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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Belacol 24% Liquido
240 mg/ml, solucdo para administracdo na agua de bebida, leite ou leite de substituicdo para bovinos,
suinos e galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1,0 ml de solugdo contém:
Substancias ativas:

Sulfato de colistina 240,00 mg
(equivalente a um minimo de 4,56 milhdes Ul)

Excipientes:
Alcool benzilico (E-1519) 9,45 mg

Para a lista completa de excipientes, ver se¢éo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgdo para administragdo na &gua de bebida, leite ou leite de substituicdo.
Solugéo transparente de coloragdo amarelada a acastanhada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (bovinos pré-ruminantes), suinos e galinhas.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento e metafilaxia de infecdes entéricas em bovinos (bovinos pré-ruminantes), suinos e
galinhas, causadas por Escherichia coli ndo invasivo e sensiveis a colistina.
A presenca da doenca na exploracdo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de resisténcia a polimixinas (resisténcia cruzada total entre colistina e
polimixina B).

N&o administrar a animais que sofram de uma manifesta disfungdo renal.

N&do administrar em caso de hipersensibilidade a antibidticos polipeptideos ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em equideos, nomeadamente em potros, dado que a colistina, devido a uma mudanca
no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite associada aos
antimicrobianos (Colite X), tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que pode ser fatal.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

No caso de formas septicémicas, animais com doengas cronicas, inapeténcia ou ingestdo reduzida de
agua devido a doenca, deve ser administrado tratamento adicional.
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A colistina exerce atividade dependente da concentracdo contra bactérias Gram-negativas. Apds a
administracdo oral, sdo alcancadas concentracfes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o local-
alvo, devido a absorcao fraca da substancia. Estes fatores indicam que uma duracdo de tratamento
superior a indicada na sec¢do 4.9, causadora de exposicao desnecessaria, ndo é recomendada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Tendo em consideragdo o espectro antibacteriano limitado do sulfato de colistina, o diagndstico deve
ser confirmado bacteriologicamente e devem ser realizados testes de sensibilidade.

Devem ser observadas as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

N&o podem ser excluidas, devido & taxa de absorg¢do entérica aumentada, alteracGes neurotoxicas e
nefrotoxicas em recém-nascidos, bem como em animais com doencas intestinais graves, e disfungédo
renal.

N&o utilizar a colistina como substituto das boas praticas de gest&o.

A colistina € um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infegdes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco potencial
associado a utilizacdo generalizada da colistina, 0 seu uso deve ser limitado ao tratamento ou ao
tratamento e a metafilaxia de doencas, e ndo deve ser utilizada para a profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina s6 deve ser utilizada com base em testes de suscetibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario em ndo conformidade com as instru¢des fornecidas no
RCM pode causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a colistina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a polimixinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Deve ser evitado o contacto acidental com a pele ou os olhos. Lavar todos os salpicos da pele ou dos
olhos, com &gua abundante.

Apo6s a administracdo, deve lavar as méos e a pele exposta.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca da colistina durante a gestacdo ou a postura nao foi investigada nas espécies-alvo. No
entanto, a colistina apresenta uma fraca absorcéo apds a administracéo oral, por isso, a administracdo
de colistina durante a gestacdo ou a postura ndo devera causar especiais problemas.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Apés a aplicacdo de colistina em casos individuais ndo podem ser excluidas interagdes com
anestésicos ou relaxantes musculares.
Evitar combinagdes com aminoglicosideos e levamisol.

O efeito antibacteriano da colistina é antagonizado pelos catifes bivalentes (p.ex. ferro, calcio,
magnésio) bem como pelos acidos gordos e polifosfatos.
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4.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos pré-ruminantes: administrar na dgua de bebida, leite ou leite de substituicdo.
Suinos e galinhas: administrar na dgua de bebida.

Bovinos (pré-ruminantes), suinos:

5 mg de sulfato de colistina (equivalente a um min. de 100 000 Ul) / kg de peso corporal / dia,
equivalente a 0,022 ml do medicamento veterinario / kg de peso corporal / dia durante 3-5 dias
consecutivos.

Galinhas:

4 mg de sulfato de colistina (equivalente a um min. de 75 000 Ul) / kg de peso corporal / dia,
equivalente a 0,017 ml do medicamento veterinario / kg de peso corporal / dia durante 3-5 dias
consecutivos.

Deve ter-se cuidado para que a dosagem recomendada seja administrada por completo.

