CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Belacol 240 mg/ml roztwdr do podania w wodzie do picia/mleku (preparacie
mlekozastepczym) dla bydla, $win i kur

Belacol 24% Liquid

240 mg/ml, solution for use in drinking water / milk (substitute) for cattle, pigs and chicken
(ES; HU, LV, LT, NL, PT)

Belacol 240 mg/ml, solution for use in drinking water / milk (substitute) for cattle, pigs and
chicken (EE)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Kolistyny siarczan 240,00 mg
(co odpowiada minimum 4,56 milionom j.m.)

Substancja(-e) pomocnicza(-e):
Alkohol benzylowy (E-1519) 9.45 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia/mleku (preparacie mlekozastgpezym)
Klarowny roztwor, zoéltawy do brgzowawego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (bydlo z nierozwinigta funkcja przedzoladkow), swinia i kura.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie zakazenia przewodu pokarmowego bydla (bydla z nierozwinigtg funkcja
przedzoladkdow), Swin i kur, spowodowanego nieinwazyjnymi szczepami E. coli wrazliwymi
na kolistyne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ w przypadku opornosci na polimyksyny (catkowita opornos¢ krzyzowa
pomiedzy kolistyng a polimyksyna B).

Nie stosowac u zwierzat cierpigcych na jawne zaburzenia czynnoscei nerek.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki polipeptydowe lub na dowolna
substancje pomocnicza.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Dodatkowe leczenie nalezy zastosowa¢ w przypadku posocznicy. zwierzat przewlekle
chorych lub zwierzat cierpigcych na brak apetytu lub o ograniczonym przyjmowaniu wody ze
wzgledu na chorobe.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na ograniczone antybakteryjne spektrum siarczanu kolistyny diagnoz¢ nalezy
potwierdzi¢ bakteriologicznie i przeprowadzi¢ badanie wrazliwosci.

Nalezy uwzglednic¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace zwalczania drobnoustrojow.

Nie mozna wykluczy¢ wystgpienia zmian neurotoksycznych i nefrotoksycznych u
noworodkow, jak rowniez u zwierzat z cigzkimi chorobami jelitowymi i zaburzeniami pracy
nerek. ze wzgledu na zwigkszong szybkos¢ dojelitowego wehlaniania.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosei na polimyksyny powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unikac przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami. Wszelkie zachlapania na skorze
1 oczach zmy¢ duzg iloscig wody.

Po uzyciu umy¢ rece i odstonieta skorg.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zbadano bezpieczenstwa kolistyny u gatunkéw docelowych w okresie cigzy lub niesnosci.
Poniewaz doustnie podana kolistyna jest stabo wchlaniana. jej stosowanie w cigzy lub w
okresie niesnosci nie powinno powodowac szczegdlnych problemow.

4.8 Interakecje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

W pojedynczych przypadkach po zastosowaniu kolistyny nie mozna wykluczy¢ interakceji ze
srodkami znieczulajacymi i lekami zwiotczajacymi migsnie.

Unikac laczenia z aminoglikozydami i lawamizolem.

Bakteriobojeze dzialanie kolistyny jest antagonizowane przez biwalentne kationy (np. zelaza.
wapnia, magnezu), jak rowniez kwasy tluszczowe i polifosforany.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Bydlo z nierozwinieta funkcja przedzoladkow: podanie w wodzie do picia/ mleku.
Swinie i kury: podanie w wodzie do picia.



Bydlo (bydlo z nierozwini¢ta funkcja przedzoladkow), Swinie:
5 mg siarczanu kolistyny (co odpowiada min. 100 000 j.m.)/kg masy ciala/dzien rownowazne
0.022 ml produktu leczniczego weterynaryjnego/kg masy ciala/dzien przez kolejnych 3-5 dni.

Kury:

4 mg siarczanu kolistyny (co odpowiada min. 75 000 j.m.)/kg masy ciala/dzien rownowazne
0.017 ml produktu leczniczego weterynaryjnego/kg masy ciata/dzien przez kolejnych 3-5 dni.

