[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol 24 % Liquid, 240 mg/ml, tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu arba pieno
pakaitalu, galvijams, kiauléms ir viStoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

kolistino sulfato 240 mg,
(atitinka maziausiai 4,56 min. TV);

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Benzilo alkoholio (E1519) 9,45 mg

Propilenglikolis

Natrio chloridas

Manitolis

Injekcinis vanduo

Skaidrus gelsvas arba rusvas tirpalas

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés, vistos.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms ir vi§toms, sergan¢ioms zarnyno
infekcinémis ligomis, sukeltomis kolistinui jautriy neinvaziniy E. coli, gydyti ir metafilaktiskai.

Prie§ pradedant naudoti metafilaktiskai, liga turi biiti nustatyta bandoje.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti atsparumo polimiksinams atveju (visiS$kas kryZminis atsparumas tarp kolistino ir
polimiksino B).

Negalima naudoti gyviinams, kuriems akivaizdZziai sutrikusi inksty funkcija.

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

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




3.4. Specialieji ispéjimai

Septiceminiy formy atveju létine liga sergantiems gyvinams ar gyviinams, kuriems dél ligos
sumazejes 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 medZziagos koncentracija susidaro
virskinamajame trakte, t. y. tikslingje vietoje. Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, testi gydyma ilgiau, nei
nurodyta 3.9 p., nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas biity naudojamas be reikalo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riaSims

Atsizvelgiant j ribotg kolistino sulfato antibakterinj spektra, diagnoze reikia patvirtinti bakteriologiskai
ir atlikti jautrumo tyrima.

Reikia atsizvelgti i oficialias Salies ir vietines antibakteriniy medziagy naudojimo rekomendacijas.

Negalima atmesti, kad naujagimiams, taip pat ir sergantiems sunkiomis Zarnyno ligomis ir turintiems
inksty funkcijos sutrikimy gyviinams dél padidéjusio absorbcijos greicio zZarnyne gali atsirasti
neurotoksiniy ir nefrotoksiniy pakitimy.

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, Sis vaistas turéty buiti naudojamas tik gydant ligas arba gydant ligas ir
metafilaktiskai ir neturéty biiti naudojamas jprastai profilaktikai.

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

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti salycio su §iuo
veterinariniu vaistu.

Reikia vengti atsitiktinio saly¢io su oda ar akimis. UZtiSkusj ant odos ar akiy vaistg reikia nuplauti
dideliu kiekiu vandens.

Naudojus veterinarinj vaista, rankas ir atviras odos vietas reikia nuplauti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai
NeZinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneS§imy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje arba ant pirminés pakuotés.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir dedantys kiauSinius pauks¢iai

Kolistino saugumas vaikingumo ar kiausiniy dé¢jimo metu nebuvo tirtas paskirties gyviiny rasims. Vis
délto kolistinas prastai absorbuojamas, skyrus per os, todél kolistino naudojimas vaikingumo ar
kiau$iniy déjimo metu neturéty sukelti problemy.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos



Naudojant kolisting, pavieniais atvejais negalima atmesti galimos sgveikos su anestetikais ir
miorelaksantais.

Vengti derinio su aminoglikozidais ir levamizoliu.

Antibakterinj kolistino poveikj slopins dvivalenciai katijonai (pvz., gelezies, kalcio, magnio), taip pat
riebaly riigstys ir polifosfatai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams):  naudoti su geriamuoju vandeniu arba pienu
(pakaitalu).

Kiauléms ir vi§toms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vistoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

Galvijams (atrajoti nepradéje verSeliams), kiauléms:
5 mg kolistino sulfato (atitinka maziausiai 100 000 TV) 1 kg kiino svorio per dieng, kas atitinka
0,022 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per para, 3—5 dienas is eilés.

Vistoms:
4 mg kolistino sulfato (atitinka maziausiai 75 000 TV) 1 kg kiino svorio per diena, kas atitinka
0,017 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per para, 3—5 dienas is eilés.

Reikia stengtis, kad rekomenduojama dozé biity suvartota visiskai.

Gyvuliams, kuriems akivaizdziai sutrikusi sveikatos buiklé, ir (arba) gyvuliams, kuriems dél ligos
sumazgjes apetitas ar vandens suvartojimas, geriau naudoti parenteriniu biidu skiriama vaista.
Siekiant uztikrinti tiksly veterinarinio vaisto dozavima pagal kiino svorj, reikia naudoti tinkama
dozavimo prietaisg (pvz., vienkartinj Svirksta).

Atskiry gyvuliy (galvijy (atrajoti nepradéjusiy verSeliy), kiauliy) gydymas

Paskirtg veterinarinio vaisto kiekj reikia jmaisyti (kiekvienam naudojimui naujai) j dalj pieno ar
paruosto naudoti atvésinto pieno pakaitalo. Biitina gerai iSmaisyti ir sugirdyti prie§ $érima.

Skiriant su geriamuoju vandeniu, reikiama kiekj veterinarinio vaisto reikia jmaisyti j dalj vandens ir
nedelsiant sugirdyti.

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Reikia skirti po puse nurodytos paros dozés kas 12 valandy.

Bandos / pulko ar jy dalies (kiauliy ir vi§ty) gydymas

12 val. dozavimo intervalg atitinkant] veterinarinio vaisto kiekj (pus¢ nurodytos paros dozés) reikia
atskiesti nedideliu kiekiu vandens ir gautg tirpala supilti j geriamajj vandenj.

Siekiant uztikrinti visy gydomy gyviiny vienodg vandens suvartojima, reikia uztikrinti pakankama
girdykly kiekj. Jei ganoma lauke, gydymo laikotarpiu gyviinus reikia laikyti tvarte.

Dieng ir naktj paSaro ir vandens suvartojimas gali reikSmingai skirtis.

Doze reikia pakoreguoti pagal gyviiny faktinj paros geriamojo vandens suvartojima, nes jis skiriasi,
priklausomai nuo amziaus, sveikatos buiklés, tikslo ir gyviiny auginimo metodo.

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti ktino svorj.

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

Auksc¢iau minétg doze, t. y. 12 val. dozavimo intervalg atitinkantis veterinarinio vaisto kiekis, kurj
reikia jmaiSyti ] gydomiems gyvinams skirtg geriamajj vandenj, apskaiciuojamas pagal §ig formule:

Kiauléms
0,011 ml veterinarinio vaisto

1 kg ktino svorio per ... ml veterinarinio
dozavimo intervalg = vaisto litrui geriamojo

vidutinis gydomy gyvuliy kiino
svoris (kg)

vidutinis geriamojo vandens kiekis (1), iSgeriamas vieno gyvulio per vandens
dozavimo intervala



Vistoms

0,0085 ml veterinarinio vaisto . e
vidutinis gydomy pauksciy

1 kg kiino svorio per X _ . ... ml veterinarinio
. ktino svoris (kg) . o .
dozavimo intervalg = vaisto litrui geriamojo
vidutinis geriamojo vandens kiekis (1), iSgeriamas vieno pauksc¢io vandens

per dozavimo intervala

Gydymo trukmé — 3—5 dienos.

Jeigu po 3 dieny néra reikSmingo klinikinio pageré¢jimo, diagnozg reikia perzitiréti ir, jeigu reikia,
pakeisti gydyma.

Gydyma reikia testi ne ilgiau, nei tai baitina ligai i8gydyti.

Baigus gydyma, girdymo jrangg reikia tinkamai kruopsciai iSvalyti, kad biity i§vengta mazesniy uz
gydomaja doze, ypac atsparumg naudojamam antibiotikui sukelianciy, likutiniy kiekiy suvartojimo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir taikyti simptominj gydyma. Specialus
priesnuodis nezinomas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

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

Vistoms: skerdienai ir subproduktams — 1 para, kiau§iniams — 0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QAO07AAL10.

4.2. Farmakodinamika

Kolistinas yra baktericidinis ir jis pirmiausiai veiksmingas nuo daugelio gramneigiamy bakterijy, tokiy

kaip Enterobacteriaceae Seima ir ypa¢ Escherichia coli. Antibakterinis veikimas nukreiptas tik j

lasteliy iSoréje esancius organizmus. Polimiksiny grupéje yra kryZminis atsparumas. Be to,

polimiksinai gali inaktyvinti endotoksinus (E. coli).

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. tikslinéje vietoje.

4.3. Farmakokinetika

Polimiksinai menkai prasiskverbia per gleivines. Todé¢l maziau nei 0,5 % kolistino sulfato

absorbuojama skyrus per os. Vis délto naujagimiams ir Zarnyno ligy atveju tikimasi didesnio
absorbcijos greicio.



