| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Belacol 100 % Compactate 1000 mg/g granulas lictosanai dzeramaja tideni liellopiem, ctikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams satur:

AKktivas vielas:
Kolistina sulfats 1000 mg
(atbilst 20 milj. 1U)

Baltas lidz gandriz baltas granulas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ctikas, Vistas.
3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Zarnu infekciju arstéSanai un metafilaksei, ko izraisijusas pret kolistinu jutigas neinvazivas E. coli
teliem pirms atgremosSanas procesu sakSanas, cukam un vistam. Pirms metafilaktiskas arst€Sanas
janosaka slimibas klatbiitne grupa vai ganampulka.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja ir rezistence pret polimikstniem (pilniga krusteniska rezistence starp kolisttnu un
polimiksinu B).

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir izteikti nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret polipeptidu antibiotikam.

Nelietot zirgiem, it Tpasi kumeliem, jo kolistina lietoSana var izraisit kunga-zarnu trakta mikrofloras
lidzsvara izmainas, kas var izraisit ar antibakterialo lidzeklu lictoSanu saistita kolita (kolits-X) attistibu,
kurs parasti ir saistits ar Clostridium difficile un var bit letals.

3.4 Ipasi bridinajumi

Septicémijas gadijumos hroniski slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuriem ir samazinata &stgriba
vai kas uznem mazaku tidens daudzumu slimibas dé€l, ir javeic papildu arstésana.

Kolistnam ir no koncentracijas atkariga iedarbiba uz gramnegativajam bakterijam. Iekskigi lietojot,
kunga-zarnu trakta, t. i., mérka vieta, tiek panakta augsta koncentracija, jo viela slikti uzsiicas. Sie faktori
liecina, ka nav ieteicams veikt arst€Sanu ilgak neka noradits 3.9. apakSpunkta, jo tas var izraisit
nevajadzigu paklauSanu $o veterinaro zalu iedarbibai.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna identifikaciju un jutibas testiem.

Kolistinu nedrikst lietot ka labas parvaldibas prakses aizstajeju.

Cilveku medicina kolistins ir pedgjas izveles zales noteiktu multirezistentu bakteriju izraisttu infekciju
arstéSana. Lai samazinatu iespgjamo risku, kas ir saistits ar plasu kolistina lietoSanu, ta lietoSanu
jaierobezo lidz slimibu arstéSanai vai arst€Sanai un metafilaksei, un to nedrikst lietot profilaksei.




Lietojot §is veterinaras zales at$kirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var paliclinaties pret
kolistinu rezistentu bakteriju izplatiba un samazinaties arstéSanas efektivitate. JaundzimuSajiem
dzivniekiem un dzivniekiem ar smagiem kunga-zarnu trakta un nieru darbibas traucgjumiem var
palielinaties kolistina sisteémiska iedarbiba. Var rasties neirotoksiskas un nefrotoksiskas izmainas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no saskares ar adu un ieelposanas, sagatavojot un lietojot §Ts veterinaras zales, jo pastav
sensibilizacijas vai kontaktdermatita risks. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver puteklu masku un cimdus. Péc riko$anas ar §Tm veterinarajam zaleém
mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret polimiksiniem jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6  Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija vai uz tiesa iepakojuma.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un d€j&jputniem:

Merksugam netika petits kolistina lietoSanas droSums griisnibas vai déSanas laika. Tacu kolistins pec
iekskigas lietosanas slikti uzsiicas organisma, tapec kolistina lietoSanai grisnibas vai dé€Sanas laika
nevajadz€tu izraisit ipaSus sareZgijumus.

3.8  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Atseviskos gadijumos péc kolistina lietoSanas nevar izslégt mijiedarbibu ar anestézijas Iidzekliem un
muskulu relaksantiem.

Izvairities no kombinacijam ar aminoglikozidiem un levamizolu.

3.9 LietoSanas veids un devas

LietoSanai dzeramaja tideni.

AtseviSku dzivnieku arstéSanai

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas procesu sakSanas):
5 mg kolistina sulfata (atbilst 100 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 1 g So veterinaro zalu uz
200 kg kermena svara/diena.