Przestrzega¢ przyjmowania calosci zalecanej dawki.

U zwierzat z wyraznymi zaburzeniami zdrowia i/lub o braku apetytu lub ograniczonym
przyjmowaniu wody ze wzgledu na chorobeg preferowany jest produkt podawany droga
pozajelitowa.

Dla zapewnienia wlasciwej dawki produktu leczniczego weterynaryjnego dostosowanej do
masy ciala nalezy stosowa¢ odpowiednie urzadzenie dozujace (np. jednorazows strzykawke).

Do leczenia poszczegdlnych zwierzat (bydlo (z nierozwinietg funkejg przedzoladkow),
swinie):

Zalecana ilos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy wymieszaé na nowo dla
kazdego podania z cz¢sécia mleka lub gotowego do uzycia schlodzonego preparatu
mlekozastepczego. Produkt nalezy dokladnie wymieszaé i poda¢ przed karmieniem.

W przypadku podawania z wodg do picia, wymagana ilos¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy wymieszac z czescia wody i od razu podac.

W celu zapewnienia wlasciwej dawki i uniknigcia przedawkowania nalezy jak najdokladniej
okresli¢ masg ciala.

Nalezy odpowiednio podawa¢ potowe wskazanej dziennej dawki w 12-godzinnych odstepach.

Do leczenia stada/czesei stada (Swinie i kury):

Calkowicie rozpusci¢ ilos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego wymagang na odstgp
pomigdzy dawkami (12 godzin) w malej iloéci wody i dodaé do wody do picia.

W celu zapewnienia jednakowego przyjecia wody przez wszystkie leczone zwierzeta nalezy
zapewni¢ wystarczajaca ilos¢ wodopojow. W przypadku hodowli na §wiezym powietrzu, na
czas leczenia zwierzeta nalezy trzymaé w budynku.

Pomigdzy dniem i noca moga wystapi¢ znaczne roznice w spozywaniu karmy i wody.
Dawkowanie nalezy dostosowac do rzeczywistego dziennego przyjmowania wody do picia
przez zwierzeta, ktore rozni sie w zaleznosci od wieku. stanu zdrowia, przeznaczenia i
sposobu hodowli zwierzat.

W celu zapewnienia wlasciwej dawki i unikniecia przedawkowania nalezy jak najdokladnie]
okresli¢ mase ciala.

Przez caly okres leczenia woda z lekiem powinna stanowi¢ jedyne zrodlo wody do picia dla
zwierzat.

Dla powyzej wymienionej dawki ilo§¢ produktu leczniczego weterynaryjnego do
wymieszania z woda do picia dla leczonych zwierzat obliczana jest na odstep pomiedzy
dawkami (12 godzin) zgodnie z ponizszym wzorem:

Swinie



0,011 ml leczniczego produktu
... ml produktu

weterynaryjnego srednia masa ciala (kg) ;
\ X : leczniczego
na kg masy ciala / odstep leczonych zwierzat =

= weterynaryjnego

pomiedzy dawkami ;
na litr wody do

srednia ilos¢ wody do picia (1) / picia
zwierze / odstep pomiedzy dawkami

Kury

0.0085 ml leczniczego produktu

weterynaryjnego srednia masa ciala (kg)
na kg masy ciata / odstep : leczonych zwierzat
pomiedzy dawkami

... ml produktu
leczniczego
= weterynaryjnego

na litr wody do
srednia ilos¢ wody do picia (1) / picia
zwierze / odstep pomiedzy dawkami

Czas trwania leczenia: 3—5 dni.

Jesli po 3 dniach leczenia obraz kliniczny nie ulega znaczgcej poprawie, nalezy ponownie
postawi¢ diagnoze i w razie potrzeby zmieni¢ leczenie.