Nos animais com um estado de salude obviamente perturbado e/ou nos animais com inapeténcia
demonstrada ou ingestdo reduzida de &gua devido a doencga, deve dar-se preferéncia a um tratamento
parenteral.

De forma a garantir que se administra a dose adequada de medicamento veterinario relativamente ao
peso corporal correto, deve ser utilizado um dispositivo de dosagem apropriado (p.ex. uma seringa
descartével).

Para tratar animais individualmente (bovinos (pré-ruminantes), suinos):

A quantidade prescrita do medicamento veterinario deve ser renovada por cada aplica¢do, numa parte
do leite ou do leite de substituicdo pronto a usar e arrefecido. Assegurar uma mistura completa e
administrar antes da alimentacao.

Ao administrar a quantidade requerida do medicamento veterindrio com &gua de bebida, esta
quantidade deve ser misturada numa parte da agua e administrada imediatamente.

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel
de forma evitar subdosagem.

Administrar a metade da dose diaria indicada num intervalo de 12 horas, respetivamente.

Para tratamento de grupo / parte de um grupo (suinos e galinhas):

Dissolver por completo a quantidade do medicamento veterinario requerido por intervalo de dosagem
(12 horas), em pouca agua, e adicionar esta solucdo a agua de bebida.

Para garantir a ingestdo de &gua dos animais, deve haver suficientes bebedouros. Caso existam
instalacdes ao ar livre, os animais deviam ser mantidos no estabulo durante o tratamento.

A ingestdo de alimentacdo e agua pode variar bastante entre os periodos de dia e de noite.

A dosagem deve ser ajustada a ingestdo real e diaria da 4gua de bebida pelos animais; a ingestdo pode
variar conforme a idade, o estado de saude, o objetivo e 0 método de criacdo dos animais.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel
de forma a evitar subdosagem.

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de &gua de bebida para os animais durante todo o periodo de
tratamento.
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Para obter a dosagem supramencionada, a quantidade do medicamento veterinario a ser misturado na
agua de bebida para os animais a ser tratados é calculada por intervalo de dosagem (12 horas),
conforme a seguinte formula:

Suinos

0,011 ml do medicamento

veterinario y PC médio (kg) ou .(.j._ml do ¢
por kg PC / intervalo de animais a ser tratados medicamento
dosagem = veterinario por

litro de 4gua de

quantidade média de agua de bebida (1) / bebida
animais / intervalo de dosagem

Galinhas

0,0085 ml do medicamento

veterinario y PC médio (kg) ou ' (.j._ml dot
por kg PC / intervalo de animais a ser tratados medicamento
dosagem = veterinario por

litro de &gua de
quantidade média de agua de bebida (1) / bebida

animais / intervalo de dosagem

Duracéo do tratamento: 3 - 5 dias.

Caso o quadro clinico ndo apresente melhorias significativas ap6s 3 dias de tratamento, o diagnostico
deve ser revisto e a terapia alterada, se necessario.

A duracdo do tratamento deve limitar-se ao periodo de tempo minimo necessario para o tratamento da
doenca.

Apdbs terminar o tratamento, o equipamento de bebida deve ser cuidadosamente limpo de forma
adequada para evitar a ingestdo subterapéutica, em especial quantidades residuais do antibiotico
administrado, que podem causar resisténcias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Interromper imediatamente a terapéutica e realizar tratamento sintoméatico. N&o é conhecido nenhum
antidoto especifico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Vitelos, suinos:  carne e visceras: 1 dia.

Galinhas: carne e visceras: 1 dia.
Ovos: 0 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-infecioso intestinal, antibiéticos
Codigo ATCvet: QA07AALD
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

A colistina é um bactericida e atua em primeiro lugar contra bactérias gram-negativas, tal como as
enterobacteriaceae e, principalmente, Escherichia coli. A acdo antibacteriana desenvolve-se apenas
com organismos extracelulares. H& uma resisténcia cruzada no grupo das polimixinas. Além disso, as
polimixinas podem inativar endotoxinas (E. coli).

A colistina exerce atividade dependente da concentracdo contra bactérias Gram-negativas. Apos a
administracdo oral, sdo alcancadas concentracdes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o local-
alvo, devido a absorgdo fraca da substancia.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apenas uma pequena parte das polimixinas passam as membranas mucosas. Por isso, menos de 0,5%
do sulfato de colistina é absorvido apds a administracdo oral. Porém, pode esperar-se uma taxa de
absor¢do mais elevada tanto em recém-nascidos como no caso de doencas intestinais.

Apbs a administracdo de 50 mg de sulfato de colistina / kg do peso corporal em galinhas, as
concentragdes maximas de 10,2 e 5,7 pg/ml, respetivamente, s6 podem ser detetadas no soro e na bilis
2 horas mais tarde. A dose de 25 mg de sulfato de colistina / kg do peso corporal ndo leva a residuos
mensuraveis.

Apos a administracdo de 25 mg de sulfato de colistina / kg do peso corporal em suinos, podem ser
detetadas no soro e na bilis 1,0 e 4,0 pg/ml, respetivamente. As concentragdes sobem para 8,3 e 9,0
pg/ml, respetivamente, apds a administragdo de uma dose dupla.

Apenas uma parte muito pequena (0,3 %) da colistina administrada é excretada na forma inalterada e
ativa através dos rins e da bilis (ensaio em cdes). Apos administracdo oral, a maior parte da dose
administrada é repartida no trato intestinal em fragmentos moleculares de caracteristica antibacteriana
inefetiva.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E-1519)
Propilenoglicol

Cloreto de sodio

Manitol

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

A Colistina apresenta uma incompatibilidade quimico-fisica com ampicilina, cefalosporinas,
eritromicina e canamicina.

Devido a possiveis incompatibilidades, a mistura com outros medicamentos veterinarios deve ser
evitada.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

Prazo de validade ap6s diluicdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 12 horas.
Prazo de validade ap6s diluicdo em leite ou leite de substituicdo de acordo com as instruc@es: 3 horas.
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Solugdes do medicamento veterinario em leite ou em leite de substituicdo devem ser preparadas
imediatamente antes da sua administragdo e devem ser administradas imediatamente.

Restos do medicamento veterindrio que permanecam na embalagem apo6s o fim do prazo de validade
devem ser eliminados.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco branco, de PE, com 250 ml, tampa de rosca (com peca de embutir) e dispositivo de dosagem.
Frasco branco, de PE, com 1000 ml e tampa de rosca (com peca de embutir);
Embalagem de plastico branco, de PE, com 5000 ml e tampa de rosca (de PE).
Apresentacodes:

1 x 250 ml (numa caixa de cartéo)

1000 ml (sem acondicionamento secundario)

12 x 1000 ml (numa caixa de cartdo)

5000 ml (sem acondicionamento secundario)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAC;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUC;AO NO MERCADO
888/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
2 de janeiro de 2015/ 18 de outubro de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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{Caixa de papeldo 1 x 250 ml, 12 x 1000 ml}

<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Belacol 24 % Liquido

240 mg/ml, solucdo para administracdo na adgua de, leite ou leite de substituicdo para bovinos, suinos e

galinhas
Sulfato de colistina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Sulfato de colistina 240,00 mg
(equivalente a um minimo de 4,56 milhdes Ul)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para administragdo na 4gua de bebida, leite ou leite de substituigdo.

| 4. APRESENTAGOES

250 ml
12 x 1000 ml

| 5. ESPECIE(S)-ALVO

Bovinos (pré-ruminantes), suinos e galinhas

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

(N&o solicitado)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos, suinos:  carne e visceras: 1 dia.
Galinhas: carne e visceras: 1 dia.

Ovos: 0 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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Apbs a primeira perfuracdo, administrar ate:
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

Prazo de validade ap6s diluicdo na agua de bebida de acordo com as instrugées: 12 horas.
Prazo de validade ap6s dilui¢do no leite ou leite de substituicdo de acordo com as instrucdes: 3 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

Distribuidor:

Celjade Lda.

Rua D. Augusto Pereira Coutinho, 16-A
2870-309 Montijo

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

888/01/15DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {nimero}
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

{Frasco, 250 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Belacol 24 % Liquido

240 mg/ml, solucdo para administracdo na agua de bebida, leite ou leite de substituicdo para bovinos,

suinos e galinhas
Sulfato de colistina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Sulfato de colistina 240,00 mg
(equivalente a um minimo de 4,56 milhdes Ul)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para administragdo na &gua de bebida , leite ou leite de substituicdo

| 4. APRESENTAGOES

250 ml

| 5. ESPECIE(S)-ALVO

Bovinos (pré-ruminantes), suinos e galinhas

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

[N&o solicitado]

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos, suinos:  carne e visceras: 1 dia.
Galinhas: carne e visceras: 1 dia.
Ovos: 0 dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apds a primeira perfuracdo, administrar ate:
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.
Prazo de validade ap6s dilui¢do na agua de bebida de acordo com as instru¢des: 12 horas.
Prazo de validade ap6s dilui¢do no leite ou leite de substituicdo de acordo com as instrugdes: 3 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

[N&o solicitadas no rétulo primario]

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

Distribuidor:

Celjade Lda.

Rua D. Augusto Pereira Coutinho, 16-A
2870-309 Montijo

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

888/01/15DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
{Embalagem de 5000 ml}

envelope de plastico bem fixo no recipiente

Aviso: a embalagem de 5000 ml é fornecida com um folheto informativo que se encontra num

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Belacol 24 % Liquido

240 mg/ml, solucéo para administragéo na agua de bebida, leite ou leite de substitui¢cdo para bovinos,

suinos e galinhas
Sulfato de colistina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Sulfato de colistina 240,00 mg
(equivalente a um minimo de 4,56 milhdes Ul)

3. FORMA FARMACEUTICA

Soluc¢éo para administracdo na agua de bebida , leite ou leite de substituicdo

| 4. APRESENTAGAO

5000 ml

| 5. ESPECIE(S)-ALVO

Bovinos (pré-ruminantes), suinos e galinhas

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

[N&o solicitado]

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos, suinos:  carne e visceras: 1 dia.
Galinhas: carne e visceras: 1 dia.
Ovos: 0 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
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Apbs a primeira perfuracdo, administrar ate:
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.

Prazo de validade ap6s diluicdo na dgua de bebida de acordo com as instrugées: 12 horas.
Prazo de validade ap6s dilui¢do no leite ou leite de substituicdo de acordo com as instrugdes: 3 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRIGCOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

Distribuidor:

Celjade Lda.

Rua D. Augusto Pereira Coutinho, 16-A
2870-309 Montijo

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

888/01/15DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote><Lot> {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Belacol 24 % Liquido
240 mg/ml, solucdo para administracdo na dgua de bebida, leite ou leite de substituicdo para bovinos,
suinos e galinhas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODU(;AQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Belacol 24 % Liquido

240 mg/ml, solucdo para administracdo na agua de bebida, leite ou leite de substituicdo para bovinos,
suinos e galinhas

Sulfato de colistina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml de solugdo contém:

Substancias ativas:
Sulfato de colistina 240,00 mg
(equivalente a um minimo de 4,56 milhdes Ul)

Excipientes:
Alcool benzilico (E-1519) 9,45 mg

Solucdo transparente de coloracdo amarelada a acastanhada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e metafilaxia de infegdes entéricas em bovinos (bovinos pré-ruminantes), suinos e
galinhas, causadas por Escherichia coli ndo invasivo e sensiveis a colistina.
A presenca da doenga na exploracéo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de resisténcia a polimixinas (resisténcia cruzada total entre colistina e
polimixina B).

N&o administrar a animais que sofram de uma manifesta disfuncéo renal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a antibidticos polipeptideos ou a algum dos
excipientes.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2021
Pagina 17 de 30



S REPUBLICA a V
PORTUGUESA iy

e Veterinaria

AGRICULTURA

N&o administrar em equideos, nomeadamente em potros, dado que a colistina, devido a uma mudanca
no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite associada aos
antimicrobianos (Colite X), tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que pode ser fatal.

6. REAGOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.Alternativamente podera reportar através do sistema nacional de farmacovigilancia
veterinaria; farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIE(S)-ALVO

Bovinos (bovinos pré-ruminantes), suinos e galinhas.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dosagem

Bovinos pré-ruminantes: administrar na agua de bebida / leite.
Suinos e galinhas: administrar na 4gua de bebida.

Bovinos (pré-ruminantes), suinos:

5 mg de sulfato de colistina (equivalente a um min. de 100 000 Ul) / kg de peso corporal / dia,
equivalente a 0,022 ml do medicamento veterinario / kg de peso corporal / dia durante 3-5 dias
consecutivos.

Galinhas:

4 mg de sulfato de colistina (equivalente a um min. de 75 000 Ul) / kg de peso corporal / dia,
equivalente a 0,017 ml do medicamento veterinario / kg de peso corporal / dia durante 3-5 dias
consecutivos.

Deve ter-se cuidado de forma a que a dosagem recomendada seja administrada por completo.

Nos animais com um estado de salde obviamente perturbado e/ou nos animais com inapeténcia
demonstrada ou ingestdo reduzida de &gua devido a doencga, deve dar-se preferéncia a um tratamento
parenteral.