Vistoms per os skyrus 50 mg kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, didZiausia atitinkamai 10,2 ir

5,7 ug/ml koncentracija gali biiti aptikta tik serume ir tulZyje po 2 valandy. 25 mg kolistino sulfato
1 kg ktino svorio dozé neturi jtakos nustatomiems likuciams.

Kiauléms skyrus 25 mg kolistino sulfato 1 kg kiino svorio, serume ir tulzyje galima nustatyti
atitinkamai 1,0 ir 4,0 pg/ml. Skyrus dvigubg doze, koncentracijos yra atitinkamai 8,3 ir 9,0 pg/ml.
Tik nedidelé skirto kolistino dalis (0,3 %) iSskiriama nepakitusia, aktyvia forma per inkstus ir tulzj
(tyrimas su Sunimis). Skyrus per os, didzioji skirtos dozés dalis virskinimo trakte virsta
antibakteriniais neveiksmingais molekuliniais fragmentais.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

Dél galimy nesuderinamumy reikia vengti maisyti su kitais vaistais.

Neéra informacijos apie galima Sio veterinarinio vaisto sgveika ar nesuderinamuma, naudojant per
burna, sumaisius su geriamuoju vandeniu ar skystu pasaru, kuriame yra biocidiniy produkty, pasaro
priedy ar kity geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 7 dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus geriamuoju vandeniu pagal nurodymus, — 12 val.

Tinkamumo laikas, atskiedus pienu ar pieno pakaitalu pagal nurodymus, — 3 val.

Tirpalus i§ pieno ar pieno pakaitalo ir vaisto biitina paruosti prie§ pat naudojima ir nedelsiant sugirdyti.
Vaisto likucius, likusius talpykléje po laikotarpio, per kurj vaistas turéjo biiti suvartotas, reikia iSmesti.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

250 ml baltas PE buteliukas su uzsukamu dangteliu (su tarpikliu) ir dozavimo indelis.

1000 ml baltas PE butelis su uzsukamu dangteliu (su tarpikliu).

5000 ml baltas PE bakelis su uzsukamu dangteliu (PE).

Pakuotés dydziai:

1 x 250 ml (kartoninéje dézutéje),

1000 ml (be antrinés pakuotés),

12 x 1000 ml (kartoninéje dézutéje),

5000 ml (be antrinés pakuotés).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

7. REGISTRACILJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2268/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-02-03

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{Kartoniné dézuté 1 x 250 ml, 12 x 1000 ml}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol 24 % Liquid, 240 mg/ml, tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu arba pieno
pakaitalu, galvijams, kiauléms ir viStoms

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

Kolistino sulfatas 240 mg
(atitinka maziausiai 4,56 min. TV).

| 3. PAKUOTES DYDIS

250 ml
12 x 1000 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés, vistos

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams (atrajoti neprad¢jusiems verSeliams):  naudoti su geriamuoju vandeniu arba pienu
(pakaitalu).

Kiauléms ir vi§toms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vistoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

7.  ISLAUKA

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

kiausiniams — 0 pary.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti iki 7 dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus geriamuoju vandeniu pagal nurodymus, — 12 val.
Tinkamumo laikas, atskiedus pienu ar pieno pakaitalu pagal nurodymus, — 3 val.

10



9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2268/001
LT/2/15/2268/002

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{Buteliukas, 250 ml}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol 24 % Liquid, 240 mg/ml, tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu arba pieno
pakaitalu, galvijams, kiauléms ir viStoms

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

Kolistino sulfatas 240,00 mg
(atitinka maziausiai 4,56 mln. TV kolistino)

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés, vistos

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams):  naudoti su geriamuoju vandeniu arba pienu

(pakaitalu).
Kiauléms ir vistoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.
Vistoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

|5.  ISLAUKA

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

kiausiniams — 0 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti iki 7 dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus geriamuoju vandeniu pagal nurodymus, — 12 val.
Tinkamumo laikas, atskiedus pienu ar pieno pakaitalu pagal nurodymus, — 3 val.

7. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

12



Bela-Pharm GmbH & Co.KG

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
{Bakelis 5000 ml}

Atkreiptinas démesys, kad 5000 ml bakelis bus tiekiamas su informaciniu lapeliu, jdétu j
plastikinj voka, kuris tvirtai pritvirtintas prie bakelio

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol 24 % Liquid, 240 mg/ml, tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu arba pieno
pakaitalu, galvijams, kiauléms ir viStoms

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

Kolistino sulfatas 240,00 mg
(atitinka maziausiai 4,56 min. TV).

| 3. PAKUOTES DYDIS

5000 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés, vistos

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams (atrajoti neprad¢jusiems verSeliams):  naudoti su geriamuoju vandeniu arba pienu

(pakaitalu).
Kiauléms ir vistoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.
Vistoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 7. ISLAUKA

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

kiausiniams — 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

14



Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti iki 7 dienos.
Tinkamumo laikas, atskiedus geriamuoju vandeniu pagal nurodymus, — 12 val.
Tinkamumo laikas, atskiedus pienu ar pieno pakaitalu pagal nurodymus, — 3 val.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2268/003

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Belacol 24 % Liquid, 240 mg/ml, tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu arba pieno
pakaitalu, galvijams, kiauléms ir viStoms

2. Sudétis
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
kolistino sulfato 240 mg,
(atitinka maziausiai 4,56 mIn. TV);

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio (E1519) 9,45 mg.

Skaidrus gelsvas arba rusvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés, vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms ir vi§toms, sergan¢ioms zarnyno
infekcinémis ligomis, sukeltomis kolistinui jautriy neinvaziniy E. coli, gydyti ir metafilaktiskai.

Pries§ pradedant naudoti metafilaktiskai, liga turi biiti nustatyta bandoje.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti atsparumo polimiksinams atveju (visiskas kryzminis atsparumas tarp kolistino ir
polimiksino B).

Negalima naudoti gyviinams, kuriems akivaizdziai sutrikusi inksty funkcija.

Negalima naudoti Zinomo padidéjusio jautrumo polipeptidiniams antibiotikams ar bet kurios
sudedamosioms dalims atveju.

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

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

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

Kolistinas veikia gramneigiamas bakterijas; jo poveikis $ioms bakterijoms priklauso nuo jo
koncentracijos. Dél prastos kolistino absorbcijos, didelé Sios medziagos koncentracija susidaro
virSkinamajame trakte, t. y. tikslinéje vietoje. Atsizvelgiant j Siuos veiksnius, tgsti gydyma ilgiau, nei
nurodyta 8 skyriuje, nerekomenduojama, nes tokiu atveju vaistas biity naudojamas be reikalo.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Atsizvelgiant j ribotg kolistino sulfato antibakterinj spektra, diagnoze reikia patvirtinti bakteriologiskai
ir atlikti jautrumo tyrima.

Reikia atsizvelgti i oficialias Salies ir vietines antibakteriniy medziagy naudojimo rekomendacijas.
Negalima atmesti, kad naujagimiams, taip pat ir sergantiems sunkiomis zarnyno ligomis ir turintiems
inksty funkcijos sutrikimy gyviinams dél padidéjusio absorbcijos greicio zarnyne gali atsirasti
neurotoksiniy ir nefrotoksiniy pakitimy.

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 veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik gydant ligas arba
gydant ligas ir metafilaktiskai ir neturéty buti naudojamas jprastai profilaktikai.

Kai tik jmanoma, kolistinas turi biiti naudojamas tik remiantis bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais.
Veterinarinj vaista naudojant ne pagal pakuotés lapelyje pateiktus nurodymus, gali jvykti gydymo
klaidy ir padidéti kolistinui atspariy bakterijy paplitimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti salycio su §iuo
veterinariniu vaistu.

Reikia vengti atsitiktinio saly¢io su oda ar akimis. UZztiskusj ant odos ar akiy veterinarinj vaistg reikia
nuplauti dideliu kiekiu vandens.

Naudojus veterinarinj vaistg, rankas ir atviras odos vietas reikia nuplauti.

Vaikingumas ir dedantys kiauSinius pauksciai

Kolistino saugumas vaikingumo ar kiauSiniy déjimo metu nebuvo tirtas paskirties gyviiny raSims. Vis
délto kolistinas prastai absorbuojamas, skyrus per os, todél kolistino naudojimas vaikingumo ar
kiauSiniy déjimo metu neturéty sukelti problemy.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojus kolisting, pavieniais atvejais negalima atmesti galimos saveikos su anestetikais ir raumenis
atpalaiduojanciais vaistais.

Vengti derinio su aminoglikozidais ir levamizoliu.

Antibakterinj kolistino poveikj slopins dvivalenciai katijonai (pvz., gelezies, kalcio, magnio), taip pat
riebaly riigstys ir polifosfatai.

Perdozavimas
Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir taikyti simptominj gydymg. Specialaus
priesnuodis nezinomas.

Pagrindiniai nesuderinamumai

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

Dél galimy nesuderinamumy reikia vengti maisyti su kitais vaistais.

Neéra informacijos apie galimg $io veterinarinio vaisto sgveikg ar nesuderinamumg, naudojant per
burng, sumaisius su geriamuoju vandeniu ar skystu pasaru, kuriame yra biocidiniy produkty, pasaro
priedy ar kity geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad

vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui ir arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
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pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranes§imo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Galvijams (atrajoti neprad¢jusiems verSeliams):  naudoti su geriamuoju vandeniu arba pienu
(pakaitalu).

Kiauléms ir vi§toms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vistoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms:
5 mg kolistino sulfato (atitinka maziausiai 100 000 TV) 1 kg kiino svorio per dieng, kas atitinka
0,022 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per diena, 3—5 dienas i$ eilés.

Vistoms:
4 mg kolistino sulfato (atitinka maziausiai 75 000 TV) 1 kg kiino svorio per diena, kas atitinka
0,017 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per diena, 3—5 dienas i$ eilés.

Reikia stengtis, kad rekomenduojama dozé biity suvartota visiskai.

Gyvuliams, kuriems akivaizdziai sutrikusi sveikatos biikl¢ ir (arba) gyvuliams, kuriems dél ligos
sumazgjes apetitas ar vandens suvartojimas, geriau naudoti parenteriniu biidu skiriama vaista.
Siekiant uztikrinti tiksly veterinarinio vaisto dozavima pagal kiino svorj, reikia naudoti tinkama
dozavimo prietaisa (pvz., vienkartinj §virkstg).

Atskiry gyvuliy (galvijy (atrajoti nepradéjusiy verSeliy), kiauliy) gydymas

Paskirtg veterinarinio vaisto kiekj reikia jmaisyti (kiekvienam naudojimui naujai) j dalj pieno ar
paruosto naudoti atvésinto pieno pakaitalo. Biitina gerai iSmaiSyti ir sugirdyti pries Sérima.

Skiriant su geriamuoju vandeniu, reikiama kiekj veterinarinio vaisto reikia jmaisyti i dalj vandens ir
nedelsiant sugirdyti.

Siekiant uztikrinti tinkama dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Reikia skirti po puse nurodytos paros dozés kas 12 valandy.

Bandos / pulko ar jy dalies (kiauliy ir vi§ty) gydymas

12 val. dozavimo intervalg atitinkant] veterinarinio vaisto kiekj (pus¢ nurodytos paros dozées) reikia
atskiesti nedideliu kiekiu vandens ir gautg tirpala supilti j geriamajj vandenj.

Siekiant uztikrinti visy gydomy gyviiny vienoda vandens suvartojima, reikia uztikrinti pakankama
girdykly kiekj. Jei ganoma lauke, gydymo laikotarpiu gyviinus reikia laikyti tvarte.

Dieng ir naktj paSaro ir vandens suvartojimas gali reikSmingai skirtis.

Dozg reikia pakoreguoti pagal gyviny faktinj paros geriamojo vandens suvartojima, nes jis skiriasi
priklausomai nuo amziaus, sveikatos biiklés, tikslo ir gyviino auginimo metodo.

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Vanduo su vaistu turi buti vienintelis geriamojo vandens $altinis gyviinams visg gydymo laikotarpj.

Auksciau minéta doze, t. y. 12 val. dozavimo intervalg atitinkantis veterinarinio vaisto kiekis, kurj
reikia jmaiSyti j geriamgjj vandenj gydomiems gyviinams, apskaiciuojamas pagal §ig formule:
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Kiauléms

0,011 ml veterinarinio vaisto e .o
_ . vidutinis gydomy gyvuliy kiino L
1 kg ktino svorio per . ... ml veterinarinio
svoris (kg)

dozavimo intervalg = vaisto litrui geriamojo

vidutinis geriamojo vandens kiekis (1), iSgeriamas vieno gyvulio per vandens
dozavimo intervala
ViStoms

0,0085 ml veterinarinio vaisto e s
vidutinis gydomy pauksciy

1 kg kiino svorio per X _ . ... ml veterinarinio
. kiino svoris (kg) . o
dozavimo intervalg = vaisto litrui
vidutinis geriamojo vandens kiekis (1) iSgeriamas vieno paukscio geriamojo vandens

per dozavimo intervalg
Gydymo trukmé — 3—5 dienos.
Jeigu po 3 dieny néra reikSmingo klinikinio pageré¢jimo, diagnoze reikia perzitréti ir, jeigu reikia,
pakeisti gydyma.
Gydyma reikia testi ne ilgiau, nei tai biitina ligai i§gydyti.
Baigus gydyma, girdymo jrangg reikia tinkamai kruops¢iai iSvalyti, kad biity iSvengta mazesniy uz
gydomaja dozg, ypac atsparumg naudojamam antibiotikui sukelianciy, likutiniy kiekiy suvartojimo.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tirpalus i$ pieno ar pieno pakaitalo ir vaisto biitina paruosti prie§ pat naudojima ir nedelsiant sugirdyti.

Vaisto likucius, likusius talpykléje po laikotarpio, per kurj vaistas turéjo biiti suvartotas, reikia iSmesti.

10. ISlauka

Galvijams (atrajoti neprad¢jusiems versSeliams), kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Vistoms: skerdienai ir subproduktams — 1 para, kiau§iniams — 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Saugoti nuo §viesos.

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

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 7 dienos.
Tinkamumo laikas, atskiedus geriamuoju vandeniu pagal nurodymus, — 12 val.
Tinkamumo laikas, atskiedus pienu ar pieno pakaitalu pagal nurodymu, — 3 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

Registracijos numeriai:
LT/2/15/2268/001-003

Pakuociy dydziai:

1 x 250 ml (kartoninéje dézutéje),
1,000 ml (be antrinés pakuotés),

12 x 1000 ml (kartoninéje dézutéje),
5000 ml (be antrinés pakuotés).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data
2025-10-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima:
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB ,,Partnervetas

V. Maciuleviciaus g. 51,

04310 Vilnius

Tel. (85) 203 4257

el. p. partnervetas@gmail.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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B. KOMBINUOTAS ZENKLINIMAS
Visa informacija, pateikta informaciniame lapelyje ir etiketéje, yra pateikta ant 1000 ml talpos
butelio.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES —
ETIKETE —- PAKUOTES LAPELIS

{BUTELIS, 1000 ML}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Belacol 24 % Liquid, 240 mg/ml, tirpalas, skirtas naudoti su geriamuoju vandeniu, pienu arba pieno
pakaitalu, galvijams, kiauléms ir viStoms

2. SUDETIS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
kolistino sulfato 240 mg,

(atitinka maziausiai 4,56 mIn. TV);

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio (E1519) 9,45 mg.

Skaidrus gelsvas arba rusvas tirpalas.

3. PAKUOTES DYDIS

1000 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (atrajoti nepradéje verseliai), kiaulés, vistos.

5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms ir vi§toms, sergan¢ioms zarnyno
infekcinémis ligomis, sukeltomis kolistinui jautriy neinvaziniy E. coli, gydyti ir metafilaktiskai.

Prie§ pradedant naudoti metafilaktiskai, liga turi buti nustatyta bandoje.

6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti atsparumo polimiksinams atveju (visiS$kas kryzminis atsparumas tarp kolistino ir
polimiksino B).

Negalima naudoti gyviinams, kuriems akivaizdziai sutrikusi inksty funkcija.

Negalima naudoti Zinomo padidéjusio jautrumo polipeptidiniams antibiotikams ar bet kurios
sudedamosioms dalims atveju.
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Negalima naudoti arkliams, ypa¢ kumeliukams, kadangi kolistinas, sutrikus vir§kinamojo trakto
mikrofloros pusiausvyrai, gali sukelti su antimikrobinémis medziagomis siejamg kolitg (kolitg X),
paprastai susijusj su bakterija Clostridium difficile, o tai gali sukelti gyviino zutj.

7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

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

Kolistinas veikia gramneigiamas bakterijas; jo poveikis Sioms bakterijoms priklauso nuo jo
koncentracijos. D¢l prastos kolistino absorbcijos, didelé Sios medZziagos 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.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rii§ims

Atsizvelgiant | ribotg kolistino sulfato antibakterinj spektra, diagnoze reikia patvirtinti bakteriologiskai
ir atlikti jautrumo tyrima.