Po zakonczeniu leczenia nalezy doktadnie i w odpowiedni sposob wyczysci¢ wodopoje. aby
uniknac przyjecia subterapeutycznych ilosci stosowanych antybiotykow. szczegdlnie tych
powodujacych opornosé.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Niezwlocznie przerwac leczenie i zastosowac leczenie objawowe. Brak znanego specjalnego
antidotum.

4.11 Okres(y) karencji

Ciele, Swinia:  Tkanki jadalne: 1 dzien:
Kura: Tkanki jadalne: 1 dzien:
Jajka: 0 dni

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Dojelitowe przeciwzakazne antybiotyki
Kod ATCvet: QA07AA10



5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Kolistyna dziala bakteriobdjczo i jest przede wszystkim skuteczna wobec gram ujemnych
bakterii, takich jak enterobacteriaceae, a szczegdlnie Escherichia coli. Dzialanie
bakteriobojcze skierowane jest jedynie przeciw organizmom zewnatrzkomorkowym. W
grupie polimyksyn wystepuje opornos¢ krzyzowa. Ponadto polimyksyny moga inaktywowac
endotoksyny (E. coli).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Polimyksyny przenikaja przez blony sluzowe tylko w niewielkim stopniu. W zwiazku z tym
doustnie podany siarczan kolistyny wchlaniany jest w ilosci mniejszej niz 0,.5%. Wyzszego
poziomu wchlaniania nalezy jednak oczekiwac u noworodkow, jak roéwniez w przypadku
choroby jelit.

Dopiero po 2 godzinach od doustnego podania 50 mg siarczanu kolistyny/kg masy ciata w
surowicy i zolei kur mozna wykryé maksymalne st¢zenie wynoszacej odpowiednio 10,2 i
5,7 pg/ml. Dawka 25 mg siarczanu kolistyny/kg masy ciala nie prowadzi do otrzymania
zauwazalnych pozostalosci.

Po podaniu 25 mg siarczanu kolistyny/kg masy ciala w surowicy i zolci $win mozna wykry¢
stezenia wynoszace odpowiednio 1,0 i 4.0 pg/ml. Po podaniu podwdjnej dawki stezenie
wynosi odpowiednio 8,3 1 9.0 pg/ml.

Jedynie bardzo mala cz¢$¢ podawanej kolistyny (0,3%) wydzielana jest w niezmienionej.
aktywnej postaci przez nerki i zol¢ (badania na psach). Po doustnym podaniu wigkszos¢
dawki ulega przemianie w przewodzie pokarmowym na antybakteryjnie nieskuteczne
fragmenty czasteczek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E-1519)
Glikol propylenowy

Sodu chlorek

Mannitol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Kolistyna jest pod wzgledem chemiczno-fizycznym niezgodna z ampicylina.
cefalosporynami, erytromycyng i kanamycyna.

Ze wzgledu na potencjalne niezgodnosci nalezy unika¢ mieszania z innymi produktami
leczniczymi.



6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

Okres waznosci po rozeienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 12 godzin.
Okres waznosci po rozcienczeniu w mleku lub preparacie mlekozastepeczym zgodnie z instrukceja:
3 godziny.

Roztwor leku w mleku lub preparacie mlekozastepezym nalezy przygotowaé natychmiast przed
uzyciem i musi by¢ podany natychmiast.

Pozostalosci leku w pojemniku, po przekroczeniu wyznaczonego terminu waznosci nalezy
wyrzucic.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Chroni¢ przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biala butelka z PE o pojemnosci 250 ml z zakretka (z wkladka uszczelniajgcg) 1 kubkiem
dozujgcym.

Biala butelka z PE o pojemnosci 1000 ml z zakretka (z wkladka uszezelniajaca);

Bialy pojemnik plastikowy z PE o pojemnosci 5000ml z zakretka (PE).

Wielkos¢ opakowan:

1 %250 ml (w pudelku tekturowym)
1000 ml (bez opakowania zewngtrznego)
12 x 1000 ml (w pudetku tekturowym)
5000 ml (bez opakowania zewnetrznego)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzjcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta
Niemcy

8.  NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR §

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA



