VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
COLIPLUS, 2 000 000 TV/ml, koncentratas geriamajam tirpalui su geriamuoju vandeniu ruosti
galvijams, avims, kiauléms ir viStoms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml koncentrato yra:

veikliosios medZiagos:

kolistino (kolistino sulfato) 2 min. TV (83,33 mg);
pagalbiniy medziagy:

benzilo alkoholio (E1519) 10 mg,
dinatrio edetato 0,1 mg,
pagalbiniy medziagy ki 1 ml

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Koncentratas geriamajam tirpalui su geriamuoju vandeniu ruosti.
Skaidrus geltonai rudas tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai), avys (ériukai), kiaulés ir vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Skrandzio ir zarnyno infekcinéms ligoms, sukeltoms kolistinui jautriy neinvaziniy Escherichia coli,
gydyti ir 8iy ligy masinei profilaktikai (metafilaktikai).

Pries pradedant masin] profilaktinj gydyma, reikia patvirtinti, kad bandoje / pulke yra $ia liga
uzsikrétusiy gyviiny.

4.3. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti, jei yra atsparumas polimiksinui.

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

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimg biitina pagristi jautrumo tyrimais, taip pat reikia atsizvelgti i oficialig ir
vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.
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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. tikslin¢je vietoje. Atsizvelgiant i Siuos veiksnius, tgsti gydyma ilgiau, nei
nurodyta 4.9 p., nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas biity naudojamas be reikalo.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sio veterinarinio vaisto (antimikrobinés medziagos) naudojimas naminiams pauks¢iams turi atitikti
Komisijos reglamento (EB) Nr. 1177/2006 bei atitinkamus nacionalinius reikalavimus.

Gyviiny naujagimiams ir gyviinams, kuriy sunkiai sutrikusi vir§kinimo trakto ir inksty veikla, kolistino
absorbcija gali padidéti. Galimi neurotoksiniai ir nefrotoksiniai pazeidimai.

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 rizikg, susijusig su
placiu kolistino naudojimu, $is vaistas turéty buti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir
taikant jy masing profilaktika ir neturéty buiti 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

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, pvz., kolistinui, turi vengti saly&io su
Siuo veterinariniu vaistu.

Naudojant §j veterinarinj vaista, rekomenduojama miivéti nepralaidzias pirStines.

Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima gerti, valgyti ar rukyti.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia gausiai nuplauti vandeniu bei nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti
Sio veterinarinio vaisto etiketg.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos metu ar kiauSiniy déjimo metu paskirties gyviiny
rusims nenustatytas. Naudoti galima, tik veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Sio veterinarinio vaisto (antimikrobinés medziagos) naudojimas naminiams pauks¢iams turi atitikti
Komisijos reglamento (EB) Nr. 1177/2006 bei atitinkamus nacionalinius reikalavimus.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Atskirais atvejais negalima atmesti sugirdyto kolistino sulfato sgveikos su anestetikais ir miorelaksantais
galimybés. Reikia vengti naudoti kartu su aminoglikozidais ir levamizoliu. Kolistino sulfato poveikj gali
mazinti dvivalenciai katijonai (geleZis, kalcis, magnis) ir nesoCiosios riebaly riigstys bei polifosfatai.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vaistg reikia sugirdyti.



Verseliams, ériukams ir kiauléms rekomenduojama dozé — 100 000 TV kolistino vienam kiino svorio
kilogramui kasdien 3—5 dienas is eilés. Rekomenduojama dienos dozé turéty biiti padalinta j dvi dalis,
jeigu vaistas gyvunui girdomas tiesiai i burna.

Naminiams pauksc¢iams rekomenduojama dozé — 75 000 TV kolistino vienam kiino svorio kilogramui
kasdien 3-5 dienas i eilés.

Naudojimas su geriamuoju vandeniu

ISgeriamo vandens su vaistu kiekis priklauso nuo fiziologinés ir klinikinés gyviiny biiklés. Tinkamai
dozei nustatyti reikia atitinkamai koreguoti kolistino koncentracijg.

Pries pradedant gydyma, kickvieng kartg biitina atidziai apskaiciuoti bendra gydomy gyviiny kiino mase
ir bendrg iSgeriamo vandens kiekj per dieng. Vanden;j su vaistu reikia ruosti kiekvieng dieng, pries
tiekiant.

Vanduo su vaistu gyviinams turi biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis visg gydymo laikotarpij.

Tikslig dozg galima apskaiciuoti pagal $ig formulg:

.... ml Coliplus 1 kg vidutinis kiino svoris

kiino svorio per diena X (ke) = .... ml Coliplus 1 litrui geriamojo

Vidutinis i§geriamo vandens kiekis per dieng (I/gyviinui) vandens

e Naudojimas be dozavimo siurblio

Vaistas paskirstomas i$ cisternos per 24 valandy laikotarpj, 3 dienas i$ eilés.

Coliplus jmaiSomas j geriamojo vandens kiekj, atitinkantj per gydymo laikotarpj (24 valandas) gyviiny
iSgeriamg kiekj, uztikrinant reikiama kolistino doz¢ TV 1 kg kiino svorio.

Po to reikia atlikti toliau nurodytus veiksmus.

Pagal dozavimo rezimg ir bendrg gydomy gyviiny svorj biitina nustatyti reikiamg veikliosios medZiagos
kiekj bei, atitinkamai, reikiamg vaisto kiekj.
Biitina nustatyti vidutinj gydomy gyviny per 24 valandas iSgeriama vandens kiekj.

Galima taikyti $ig formulg:

1) tirpalo su vaistu tiirio apskai¢iavimas kiekvieng dieng (V):
V (ml) = (dozé per dieng TV/kg kiino svorio x bendras gydomy gyviiny kiino svoris) /
2 000 000 TV

2) geriamojo vandens tirpalui paruosti kiekio apskaiciavimas (Qyangens):
Qvandens (1): (vidutinis individualus per dieng iSgeriamo vandens kiekis) x (gydomy gyviiny
skaicius)

e Naudojimas su dozavimo siurbliu

Vaistas paskirstomas iSgerti per 24 valandas, 3 dienas i§ eilés.

Dozavimo siurblys naudojamas nustatytos koncentracijos pradiniam tirpalui jmaiSyti j geriamaji
vanden;]. Siurbiamas kiekis yra pastovus, taciau gérimo daznis priklauso nuo linijos tekmés greicio.
Siurblio tekmés greitis (T) yra procentinis dydis.

Jei vaistas tiekiamas naudojant automating geriamojo vandens sistema, reikia apskaiciuoti pradinio
tirpalo tuirj ir koncentracija. Reikia atlikti toliau nurodytus veiksmus.

1) tirpalo su vaistu tiirio apskai¢iavimas kiekvieno paskirstymo metu (K):
V (ml) = (dozé per dieng TV/kg kiino svorio x bendras gydomy gyviiny kiino svoris)
/2000 000 TV



2) geriamojo vandens koncentracijos apskaiciavimas (KC):
KC (ml/l) = V / bendras gyviiny per 24 valandas iSgeriamo vandens ttris

3) pradinio tirpalo tiirio apskaic¢iavimas (Vpd. tirp.)
Vord. ip. (M/1) = bendras gyviiny per 24 valandas i§geriamo vandens turis x T

4) pradinio tirpalo koncentracijos apskai¢iavimas (KCppd. timp.):
KCprad i (ml/l) =KC /T

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

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Kiaus$iniams — 0 pary.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

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

5.1. Farmakodinaminés savybés
Kolistinas yra polipeptidinis antibiotikas, priklausantis polimiksiny klasei.

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. tikslingje vietoje.

Kolistinas baktericidiskai veikia jautrias bakterijy padermes, suardydamas bakterijy citoplazmos
membrang ir taip pazeisdamas lasteliy pralaiduma bei vidulgsteliniy medziagy apykaita. Kolistinas yra
baktericidiné medziaga, ypac veiksminga pries eile gramneigiamy bakterijy, pvz., Enterobacteriaceae ir
ypa¢ Escherichia coli. Gramteigiamy bakterijy ir mikroskopiniy gryby kolistinas i§ esmés neveikia.

Gramteigiamos bakterijos pasizymi natiiraliu atsparumu kolistinui, kaip ir kai kuriy raisiy
gramneigiamos bakterijos, pvz., Proteus spp. ir Serratia spp. Vis délto zarnyno gramneigiamy bakterijy
jgytasis atsparumas kolistinui yra retas ir saglygojamas vieno zingsnio mutacijy.

In vitro nustatytas Escherichia coli, isskirty i$ kiauliy, taip pat Escherichia coli, i$skirty i§ naminiy
pauksciy, jautrumas kolistinui, esant tokioms MSKs,ir MSKg, vertéms:

MSK5, MSKoy
Escherichia coli i$ kiauliy 0,19 pg/ml 4,0 pg/ml
Escherichia coli i$ naminiy paukséiy 0,25 pg/ml 0,38 pg/ml

Pagal Nacionalinio klinikiniy laboratorijy standarty komiteto (NCCLS) standartg atsparumo kolistinui
kritiné koncentracija yra 16 pg/ml. Galvijy ir aviy Escherichia coli jautrumas panasus j kiauliy ir
naminiy pauksciy patogeny. Sios vertés nustatytos 2006 m.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Kolistinas i$ vir§kinimo trakto absorbuojamas prastai. Kolistino koncentracija serume ir audiniuose yra
labai maza, tuo tarpu jvairiose skrandzio ir zarnyno sistemos dalyse aptinkami dideli ir pastoviis vaisto
kiekiai.

Zymaus metabolizmo nenustatyta.

Kolistinas beveik visada pasalinamas su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Benzilo alkoholis (E1519),

dinatrio edetatas,

iSgrynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 60 dieny.

Tinkamumo laikas, atskiedus vandeniu, — 24 valandos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Pirminés pakuotés pobuidis

Baltas didelio tankio polietileno butelis su aliuminine plomba ir didelio tankio polietileno uzsukamu
dangteliu.

Pakuociy dydziai: 250 ml, 1 litras ir 5 litrai.

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

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB — VIC Barcelona
ISPANIJA

Tel. + 34 93 886 0100



Faks. +34 93 886 0131

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1857/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2009-06-24.
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2015-02-03.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-07-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS*

* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COLIPLUS, 2 000 000 TV/ml, koncentratas geriamajam tirpalui su geriamuoju vandeniu ruosti
galvijams, avims, kiauléms ir viStoms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml geriamojo tirpalo yra 2 min. TV (83,33 mg) kolistino sulfato.
Kitos medZziagos: benzilo alkoholis (E1519), dinatrio edetato.

3. VAISTO FORMA

Koncentratas geriamajam tirpalui su geriamuoju vandeniu ruosti. Skaidrus geltonai rudas tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

250 ml
11
51

\ 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai), avys (ériukai), kiaulés ir vistos.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Skrandzio ir zarnyno infekcinéms ligoms, sukeltoms kolistinui jautriy neinvaziniy Escherichia coli,
gydyti ir 8iy ligy masinei profilaktikai (metafilaktikai).

Prie§ pradedant masin] profilaktinj gydyma, reikia patvirtinti, kad bandoje / pulke yra $ia liga
uzsikrétusiy gyviiny.

7. KONTRAINDIKACIJOS

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

Negalima naudoti, jei yra atsparumas polimiksinui.

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




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

Vaistg reikia sugirdyti.
Verseliams, ériukams ir kiauléms rekomenduojama dozé — 100 000 TV kolistino vienam kiino svorio
kilogramui kasdien 3—5 dienas is eilés. Rekomenduojama dienos dozé turéty biiti padalinta j dvi dalis,

jeigu vaistas gyvinui girdomas tiesiai i burna.

Naminiams pauksc¢iams rekomenduojama dozé — 75 000 TV kolistino vienam kiino svorio kilogramui
kasdien 3—-5 dienas i eilés.

Naudojimas su geriamuoju vandeniu

ISgeriamo vandens su vaistu kiekis priklauso nuo fiziologinés ir klinikinés gyvtiny buklés. Tinkamai
dozei nustatyti reikia atitinkamai koreguoti kolistino koncentracijg.

Pries pradedant gydyma, kickvieng kartg biitina atidziai apskaiciuoti bendra gydomy gyviiny kiino mase
ir bendrg iSgeriamo vandens kiekj per dieng. Vandenj su vaistu reikia ruosti kiekvieng diena, pries
tiekiant.

Vanduo su vaistu gyviinams turi biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis visg gydymo laikotarpj.

Tikslig dozg galima apskaiciuoti pagal $ig formulg:

.... ml Coliplus 1 kg vidutinis kiino svoris

kiino svorio per diena X (ke) = .... ml Coliplus 1 litrui geriamojo

Vidutinis i§geriamo vandens kiekis per dieng (I/gyviinui) vandens

e Naudojimas be dozavimo siurblio

Vaistas paskirstomas i$ cisternos per 24 valandy laikotarpj, 3 dienas i$ eilés.

Coliplus jmaiSomas j geriamojo vandens kiekj, atitinkantj per gydymo laikotarpj (24 valandas) gyviiny
iSgeriamg kiekj, uztikrinant reikiama kolistino doze TV 1 kg kiino svorio.

Po to reikia atlikti toliau nurodytus veiksmus.

Pagal dozavimo rezimg ir bendrg gydomy gyviiny svorj biitina nustatyti reikiamg veikliosios medziagos
kiekj bei, atitinkamai, reikiamg vaisto kiekj.
Biitina nustatyti vidutinj gydomy gyviny per 24 valandas iSgeriamg vandens kiekj.