Ganampulka/ganampulka dalas arstéSanai

Cukam:
5 mg kolistina sulfata (atbilst 100 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 1 g $o veterinaro zalu uz
200 kg kermena svara/diena.

Vistam:



4 mg kolistina sulfata (atbilst 80 000 [U)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 4 g $o veterinaro zalu uz
1000 kg arst€jamo dzivnieku kermena svara/diena.

Atsevisku dzivnieku arst€Sanai (teliem pirms atgremosanas procesu saksanas):

Pilniba iz8kidinat nepiecieSamo granulu daudzumu dala dzerama tidens un lietot nekavgjoties.

Ievadit pusi noteiktas dienas devas attiecigi ar 12 stundu intervalu. Parliecinaties, ka paredz&éta deva tiek
pilniba uznemta.

Noteikto $o veterinaro zalu daudzumu sagatavot katrai lictoSanas reizei no jauna sajaucot ar dalu piena
vai lietoSanai gatavu, atdzes€tu piena aizstaj&ju.

Nodrosinat $o veterinaro zalu pilnigu sajauks$anos un lietot pirms baroSanas.

Ganampulka/ganampulka dalas (cuku, vistu) arstéSanai:

_______

pievienot dzeramajam tidenim.

Lai panaktu, ka visi arst€jamie dzivnieki uznem vienlidzigu idens daudzumu, nodro$inat pietiekamu
dzirdinatavu skaitu. Ja dzivnieki tiek turti arpus telpam, arstéSanas laika tos turet kat.

Devu pielagot dienas faktiskajam, realajam dzivnieku uznemtajam dzerama tidens daudzumam, jo tas ir
atkarigs no vecuma, veselibas stavokla, dzivnieka izmantoSanas mérka un audz&sanas veida (pieméram,
vides temperatiiras mainas vai dazadiem apgaismojuma reZimiem vistam).

Lai nodros$inatu ieprieks$ minétas devas, So veterinaro zalu daudzums, kas jaiemaisa arst€jamo dzivnieku
dzeramaja udent, ir aprekinams p&c $adas formulas:

Ciukam

5 mg So veterinaro zalu . .
’ arst€jamo dzivnieku

uz kg kermena svars X o mg So veterinaro
(k.sv.)/diena vidgjais k.sv. (kg) = Zluuzlitru
vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ dzerama tidens
dzivnieks/diena
Vistam
4 mg So veterinaro zalu X arst€jamo dzivnieku 5 o
uz kg k.sv./diena vidg&jais k.sv. (kg) Mg so veterinaro

zalu uz litru

vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ dzerama didens

dzivnieks/diena

ArstéSanas ilgums: 3-5 dienas.

Ja tris dienu laika p&c arsteéSanas uzsaksanas netiek noverots bitiskis kliniska stavokla uzlabojums,
parskatit diagnozi un mainit arsté$anu, ja nepieciesams.

lerobezot arstéSanas ilgumu I1dz minimalajam slimibas arst€Sanai nepiecieSamajam laika posmam.

P&c arsteSanas beigam dzirdinatavu aprikojumu riipigi iztirit ar piemerotam metodém, lai noverstu
izmantoto antibiotiku subterapeitisku devu uznemsanu, kas veicina rezistences veidosanos.
Dzivniekiem ar acimredzamu smagu veselibas stavokli vélams lietot parenterali ievadamas veterinaras
zales.

3.10 Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Nav.
3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un

pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku



Nav piemérojami.
3.12 lIerobeZojumu periods

Liellopiem (teliem pirms atgremosanas procesu sak$anas ), cikam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena;
Olam: nulle dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QAO07AA10

4.2 Farmakodinamiskas ipaSibas

Kolistins ir baktericida viela un primari iedarbojas uz virkni gramnegativo bakt@riju, pieméram, uz
Enterobacteriaceae dzimtas baktérijam un ipasi uz Escherichia coli. Antibakteriala iedarbiba rodas tikai
pret arpusSunu organismiem. Polimiksinu grupa ir vérojama krusteniska rezistence. Polimiksini var
neitralizet arT endotoksinus (E. coli).

Kolistina iedarbiba uz gramnegativajam bakterijam ir atkariga no koncentracijas. Lietojot iekskigi,
kunga-zarnu trakta, t. i., mérka vieta, tiek panakta augsta koncentracija, jo viela slikti uzsiicas.

4.3 Farmakokinétiskas 1pasibas

Polimiksini tikai neliela méra skérso glotadu. Tapeéc péc iekskigas lietoSanas uzsiicas mazak ka 0,5 %
kolistina sulfata. Tome&r jaundzimusajiem, ka arT zarnu slimibu gadijuma iesp&jama lielaka uzstuksanas
pakape.

P&c kolistina sulfata iekskigas lietosanas vistam deva 50 mg/kg kermena svara maksimala koncentracija
seruma un ZultT attiecigi 10,2 un 5,7 pg/ml, ir nosakami tikai péc 2 stundam. Kolistina sulfata deva
25 mg/kg kermena svara nerada izm&ramus apjomus.

P&c kolistina sulfata lietoSanas cukam deva 25 mg/kg kermena svara seruma un Zultl ir konstatgjama
koncentracija attiecigi 1,0 un 4,0 pg/ml. P&c divkarSas devas ievadiSanas koncentracija palielinas
attiecigi [1idz 8,3 un 9,0 pg/ml.

Tikai neliela ievadita kolistina dala (0,3 %) tiek izvadita neizmainita, aktiva forma caur nierém un ar
zulti (pétijums suniem). Péc iekskigas lietosanas lielaka dala uznemtas devas sadalas zarnu trakta
molekulu fragmentos, kuriem nepiemit antibakteriala iedarbiba.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1 Biitiska nesaderiba

Kolistins kimiski un fizikali nav savietojams ar ampicilinu, cefalosporiniem, eritromicinu un
kanamicinu.

Uz Kkolistina antibakterialo iedarbibu ka atnagonisti iedarbojas divveértigie katjoni (piem., dzelzs, kalcija,
magnija), ka arT taukskabes un polifosfati.

Nav pieejama informacija par iespgjamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §is veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo tdeni, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas vielas, ko lieto
dzeramaja tident.



Iespgjamas nesaderibas d€] nelietot maisijuma ar citam zaleém.
5.2 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizg&jas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas dzeramaja tideni saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
5.3 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Uzglabat ciesi noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

250 g, 500 g, 1 kg salokama kartona kaste ar ieksgjo slani (papirs/PE/Alu/PE).
2,5 kg “kard-o-seal” maisin$ (PE/papirs/PE/Alu/PE).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co.KG

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/16/0027

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums : 02/08/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 1 x 250 g, 1 x 500 g

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Belacol 100 % Compactate 1000 mg/g granulas lieto$anai dzeramaja tident

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:

Kolista sulfats 1000 mg
(atbilst 20 milj. 1U/g)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS
250 g
500 g

|4, MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saks$anas), ctikas, vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tident.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas: Galai un blakusproduktiem:

Vistas: Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Olam:

1 diena.

nulle dienas

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Péc atvérSanas izlietot 28 dienu laika.

------
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Péc atverSanas izlietot lidz...

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Uzglabat ciesi noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co.KG

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/16/0027

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Belacol 100 % Compactate 1000 mg/g granulas lictosanai dzeramaja tident liellopiem, ctikam un vistam

2. Sastavs
Katrs grams satur:

Aktiva viela:
Kolistina sulfats 1000 mg
(atbilst 20 milj. 1U)

Baltas Iidz gandriz baltas granulas.

3. Merksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ctikas, vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Zarnu infekciju arstéSanai un metafilaksei, ko izraisijusas pret kolistinu jutigas neinvazivas E. coli
teliem pirms atgremoSanas procesu sakSanas, ciikam un vistam. Pirms metafilaktiskas arst€Sanas
janosaka slimibas klatbtitne grupa vai ganampulka.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja ir rezistence pret polimikstniem (pilniga krusteniska rezistence starp kolisttnu un
polimiksinu B).

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir izteikti nieru darbibas traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret polipeptidu antibiotikam.

Nelietot zirgiem, it Tpasi kumeliem, jo kolistina lietoSana var izraisit kunga-zarnu trakta mikrofloras
lidzsvara izmainas, kas var izraisit ar antibakterialo Iidzeklu lietosanu saistita kolita (kolits-X) attistibu,
kurs parasti ir saistits ar Clostridium difficile un var bat letals.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Septicemijas gadijumos hroniski slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuriem ir samazinata estgriba
vai kas uznem mazaku tidens daudzumu slimibas dgl, ir javeic papildu arstesana.

Kolistinam ir no koncentracijas atkariga iedarbiba uz gramnegativajam bakterijam. lekskigi lietojot,
kunga-zarnu trakta, t. i., mérka vieta, tick panakta augsta koncentracija, jo viela slikti uzsiicas. Sie faktori
liecina, ka nav ieteicams veikt arstéSanu ilgak, neka noradits apak$punkta “Deva katrai dzivnieku sugai,
lietosanas veids un metode” , jo tas var izraisit nevajadzigu paklausanu $o veterinaro zalu iedarbibai.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
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So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna identifikaciju un jutibas testiem.
Kolistinu nedrikst lietot ka labas parvaldibas prakses aizstaj&ju.

Cilveku medicina kolistins ir pedgjas izveles zales noteiktu multirezistentu baktériju izraisitu infekciju
arst€Sana. Lai samazinatu iesp&jamo risku, kas ir saistits ar plasu kolistinalietoSanu, ta lietoSanu ierobezo
lidz slimibu arst€Sanai vai arstéSanai un metafilaksei, un to nedrikst lietot profilaksei.

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot s§Ts veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret

kolistinu rezistentu bakteriju izplatiba un samazinaties arst€Sanas efektivitate. Jaundzimusajiem
dzivniekiem un dzivniekiem ar smagiem kunga-zarnu trakta un nieru darbibas traucgjumiem var
palielinaties kolistina sisteémiska iedarbiba. Var rasties neirotoksiskas un nefrotoksiskas izmainas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no saskares ar adu un ieelposanas, sagatavojot un lietojot §Ts veterinaras zales, jo pastav
sensibilizacijas vai kontaktdermatita risks. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietverputeklu masku un cimdus. P&c rikoSanas ar $im veterinarajam zalém
mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret polimikstniem jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam
zaleém.

Griisniba un dgj&jputni:

Merksugam netika pétits kolistina lietoSanas droSums griisnibas vai déSanas laika. Tacu kolistins p&c
iekskigas lietoSanas sliktiuzsiicas organisma, tapec kolistina lietoSanai grusnibas vai deSanas laika
nevajadz@tu izraisit ipasas problémas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Atseviskos gadijumos pec kolistina lietoSanas nevar izslegt mijiedarbibu ar anestézijas lidzekliem un
muskulu relaksantiem.

Izvairities no kombinacijam ar aminoglikozidiem un levamizolu.

PardozeSana:
Nav.

Bitiska nesaderiba:

Kolistins kimiski un fizikali nav savietojams ar ampicilinu, cefalosporiniem, eritromicinu un
kanamicinu.

Uz Kkolistina antibakterialo iedarbibu ka antagonisti iedarbojas divveértigie katjoni (piem., dzelzs, kalcija,
magnija), ka arT taukskabes un polifosfati.

Iespgjamas nesaderibas d&] nelietot maistijuma ar citam zalém.

Nav pieejama informacija par iespgjamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §is veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo tdeni, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas vielas, ko lieto
dzeramaja tident.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:https://www.pvd.gov.lv/Iv
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https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
LietoSanai dzeramaja tident.

AtseviSku dzivnieku arsté$anai

Liellopiem (teliem pirms atgremoSanas procesu saksanas):
5 mg kolistina sulfata (atbilst 100 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 1 g $o veterinaro zalu uz
200 kg kermena svara/diena.

Ganampulka/ganampulka dalas arstéSanai

Cukam:
5 mg kolistina sulfata (atbilst 100 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 1 g So veterinaro zalu uz
200 kg kermena svara/diena.

Vistam:
4 mg kolista sulfata (atbilst 80 000 [U)/kg kermena svara/diena, kas atbilst
4 g 3o veterinaro zalu uz 1000 kg arstgjamo dzivnieku kermena svara/diena.

AtseviSku dzivnieku arstéSanai (teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas):

______

Ievadit pusi noteiktas dienas devas attiecigi ar 12 stundu intervalu. Parliecinaties, ka paredzeta deva tiek
pilniba uznemta.

Noteikto $o veterinaro zalu daudzumu sagatavot katrai lietoSanas reizei no jauna sajauacot ar dalu piena
vai lietoSanai gatavu, atdzes&tu piena aizstaj&ju.

Nodrosinat $o veterinaro zalu pilnigu sajauks$anos un lietot pirms barosanas.

Ganampulka/ganampulka dalas (ctiku, vistu) arstéSanai:

Pilniba izskidinat nepiecieSamo granulu daudzumu katru dienu no jauna neliela Gidens daudzuma un
pievienot dzeramajam tdenim.

Lai panaktu, ka visi arst€§jamie dzivnieki uznem vienlidzigu tidens daudzumu, nodrosinat pietiekamu
dzirdinatavu skaitu. Ja dzivnieki tiek tur@ti arpus telpam, arst€Sanas laika tos turét kutl.

Devu pielagot dienas faktiskajam, realajam dzivnieku uznemtajam dzerama tidens daudzumam, jo tas ir
atkarigs no vecuma, veselibas stavokla, dzivnieka izmantosanas mérka un audze$anas veida (piem&ram,
vides temperatiiras mainas vai dazadiem apgaismojuma rezimiem vistam).

Lai nodrosinatu iepriek$ minétas devas, So veterinaro zalu daudzums, kas jaiemaisa arst€jamo dzivnieku
dzeramaja udent, ir aprekinams peéc $adas formulas:

Cukam
5 mg So veterinaro zalu arst€jamo dzivnieku y -
. X s . mg so veterinaro
uz kg k.sv/diena vid&jais k.sv (kg) _ Jalu uz litru
vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ dzerama fdens
dzivnieks/diena
Vistam
4 mg So veterinaro zalu X arst€jamo dzivnieku y o
uz kg k.sv./diena vidgjais k.sv. (kg) Mg So veterinaro

zalu uz litru

vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ _
dzerama tidens

dzivnieks/diena
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Arste3anas ilgums: 3-5 dienas.

Ja tris dienu laika pec arstéSanas uzsakSanas netiek noverots biitisks kliniska stavokla uzlabojums,
parskatit diagnozi un mainit arsté$anu, ja nepieciesams.

Ierobezot arstéSanas ilgumu lidz minimalajam slimibas arst€Sanai nepiecieS$amajam laika posmam.

P&c arst€Sanas beigam dzirdinatavu aprikojumu ripigi iztirit ar piemérotam metodém, lai noverstu
izmantoto antibiotiku subterapeitisku devu uznemsanu, kas veicina rezistences veido$anos.
Dzivniekiem ar acimredzamu smagu veselibas stavokli vélams lietot parenterali ievadamas veterinaras
zales.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Nav piemérojams.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem (teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas), cikam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistam:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Olam: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Uzglabat ciesi nosl€gtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

Deriguma termins pec iz8kidinasanas dzeramaja tideni saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
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V/DCP/16/0027

Iepakojuma izméri:

250 g, 500 g, 1 kg salokama kartona kaste.
2,5 kg “kard-o-seal” maisina.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iesp&jamam blakusparadibam:

Bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Strae 19 49377 Vechta

Vacija

Tel.: +49 4441 873 555
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B. KOMBINETAIS MARKEJUMS
Pilniga informacija no lietoSanas instrukcijas un mark&juma ir sniegta uz 1 kg / 2,5 kg iepakojuma.
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA - APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Kartona kaste 1x 1 kg, “kard-o-seal” maisins 1x 2,5 kg

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Belacol 100 % Compactate 1000 mg/g, granulas lietosanai dzeramaja Gdeni liellopiem, ciikam un
vistam.

2. SASTAVS

Katrs grams satur:

AKktivas vielas:

Kolistina sulfats 1000 mg
(atbilst 20 milj. 1U)

Baltas Iidz gandriz baltas granulas.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1kg
2,5 kg

| 4. MERKA SUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas, vistas.

| 5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Zarnu infekciju arstéSanai un metafilaksei, ko izraisijusas pret kolistinu jutigas neinvazivas E. coli
teliem pirms atgremosanas procesu sakSanas, cikam un vistam. Pirms metafilaktiskas arstéSanas
janosaka slimibas klatbutne grupa vai ganampulka.

6. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja ir rezistence pret polimiksiniem (pilniga krusteniska rezistence starp kolistinu un
polimiksinu B).

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir izteikti nierudarbibas traucéjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret polipeptidu antibiotikam.
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Nelietot zirgiem, it Tpasi kumeliem, jo kolistina lictoSana varizraisit kunga-zarnu trakta mikrofloras
lidzsvara izmainas, kas var izraisit ar antibakterialo lidzeklu lietosanu saistita kolita (kolits-X)attistibu,
kurs§ parasti ir saistits ar Clostridium difficile, un var bit letals.

7.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Septicémijas gadijumos hroniski slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem, kuriem ir samazinata &stgriba
vai kas uznem mazaku tidens daudzumu slimibas dgl, ir javeic papildu arst€Sana.

Kolistinam ir no koncentracijas atkariga iedarbiba uz gramnegativajam bakterijam. lekskigi lietojot,
kunga-zarnu trakta, t. i., mérka vieta, tick panakta augsta koncentracija, jo viela slikti uzsiicas. Sie faktori
liecina, ka nav ieteicams veikt arsteSanu ilgak, neka noradits sadala “Deva katrai dzivnieku sugai,
lietoSanas veids un metode™”, jo tas var izraisit nevajadzigu paklausanu $o veterinaro zalu iedarbibai.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
So veterinaro zalu lietosana japamato ar mérka patogéna identifikaciju un jutibas testiem.

Kolistinu nedrikst lietot ka labas parvaldibas prakses aizstajeju.

Cilveku medicina kolistins ir p&dgjas izveles zales noteiktu multirezistentu baktériju izraisitu infekciju
arst€Sana. Lai samazinatu iesp&jamo risku, kas ir saistits ar plasu kolistinalietosanu, ta lietoSanu
jaierobezo lidz slimibu arstéSanai vai arstéSanai un metafilaksei, un to nedrikst lietot profilaksei.

Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
kolistinu rezistentu bakteriju izplatiba un samazinaties arstéSanas efektivitate. JaundzimusSajiem
dzivniekiem un dzivniekiem ar smagiem kunga-zarnu trakta un nieru darbibas trauc€umiem var
palielinaties kolistina sistémiska iedarbiba. Var rasties neirotoksiskas un nefrotoksiskas izmainas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no saskares ar adu un ieelpoSanas, sagatavojot un lietojot §1s veterinaras zales, jo pastav
sensibilizacijas vai kontaktdermatita risks. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietverputeklu masku un cimdus. Péc rikoSanas ar §Tm veterinarajam zaleém
mazgat rokas.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret polimiksiniem izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Griisniba un dgj&jputni:

Merksugam netika pétits kolistina lietoSanas droSums griisnibas vai déSanas laika. Tacu kolistins pec
iekskigas lietoSanas slikti uzsticas organisma, tapéc kolistina lietoSanai griisnibas vai d€Sanas laika
nevajadz&tu izraisit paSus sarezgijumus.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Atseviskos gadijumos pec kolistina lietoSanas nevar izslegt mijiedarbibu ar anestgzijas lidzekliem un
muskulu relaksantiem.

Izvairities no kombinacijam ar aminoglikozidiem un levamizolu.

Pardoze$ana:
Nav.

Bitiska nesaderiba:
Kolistins kimiski un fizikali nav savietojams ar ampicilinu, cefalosporimiem, eritromictnu un
kanamicinu.
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Uz Kkolistina antibakterialo iedarbibu ka antagonisti iedarbojas divveértigie katjoni (piem., dzelzs, kalcija,
magnija), ka ar1 taukskabes un polifosfati.

Nav pieejama informacija par iespgjamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §1s veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo tideni, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas vielas, ko lieto
dzeramaja tident.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja lictosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is
instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:

https://www.pvd.gov.lv/lv

9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAI, LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai dzeramaja tideni.

AtseviSku dzivnieku arsté$anai

Liellopiem (teliem pirms atgremoSanas procesu sak§anas):
5 mg kolistina sulfata (atbilst 100 000 IU)/kg kermena svara/diena, kas atbilst 1 g So veterinaro zalu uz
200 kg kermena svara/diena.

Ganampulka/ganampulka dalas arstéSanai

Cukam:
5 mg kolistina sulfata (atbilst 100 000 [U)/kg kermena svara/diena, kas atbilst
1 g So veterinaro zalu uz 200 kg kermena svara/diena.

Vistam:
4 mg kolistna sulfata (atbilst 80 000 [U)/kg kermena svara/diena, kas atbilst
4 g o veterinaro zalu uz 1000 kg arst€§jamo dzivnieku kermena svara/diena.

AtseviSku dzivnieku arstéSanai (teliem pirms atgremog$anas procesu sak$anas):

—1. = v =1 =

Ievadit pusi noteiktas dienas devas attiecigi ar 12 stundu intervalu. Parliecinaties, ka paredzeta deva tiek
pilniba uznemta.

Noteikto $o veterinaro zalu daudzumu sagatavot katrai lietoSanas reizei no jauna sajaucot ar dalu piena
vai gatavu, atdzes€tu piena aizstajeju.

Nodrosinat $o veterinaro zalu pilnigu sajauk$anos un lietot pirms baroSanas.

Ganampulka/ganampulka dalas (cuku, vistu) arstéSanai:

_____

pievienot dzeramajam tdenim.
Lai panaktu, ka visi arst€§jamie dzivnieki uznem vienlidzigu tidens daudzumu, nodrosinat pietickamu
dzirdinatavu skaitu. Ja dzivnieki tiek tur@ti arpus telpam, arst€Sanas laika tos turet kuti.
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Devu pielagot dienas faktiskajam, realajam dzivnieku uznemtajam dzerama tidens daudzumam, jo tas ir
atkarigs no vecuma, veselibas stavokla, dzivnieka izmantoSanas mérka un audz&sanas veida (pieméram,
vides temperatiiras mainas vai dazadiem apgaismojuma rezimiem vistam).

Lai nodrosinatu ieprieks mingtas devas, So veterinaro zalu daudzums, kas jaiemaisa arst€jamo dzivnieku
dzeramaja tdent, ir aprékinams p€c $adas formulas:

Ciukam

5 mg So veterinaro zalu . .
’ arst€jamo dzivnieku

uz kg kermena svars X S mg So veterinaro
(k.sv)/diena vidgjais k.sv (kg) = zaluuzlitru
vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ dzerama tdens
dzivnieks/diena
Vistam
4 mg So veterinaro zalu x arst€jamo dzivnieku 5 o
uz kg k.sv./diena vidgjais k.sv. (kg) mg So veterinaro

zalu uz litru

vidgjais dzerama tidens daudzums (1)/ _
dzerama tdens

dzivnieks/diena

ArstéSanas ilgums: 3-5 dienas.

Ja tris dienu laika pec arst€sanas uzsakSanas netiek noverots klmiska stavokla uzlabojums, parskatit
diagnozi un mainit arsté$anu, ja nepieciesams.

Ierobezot arstésanas ilgumu lidz minimalajam slimibas arst€Sanai nepiecieSamajam laika posmam.

Pec arstéSanas beigam dzirdinatavu aprikojumu riipigi iztirit ar piemeérotam metodeém, lai noverstu
izmantoto antibiotiku subterapeitisku devu uznemsanu, kas veicina rezistences veidos$anos.
Dzivniekiem ar acimredzamu smagu veselibas stavokli, vélams lietot parenterali ievadamas veterinaras
zales.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav piemérojams.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods
Liellopiem (teliem pirms atgremosanas procesu sakSanas), ciikam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Olam: nulle dienas.

12. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma.
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Uzglabat ciesi noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma peéc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

13. IPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistémam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

14.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/DCP/16/0027

lepakojuma lielumi

250 g, 500 g, 1 kg salokama kartona kastg.
2,5 kg “kard-o-seal” maisina.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete pédéjo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Stra3e 1949377 Vechta

Vacija
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Tel.: +49 4441 873 555

| 18. CITA INFORMACIJA

| 19.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

P&c atversanas izlietot Iidz...
Deriguma termins p&c pirmreizgjaspirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

vvvvvv

| 2. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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