Reikia atsizvelgti i oficialias Salies ir vietines antibakteriniy medziagy naudojimo rekomendacijas.
Negalima atmesti, kad naujagimiams, taip pat ir sergantiems sunkiomis zarnyno ligomis ir turintiems
inksty funkcijos sutrikimy gyviinams dél padidéjusio absorbcijos grei¢io zarnyne gali atsirasti
neurotoksiniy ir nefrotoksiniy pakitimy.

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 veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik gydant ligas arba
gydant ligas ir metafilaktiskai ir neturéty buti naudojamas jprastai profilaktikai.

Kai tik jmanoma, kolistinas turi biiti naudojamas tik remiantis bakterijy jautrumo tyrimy rezultatais.
Veterinarinj vaista naudojant ne pagal pakuotés lapelyje pateiktus nurodymus, gali jvykti gydymo
klaidy ir padidéti kolistinui atspariy bakterijy paplitimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas polimiksinams, turi vengti salyio su §iuo
veterinariniu vaistu.

Reikia vengti atsitiktinio salyc¢io su oda ar akimis. UZztiSkusj ant odos ar akiy veterinarinj vaistg reikia
nuplauti dideliu kiekiu vandens.

Naudojus veterinarinj vaistg, rankas ir atviras odos vietas reikia nuplauti.

Vaikingumas ir dedantys kiauSinius pauk$éiai

Kolistino saugumas vaikingumo ar kiausiniy déjimo metu nebuvo tirtas paskirties gyviny rasims. Vis
délto kolistinas prastai absorbuojamas, skyrus per os, todél kolistino naudojimas vaikingumo ar
kiauSiniy déjimo metu neturéty sukelti problemy.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojus kolisting, pavieniais atvejais negalima atmesti galimos saveikos su anestetikais ir raumenis
atpalaiduojanciais vaistais.

Vengti derinio su aminoglikozidais ir levamizoliu.

Antibakterinj kolistino poveikj slopins dvivalenciai katijonai (pvz., gelezies, kalcio, magnio), taip pat
riebaly riigstys ir polifosfatai.

Perdozavimas
Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir taikyti simptominj gydyma. Specialaus
priesnuodis nezinomas.
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Pagrindiniai nesuderinamumai

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

Dél galimy nesuderinamumy reikia vengti maisyti su kitais vaistais.

Neéra informacijos apie galima Sio veterinarinio vaisto sgveikg ar nesuderinamuma, naudojant per
burna, sumaisius su geriamuoju vandeniu ar skystu pasaru, kuriame yra biocidiniy produkty, pasaro
priedy ar kity geriamajame vandenyje panaudoty medziagy.

8. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Nepageidaujami reiskiniai
NezZinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti ar registruotojui ar registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

PraneSimo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS AI IR METODAS KIEKVIENOS PASKIRTIES
RUSIES GYVUNAMS

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienos paskirties risies gyviinams

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams):  naudoti su geriamuoju vandeniu arba pienu

(pakaitalu).
Kiauléms ir vi§toms: naudoti su geriamuoju vandeniu.
Vistoms: naudoti su geriamuoju vandeniu.

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verseliams), kiauléms:
5 mg kolistino sulfato (atitinka maziausiai 100 000 TV) 1 kg kiino svorio per diena, kas atitinka
0,022 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per diena, 3—5 dienas i$ eilés.

Vistoms:
4 mg kolistino sulfato (atitinka maziausiai 75 000 TV) 1 kg kiino svorio per dieng, kas atitinka
0,017 ml veterinarinio vaisto 1 kg kiino svorio per diena, 3—5 dienas i$ eilés.

Reikia stengtis, kad rekomenduojama dozé biity suvartota visiskai.

Gyvuliams, kuriems akivaizdziai sutrikusi sveikatos buiklé ir (arba) gyvuliams, kuriems dél ligos
sumazejes apetitas ar vandens suvartojimas, geriau naudoti parenteriniu buidu skiriama vaistg.
Siekiant uztikrinti tiksly veterinarinio vaisto dozavimg pagal kiino svorij, reikia naudoti tinkama
dozavimo prietaisg (pvz., vienkartinj Svirksta).

Atskiry gyvuliy (galvijy (atrajoti nepradéjusiy verSeliy), kiauliy) gydymas

Paskirtg veterinarinio vaisto kiekj reikia jmaisyti (kiekvienam naudojimui naujai) j dalj pieno ar
paruosto naudoti atvésinto pieno pakaitalo. Biitina gerai iSmaisyti ir sugirdyti pries §érima.

Skiriant su geriamuoju vandeniu, reikiamg kiekj veterinarinio vaisto reikia jmaiSyti j dalj vandens ir
nedelsiant sugirdyti.
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Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Reikia skirti po puse¢ nurodytos paros dozés kas 12 valandy.

Bandos / pulko ar jy dalies (kiauliy ir visty) gydymas

12 val. dozavimo intervalg atitinkantj veterinarinio vaisto kiekj (puse nurodytos paros dozés) reikia
atskiesti nedideliu kiekiu vandens ir gauta tirpala supilti ] geriamajj vandenj.

Siekiant uztikrinti visy gydomy gyviny vienodg vandens suvartojima, reikia uztikrinti pakankama
girdykly kiekj. Jei ganoma lauke, gydymo laikotarpiu gyvtnus reikia laikyti tvarte.

Dieng ir naktj paSaro ir vandens suvartojimas gali reikSmingai skirtis.

Dozg reikia pakoreguoti pagal gyviiny faktinj paros geriamojo vandens suvartojimg, nes jis skiriasi
priklausomai nuo amziaus, sveikatos biiklés, tikslo ir gyviino auginimo metodo.

Siekiant uztikrinti tinkama dozavimga reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Vanduo su vaistu turi buti vienintelis geriamojo vandens $altinis gyviinams visg gydymo laikotarpij.

Auksc¢iau minétg doze, t. y. 12 val. dozavimo intervalg atitinkantis veterinarinio vaisto kiekis, kurj
reikia jmaiSyti j geriamajj vandenj gydomiems gyviinams, apskaiciuojamas pagal §ig formule:

Kiauléms
0,011 ml veterinarinio vaisto

1 kg ktino svorio per ... ml veterinarinio
dozavimo intervalg = vaisto litrui geriamojo

« vidutinis gydomy gyvuliy kiino
svoris (kg)

vidutinis geriamojo vandens kiekis (1), iSgeriamas vieno gyvulio per vandens
dozavimo intervalg

Vistoms
0,0085 ml veterinarinio vaisto

1 kg ktino svorio per ... ml veterinarinio
dozavimo intervalg = vaisto litrui

vidutinis gydomy pauksciy
ktino svoris (kg)

vidutinis geriamojo vandens kiekis (1) iSgeriamas vieno paukscio geriamojo vandens
per dozavimo intervala

Gydymo trukmé — 3—5 dienos.

Jeigu po 3 dieny néra reikSmingo klinikinio pageré¢jimo, diagnozg reikia perzitiréti ir, jeigu reikia,
pakeisti gydyma.

Gydyma reikia testi ne ilgiau, nei tai biitina ligai iSgydyti.

Baigus gydyma, girdymo jrangg reikia tinkamai kruops¢iai iSvalyti, kad biity iSvengta mazesniy uz
gydomaja dozg, ypac atsparumg naudojamam antibiotikui sukelian¢iy, likutiniy kiekiy suvartojimo.

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Tirpalus iS pieno ar pieno pakaitalo ir vaisto biitina paruosti prie$ pat naudojima ir nedelsiant sugirdyti.

Vaisto likucius, likusius talpykléje po laikotarpio, per kurj vaistas tur¢jo biiti suvartotas, reikia iSmesti.

11. ISLAUKA

ISlauka

Galvijams (atrajoti nepradéjusiems verSeliams), kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 1 para.
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Vistoms: skerdienai ir subproduktams — 1 para, kiau§iniams — 0 pary.

12. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Saugoti nuo §viesos.

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

13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/15/2268/002

Pakuocdiy dydziai

1 x 250 ml (kartoningje dézutéje),
1000 ml (be antrinés pakuotés),

12 x 1000 ml (kartoninéje dézutéje),
5000 ml (be antrinés pakuotes).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perZiiiros data
2025-10-28
I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

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

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB ,,Partnervetas‘

V. Maciuleviciaus g. 51,

04310 Vilnius

Tel. (85) 203 4257

el. p. partnervetas@gmail.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

| 18. KITA INFORMACIJA

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[ 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti iki 7 dienos.
Tinkamumo laikas, atskiedus geriamuoju vandeniu pagal nurodymus, — 12 val.
Tinkamumo laikas, atskiedus pienu ar pieno pakaitalu pagal nurodymus, — 3 val.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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