Galima taikyti $ig formulg:

3) tirpalo su vaistu tiirio apskaiciavimas kiekvieng dieng (V):
V (ml) = (dozé per dieng TV/kg kiino svorio x bendras gydomy gyviny kiino svoris) /
2 000 000 TV

4) geriamojo vandens tirpalui paruosti kiekio apskaiciavimas (Qyandens):
Qvandens (1): (vidutinis individualus per dieng iSgeriamo vandens kiekis) x (gydomy gyviiny
skaicius)
e Naudojimas su dozavimo siurbliu
Vaistas paskirstomas iSgerti per 24 valandas, 3 dienas i§ eilés.
Dozavimo siurblys naudojamas nustatytos koncentracijos pradiniam tirpalui jmaisyti j geriamaji

vanden;]. Siurbiamas kiekis yra pastovus, taciau gérimo daznis priklauso nuo linijos tekmés greicio.
Siurblio tekmés greitis (T) yra procentinis dydis.



Jei vaistas tiekiamas naudojant automating geriamojo vandens sistema, reikia apskaiciuoti pradinio
tirpalo turj ir koncentracija. Reikia atlikti toliau nurodytus veiksmus.

5) tirpalo su vaistu tiirio apskai¢iavimas kiekvieno paskirstymo metu (K):
V (ml) = (dozé per dieng TV/kg kiino svorio x bendras gydomy gyviiny kiino svoris)
/2000000 TV

6) geriamojo vandens koncentracijos apskaic¢iavimas (KC):
KC (ml/l) = V / bendras gyviiny per 24 valandas i§geriamo vandens tiiris

7) pradinio tirpalo tiirio apskai€iavimas (Vpd. tirp.)
V. ip. (M/1) = bendras gyviiny per 24 valandas iSgeriamo vandens turis x T

8) pradinio tirpalo koncentracijos apskaic¢iavimas (KCpuq. tirp.):
KCprad. tip. (ml/l) =KC / T

|9. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 1 para, kiauSiniams — 0 pary.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

‘ 10. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

‘ 11. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Veterinarinio vaisto naudojimg biitina pagristi jautrumo tyrimais, taip pat reikia atsizvelgti i oficialig ir
vieting antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

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  Siuos veiksnius, testi gydymg ilgiau, nei
nurodyta, nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas biity naudojamas be reikalo.

Gyviiny naujagimiams ir gyviinams, kuriy sunkiai sutrikusi vir§kinimo trakto ir inksty veikla, kolistino
absorbcija gali padidéti. Galimi neurotoksiniai ir nefrotoksiniai pazeidimai.

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 rizikg, susijusia su
placiu kolistino naudojimu, $is vaistas turéty buti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir
taikant jy masine profilaktika ir neturéty buiti 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.

Nepalankios reakcijos bei informacija apie perdozavima, naudojant §j veterinarinj vaistg, nezinoma.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita poveikj, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Saveika. Atskirais atvejais negalima atmesti sugirdyto kolistino sulfato sgveikos su anestetikais ir
miorelaksantais galimybés. Reikia vengti naudoti kartu su aminoglikozidais ir levamizoliu. Kolistino
sulfato poveikj gali mazinti dvivalenciai katijonai (gelezis, kalcis, magnis) ir nesociosios riebaly rugstys
bei polifosfatai.

Nesuderinamumai. Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais
veterinariniais vaistais.



| 12.  ISPEJIMAI NAUDOTOJUI

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, pvz., kolistinui, turi vengti saly&io su
Siuo veterinariniu vaistu.

Naudojant §j veterinarinj vaista, rekomenduojama miivéti nepralaidzias pirStines.

Naudojant §j veterinarinj vaista, negalima gerti, valgyti ar rukyti.

Atsitiktinai patekus j akis, reikia gausiai nuplauti vandeniu bei nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti
Sio veterinarinio vaisto etiketg.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

13. NAUDOJIMAS VAIKINGUMO, LAKTACIJOS AR KIAUSINIU DEJIMO METU

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos metu ar kiauSiniy déjimo metu paskirties gyviiny
rusims nenustatytas. Naudoti galima, tik veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Sio veterinarinio vaisto (antimikrobinés medziagos) naudojimas naminiams pauks¢iams turi atitikti
Komisijos reglamento (EB) Nr. 1177/2006 bei atitinkamus nacionalinius reikalavimus.

14. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 60 dieny.
Tinkamumo laikas, atskiedus vandeniu, — 24 valandos.

Pirmg kartg atidarius buteliuka, pagal §ioje etiketéje nurodyta tinkamumo laikg reikia apskaiciuoti data,
po kurios visg buteliuke likusj vaistg reikia sunaikinti.

Si sunaikinimo data turi biiti jradyta tam skirtoje etiketés vietoje.

Atidarius biitina sunaudoti iki  /
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Tinka iki“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

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

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

Kita informacija
Pakuotés dydziai: 250 ml, 1 litras ir 5 litrai.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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17. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

18. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB — VIC Barcelona
ISPANIJA

19. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1857/001
LT/2/09/1857/002
LT/2/09/1857/003

‘ 20. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

11



