikia, pakeisti gydyma.

Gydymo trukmé neturéty virSyti trumpiausio laikotarpio, kurio reikia nuo ligos iSgyti.

UZbaigus gydyma, reikia kruops¢iai tinkamu bitidu iSvalyti girdymo jrenginius, kad biity i§vengta
mazesniy uz gydomaja doze likutiniy paskirto antibiotiko kiekiy suvartojimo, nes Sitaip skatinamas
atsparumo antibiotikui vystymasis.

Gyviinams, kuriy sveikatos biiklé itin prasta, reikia apsvarstyti galimybe skirti parenteralinés formos
vaista.

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

Né vienas.



4.11. ISlauka

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Vistoms:
skerdienai ir subproduktams — 1 para;
kiausiniams — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo zarnyno infekcijy, antibiotikai.
ATCvet kodas: QA07AA10.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kolistinas sukelia baktericidinj poveikj ir veiksmingiausiai veikia tam tikras gramneigiamas
bakterijas, pavyzdziui, Enterobacteriaceae Seimos ir ypa¢ Escherichia coli. Antibakterinis poveikis
pasireiSkia tik 1gsteliy iSoréje esantiems organizmams. Polimiksiny grupés antibiotikams biidingas
kryzminis atsparumas. Be to, polimiksinai gali inaktyvinti endotoksinus (E. coli).

Kolistinas sukelia nuo koncentracijos priklausoma poveikj gramneigiamoms bakterijoms. Dél prastos
kolistino absorbcijos, didelé Sios medziagos koncentracija susidaro virSkinamajame trakte, t. y.
tikslingje vietoje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Tik nedidelé dalis polimiksiny prasiskverbia per gleivines. Todél skyrus geriamojo kolistino sulfato,
absorbuojama maziau kaip 0,5 % $io vaisto. Vis délto naujagimiams ir Zarnyno ligy atveju galima
tikétis didesnio absorbcijos rodiklio.

Vistoms skyrus 50 mg geriamojo kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, po 2 val. didziausia koncentracija
kraujo serume — 10,2 pg/ml, tulzyje — 5,7 pg/ml. Skyrus 25 mg kolistino sulfato 1 kg kiino svorio,
aptinkamy likuciy audiniuose nenustatoma.

Kiauléms skyrus 25 mg geriamojo kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, po 2 val. koncentracija kraujo
serume ir tulzyje — atitinkamai 1,0 ir 4,0 pg/ml, o naudojus dviguba dozg — 8,3 ir 9,0 pg/ml.

Tyrimo su Sunimis duomenimis, tik labai maza kolistino sulfato dalis (0,3 %) iSsiskiria aktyvios, t. y.
nepakitusios kolistino sulfato formos per inkstus ir tulzj. DidZiausia per burng skirto kolistino sulfato
dalis zarnyne skyla j antibakteriskai neveiksmingas molekules.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

Kolistino antibakterinj poveikj slopina dvivalenciai katijonai (pvz., gelezis, kalcis, magnis) bei riebaly
rigstys ir polifosfatai.

Dél galimo nesuderinamumo rizikos $io vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmine¢ pakuote, — 28 dienos.

Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 valandos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.
Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

250 g, 500 g, 1 kg sulankstomoje dézutéje su vidiniu sluoksniu (popierius / PE / aliuminis / PE).
2,5 kg ,.kard-o-seal“-maiSelyje (PE / popierius / PE / aliuminis / PE)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

7. REGISTRUOTOJAS

Bela-Pharm GmbH & Co.XG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2364/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-09-10
Perregistravimo data 2021-08-17

10 TEKSTO PERZIUROS DATA
2021-08-11
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté, 1 x 250 g, 1x500 g

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol 100 % Compactate,
1 000 mg/g granulés naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams, kiauléms ir viStoms

Kolistino sulfatas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGOS

Kolistino sulfato 1 000 mg/ g
(atitinka 20 mIn. TV/ g)

| 3. VAISTO FORMA

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu.

4. PAKUOTES DYDIS

250 g
500 g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés, vistos

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verseliams), kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Vistoms:

skerdienai ir subproduktams — 1 para;

kiausiniams — 0 d.



9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo / metai}

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.
Atidarius biitina sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, i$tirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 valandos.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje.
Pakuote laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

49377 Vechta

Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2364/001
LT/2/16/2364/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




INFORMACINIS LAPELIS
Belacol 100 % Compactate
1 000 mg/g granulés naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams, kiauléms ir visStoms

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto srijos i§leidima
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol 100 % Compactate
1 000 mg/g granulés naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams, kiauléms ir viStoms
Kolistino sulfatas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 g apie granuliy yra:

veikliosios medziagos:
kolistino sulfato 1 000 mg (atitinka 20 mln. TV).

Baltos arba beveik baltos granulés.

4. INDIKACIJA (-0S)

Atrajoti nepradéjusiems verseliams, kiauléms ir viStoms, serganc¢ioms virSkinamojo trakto infekcinémis
ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios neinvazinés E. coli, gydyti ir $iy ligy masinei profilaktikai
(metafilaktikai). Prie§ pradedant metafilaktin] gydyma, reikia nustatyti, ar grupéje arba bandoje
yra liga.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant atsparumui polimiksinams (pilnam kryzminiam atsparumui kolistinui ir
polimiksinui B).

Negalima naudoti gyviinams, kuriems pasireiské inksty funkcijos nepakankamumas.

Negalima naudoti padidéjus jautrumui polipeptidiniams antibiotikams ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti arkliams, ypa¢ kumeliukams, kadangi kolistinas, sutrikus vir§kinimojo trakto
mikrofloros pusiausvyrai, gali sukelti su antimikrobinémis medziagomis susiejama kolita (kolita X),
paprastai susijusj su bakterija Clostridium difficile, o tai gali sukelti gyviino zutj.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.



Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema {informacija apie nacionaling
sistema}.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés ir vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms ir viStoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

Individualiai gydomiems gyvinams

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams):
5 mg kolistino sulfato (atitinka 100 000 TV) 1 kg kiino svorio per diena, o tai atitinka 1 g §io vaisto 200
kg kiino svorio per diena.

Bandai / bandos daliai gydyti

Kiauléms:
5 mg kolistino sulfato (atitinka 100 000 TV) 1 kg ktino svorio per diena, o tai atitinka
1 g Sio vaisto 200 kg gydomy gyviiny kiino svorio per diena.

Vistoms:
4 mg kolistino sulfato (atitinka 80 000 TV) 1 kg kiino svorio per diena, o tai atitinka
4 g §Sio vaisto 1 000 kg gydomy gyviny kiino svorio per diena.

Individualiai gydomiems gyviinams (atrajoti nepradéjusiems verseliams)

Reikiama kiekj granuliy reikia visiskai iStirpinti dalyje geriamojo vandens ir nedelsiant duoti
gyvuliams.

Kas 12 valandy reikia duoti po pus¢ nurodytos paros dozés. Reikia pasiriipinti, kad visa duota dozé
biity suvartota.

Paskirta veterinarinio vaistinio preparato kiekj kiekviena karta pries naudojant reikia naujai sumaiSyti
su dalimi pieno ar paruostu naudoti atvésintu pieno pakaitalu. Reikia uZztikrinti pilng i§maiSyma ir
sugirdyti pries Seriant.

Bandai / bandos daliai gydyti (kiauléms ir vi§toms)

Reikiama granuliy kiekj kiekvieng dieng i$ naujo reikia visiskai istirpinti nedideliame vandens kiekyje
ir supilti j geriamajj vandenj.

Kad visi gydomi gyvinai iSgerty vienoda kiekj vandens, reikia jrengti pakankama girdykly skaiciy. Jei
gyviinai laikome lauke, gydymo laikotarpiu juos reikia laikyti tvarte.

Dozg reikia priderinti prie tikrojo, realaus gyviiny suvartojamo vandens kiekio, kuris skiriasi
priklausomai nuo amziaus, sveikatos biiklés, gyviiny paskirties ir veisimo btdo (pvz., kintancios
aplinkos temperatiiros ar skirtingo §viesos rezimo vistoms).

Vaisto kiekis, kurj reikia iStirpinti gydomiems gyviinams skirtame geriamajame vandenyje, esant
anksciau nurodytai dozei, apskaic¢iuojamas pagal toliau nurodyta formule.

Kiaulés
5 mg veterinarinio vaisto _ ..mg
vienam gydomy gyviny e
e . veteriarinio
_ . . vidutinis ktino svoris (kg) . .
kg ktino svorio per diena = vaisto vienam
vidutinis geriamojo vandens kiekis (1) vienam litrui geriamojo

gyvinui per dieng vandens



Vistos

4 mg veterinarinio vaisto

vienam . quomq P auk§§iq ¢ e
ke kiino svorio per diena vidutinis kiino svoris (kg) _ Veleninanmo
= vaisto vienam
vidutinis geriamojo vandens kiekis (1) vienam litrui geriamojo
pauksciui per dieng vandens

Gydymo trukmé — 3-5 dienos.

Jeigu po 3 gydymo dieny gyviiny biiklé klinikiniu pozitriu nepageréja, reikia patikslinti diagnozg ir, jei
reikia, pakeisti gydyma.

Gydymo trukmé neturéty virSyti trumpiausio laikotarpio, kurio reikia nuo ligos iSgyti.

UZbaigus gydyma, reikia kruops¢iai tinkamu bitidu i$valyti girdymo jrenginius, kad biity iSvengta
mazesniy uz gydomaja doze likutiniy paskirto antibiotiko kiekiy suvartojimo, nes Sitaip skatinamas
atsparumo antibiotikui vystymasis.

Gyviunams, kuriy sveikatos buiklé itin prasta, reikia apsvarstyti galimybe skirti parenteralinés formos
vaistg.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Netaikytina.

10. ISLAUKA

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Vistoms:
skerdienai ir subproduktams — 1 para;
kiausiniams — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 valandos.

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

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Pakuotg laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Produkto naudojimas turéty biti pagrjstas tikslinio patogeno identifikavimu ir jautrumo jam tyrimais.

Kolistino negalima naudoti kaip pakaitalo gero valdymo praktikos tikslais.
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Zmoniy medicinoje kolistinas — tai vaistas, kuris naudojamas tik blogiausiu atveju, gydant tam tikry
daugeliui vaisty atspariy bakterijy sukeltas infekcijas. Siekiant sumazinti galimg rizika, susijusig su
placiu kolistino naudojimu, §is vaistas turéty baiti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir taikant
ju masing profilaktika ir neturéty biiti naudojamas jprastai profilaktikai.

Produktas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos.

Naudojant vaista nukrypstant nuo SPC pateikty nurodymy, gali padidéti kolistinui atspariy bakterijy
paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas. Naujagimiams ir gyviinams, turintiems sunkiy
virskinimo trakto ir inksty sutrikimy, gali padidéti sisteminis kolistino poveikis. Gali atsirasti
neurotoksiniy ir nefrotoksiniy pakitimy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti saly&io su §iuo vaistu.
Naudojant veterinarinj vaistg biitina vengti tiesioginio salycio su oda ir stengtis nejkveépti, nes yra
padidéjusio jautrumo ar kontaktinio dermatito rizika. Naudojant veterinarinj vaistg biitina dévéti
apsauging kauke ir miivéti pirStines.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Kolistino saugumas vaikingumo ar kiauSiniy déjimo metu paskirties gyviiny riiSims netirtas. Vis délto
geriamasis kolistinas yra prastai absorbuojamas, todél kolistino naudojimas vaikingumo ar kiausiniy
déjimo metu ypatingy problemy neturéty sukelti.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Pavieniais atvejais kolisting naudojant kartu su anestetikais ir raumeny relaksantais, sagveika
neiSvengiama.

Reikia vengti naudoti kartu su aminoglikozidais ir levamizoliu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
NE¢ vienas.

Nesuderinamumai

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

Kolistino antibakterinj poveikj slopina dvivalenciai katijonai (pvz., gelezis, kalcis, magnis) bei riebaly
ragstys ir polifosfatai.

Dél galimo nesuderinamumo rizikos $io vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistiniais
vaistais.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-08-11

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai
250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg.
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Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Registracijos numeris (-iai): LT/2/16/2364/001-004.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETES-
INFORMACINIO LAPELIO

{TIPAS/RUSIS}

1. Registruotojo ir uz vaisto serijos iSleidimg atsakingo gamintojo, jei jie skirtingi,
pavadinimas ir adresas

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

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

49377 Vechta

Vokietija

2.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Belacol 100 % Compactate
1 000 mg/g granulés naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams, kiauléms ir viStoms
Kolistino sulfatas

| 3.  Veiklioji (-iosios) ir kitos medZiagos

1 g apie granuliy yra:

veikliosios medziagos:
kolistino sulfato 1 000 mg (atitinka 20 mln. TV).

Baltos arba beveik baltos granulés.

| 4.  Vaisto forma

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 5.  Pakuotés dydis

1 kg
2,5 kg

6. Indikacija (-os)

Atrajoti nepradéjusiems verSeliams, kiauléms ir viStoms, sergancioms vir§kinamojo trakto infekcinémis
ligomis, kurias sukelia kolistinui jautrios neinvazinés E. coli, gydyti ir Siy ligy masinei profilaktikai
(metafilaktikai). Prie§ pradedant metafilaktin] gydyma, reikia nustatyti, ar grupéje arba bandoje
yra liga.
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7.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant atsparumui polimiksinams (pilnam kryzminiam atsparumui kolistinui ir
polimiksinui B).

Negalima naudoti gyviinams, kuriems pasireiské inksty funkcijos nepakankamumas.

Negalima naudoti padidéjus jautrumui polipeptidiniams antibiotikams ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti arkliams, ypa¢ kumeliukams, kadangi kolistinas, sutrikus virskinimojo trakto
mikrofloros pusiausvyrai, gali sukelti su antimikrobinémis medziagomis susiejama kolita (kolita X),
paprastai susijusj su bakterija Clostridium difficile, o tai gali sukelti gyviino zatj.

8.  Nepalankios reakcijos

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Sioje etiketéje, arba manant, kad vaistas
neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneSimo sistema {informacija apie
nacionaling sistema}.

| 9.  Paskirties gyviinu rusis (-ys)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés ir vistos.
10. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms ir viStoms: naudoti su geriamuoju
vandeniu.

Individualiai gydomiems gyviinams

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams):
5 mg kolistino sulfato (atitinka 100 000 TV) 1 kg kiino svorio per diena, o tai atitinka 1 g Sio
vaisto 200 kg kiino svorio per dieng.

Bandai / bandos daliai gydyti

Kiauléms:
5 mg kolistino sulfato (atitinka 100 000 TV) 1 kg kiino svorio per dieng, o tai atitinka
1 g Sio vaisto 200 kg gydomy gyviiny kiino svorio per dieng.

Vistoms:
4 mg kolistino sulfato (atitinka 80 000 TV) 1 kg kiino svorio per dieng, o tai atitinka
4 g Sio vaisto 1 000 kg gydomy gyviiny kiino svorio per dieng.

Individualiai gydomiems gyviinams (atrajoti nepradéjusiems verseliams)

Reikiamg kiekj granuliy reikia visiSkai istirpinti dalyje geriamojo vandens ir nedelsiant duoti
gyvuliams.

Kas 12 valandy reikia duoti po pus¢ nurodytos paros dozés. Reikia pasiriipinti, kad visa duota
dozé biity suvartota.

Paskirtg veterinarinio vaistinio preparato kiekj kiekvieng kartg prie§ naudojant reikia naujai
sumaisyti su dalimi pieno ar paruostu naudoti atvésintu pieno pakaitalu. Reikia uztikrinti pilng
iSmaiSymag ir sugirdyti pries$ Seriant.
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Bandai / bandos daliai gydyti (kiauléms ir vi§toms)

Reikiamg granuliy kiekj kiekviena dieng i§ naujo reikia visiskai istirpinti nedideliame vandens
kiekyje ir supilti j geriamajj vandenj.

Kad visi gydomi gyviinai iSgerty vienoda kiekj vandens, reikia jrengti pakankamg girdykly
skaiCiy. Jei gyviinai laikome lauke, gydymo laikotarpiu juos reikia laikyti tvarte.

Doze reikia priderinti prie tikrojo, realaus gyviny suvartojamo vandens kiekio, kuris skiriasi
priklausomai nuo amziaus, sveikatos biiklés, gyviiny paskirties ir veisimo biido (pvz.,
kintancios aplinkos temperatiiros ar skirtingo Sviesos rezimo vistoms).

Vaisto kiekis, kurj reikia iStirpinti gydomiems gyviinams skirtame geriamajame vandenyje,
esant anksCiau nurodytai dozei, apskai¢iuojamas pagal toliau nurodyta formule.

Kiaulés
5 mg veterinarinio vaisto d _ ... mg
vienam gydotuy gyvuny veterinarinio
idutinis kiino svoris (kg)
ke kil . di vidu g _ . )
g kiino svorio per dieng vaisto vienam
vidutinis geriamojo vandens kiekis (I) vienam litrui geriamojo
gyvinui per dieng vandens
Vistos
4 mg veterinarinio vaisto .
& ..m
vienam . gy@omq pauksqlq teri g
ke kiino svorio per dien vidutinis k@ino svoris (kg) veterinarinio
g p 4 = vaisto vienam
vidutinis geriamojo vandens kiekis (I) vienam litrui geriamojo
pauksciui per dieng vandens

Gydymo trukmé — 3—-5 dienos.

Jeigu po 3 gydymo dieny gyviiny biiklé klinikiniu poziiiriu nepageréja, reikia patikslinti
diagnozg ir, jei reikia, pakeisti gydyma.

Gydymo trukmé neturéty virSyti trumpiausio laikotarpio, kurio reikia nuo ligos isgyti.
Uzbaigus gydyma, reikia kruops¢iai tinkamu biidu iSvalyti girdymo jrenginius, kad bty
iSvengta mazesniy uz gydomaja dozg¢ likutiniy paskirto antibiotiko kiekiy suvartojimo, nes
Sitaip skatinamas atsparumo antibiotikui vystymasis.

Gyvunams, kuriy sveikatos biiklé itin prasta, reikia apsvarstyti galimybe skirti parenteralinés
formos vaista.

11. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Netaikytina.

| 12. ISlauka

ISlauka:
Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Vistoms:
skerdienai ir subproduktams — 1 para;

kiausiniams — 0 pary.

15



| 13. Specialiosios laikymo salygos

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

Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 valandos.

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

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti originalioje pakuotéje.
Pakuote laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

14. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry ruasiy paskirties gyviinams

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

Kolistinas veikia gramneigiamas bakterijas; jo poveikis Sioms bakterijoms priklauso nuo jo
koncentracijos. Dél prastos kolistino absorbcijos, didelé¢ Sios medziagos koncentracija
susidaro virSkinamajame trakte, t. y. tikslin¢je vietoje. Atsizvelgiant i Siuos veiksnius, testi
gydymag ilgiau, nei nurodyta 4.9 p., nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas biity
naudojamas be reikalo.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Produkto naudojimas turéty biti pagrijstas tikslinio patogeno identifikavimu ir jautrumo jam tyrimais.

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, susijusig su
placiu kolistino naudojimu, Sis vaistas turéty biiti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir taikant
juy masing profilaktika ir neturéty biiti naudojamas jprastai profilaktikai.

Produktas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos.

Naudojant vaista nukrypstant nuo SPC pateikty nurodymy, gali padidéti kolistinui atspariy bakterijy
paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas. Naujagimiams ir gyviinams, turintiems sunkiy
virSkinimo trakto ir inksty sutrikimy, gali padidéti sisteminis kolistino poveikis. Gali atsirasti
neurotoksiniy ir nefrotoksiniy pakitimy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti saly¢io su §iuo vaistu.
Naudojant veterinarinj vaistg biitina vengti tiesioginio salycio su oda ir stengtis nejkveépti, nes yra
padidéjusio jautrumo ar kontaktinio dermatito rizika. Naudojant veterinarinj vaistg biitina dévéti
apsaugine kauke ir miivéti pirStines.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Kolistino saugumas vaikingumo ar kiausiniy dé¢jimo metu paskirties gyviiny riSims netirtas. Vis délto

geriamasis kolistinas yra prastai absorbuojamas, todél kolistino naudojimas vaikingumo ar kiausiniy
déjimo metu ypatingy problemy neturéty sukelti.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Pavieniais atvejais kolisting naudojant kartu su anestetikais ir raumeny relaksantais, sagveika
neis§vengiama.

Reikia vengti naudoti kartu su aminoglikozidais ir levamizoliu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
NE¢ vienas.

Nesuderinamumai

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

Kolistino antibakterinj poveikj slopina dvivalenciai katijonai (pvz., gelezis, kalcis, magnis) bei riebaly
rugstys ir polifosfatai.

Dél galimo nesuderinamumo rizikos $io vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistiniais
vaistais.

15. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei
biutina

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

16. Etiketés paskutinio patvirtinimo data

2021-08-11

17. Kita informacija

Pakuotés dydziai
250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Registracijos numeris (-iai): LT/2/16/2364/001-004.

18. Nuoroda ,,Tik veterinariniam naudojimui“ ir tiekimo bei naudojimo salygos ar
apribojimai, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 19. Nuoroda ,,Saugoti nuo vaiky*

Saugoti nuo vaiky.
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| 20. Tinkamumo data

Tinka iki {ménuo / metai}

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.
Atidarius biitina sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 valandos.

| 21. Registracijos numeris (-iai)

LT/2/16/2364/001
LT/2/16/2364/002

| 22. Gamintojo serijos numeris

Serija {numeris}
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