De forma a garantir que se administra a dose adequada de medicamento veterinario relativamente ao
peso corporal correto, deve ser utilizado um dispositivo de dosagem apropriado (p.ex. uma seringa
descartavel).

Para tratar animais individualmente (bovinos (pré-ruminantes), suinos):

A quantidade prescrita do medicamento veterinario deve ser renovada por cada aplicacdo, numa parte
do leite ou do leite de substituicdo pronto a usar e arrefecido. Assegurar uma mistura completa e
administrar antes da alimentacdo.

Ao administrar a quantidade requerida do medicamento veterindrio com &gua de bebida, esta
quantidade deve ser misturada numa parte da agua e administrada imediatamente.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel
de forma evitar subdosagem.

Administrar a metade da dose diéria indicada num intervalo de 12 horas, respetivamente.
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Para tratamento de grupo / parte de um grupo (suinos e galinhas):

Dissolver por completo a quantidade do medicamento veterinario requerido por intervalo de dosagem
(12 horas), em pouca agua, e adicionar esta solu¢éo a dgua de bebida.

Para garantir a ingestdo de agua dos animais, deve haver suficientes bebedouros. Caso existam
instalacBes ao ar livre, os animais deviam ser mantidos no estabulo durante o tratamento.

A ingestdo de alimentacdo e agua pode variar bastante entre os periodos de dia e de noite.

A dosagem deve ser ajustada a ingestdo real e diaria da agua de bebida pelos animais; a ingestdo pode
variar conforme a idade, o estado de saude, o objetivo e 0 método de criagdo dos animais.

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel
de forma a evitar subdosagem.

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de dgua de bebida para os animais durante todo o periodo de
tratamento.

Para obter a dosagem supramencionada, a quantidade do medicamento veterinario a ser misturado na
agua de bebida para os animais a ser tratados é calculada por intervalo de dosagem (12 horas),
conforme a seguinte formula:

Suinos

0,011 ml do medicamento

veterinario y PC médio (kg) ou 'd‘.ml dot
por kg PC / intervalo de animais a ser tratados medicamento
dosagem = veterinario por

litro de agua de

quantidade média de &gua de bebida (1) / bebida
animais / intervalo de dosagem

Galinhas

0,0085 ml do medicamento

veterinario y PC médio (kg) ou .(.j._ml dot
por kg PC / intervalo de animais a ser tratados medicamento
dosagem = veterinario por

litro de &gua de
quantidade média de agua de bebida (1) / bebida

animais / intervalo de dosagem

Duragéo do tratamento: 3 - 5 dias.

Caso o quadro clinico ndo apresente melhorias significativas apos 3 dias de tratamento, o diagndéstico
deve ser revisto e a terapia alterada, se necessario.

A duracdo do tratamento deve limitar-se ao periodo de tempo minimo necessario para o tratamento da
doenga.

Apdbs terminar o tratamento, o equipamento de bebida deve ser cuidadosamente limpo de forma
adequada para evitar a ingestdo subterapéutica, em especial de quantidades residuais do antibiotico
administrado, que podem causar resisténcias.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Solucdes do medicamento veterindrio em leite ou em leite de substituicdo devem ser preparadas
imediatamente antes da sua administragdo e devem ser administradas imediatamente.

Restos do medicamento veterinario que permanecam na embalagem ap6s o fim do prazo de validade
devem ser eliminados.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos, suinos:  carne e visceras: 1 dia.
Galinhas: carne e visceras: 1 dia.
Ovos: 0 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.
Prazo de validade ap6s diluicdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 12 horas.
Prazo de validade ap6s dilui¢do no leite ou leite de substituicdo de acordo com as instrugdes: 3 horas.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Proteger da luz.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

No caso de formas septicémicas, animais com doencgas cronicas, inapeténcia ou ingestdo reduzida de
agua devido a doenca, deve ser administrado tratamento adicional.

A colistina exerce atividade dependente da concentragcdo contra bactérias Gram-negativas. Apds a
administracdo oral, sdo alcancadas concentracdes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o local-
alvo, devido & absorcéo fraca da substéncia. Estes fatores indicam que uma duracdo de tratamento
superior a indicada na secgdo 8, causadora de exposi¢do desnecessaria, ndo é recomendada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Tendo em consideragdo o espectro antibacteriano limitado do sulfato de colistina, o diagndéstico deve
ser confirmado bacteriologicamente e devem ser realizados testes de sensibilidade.

Devem ser observadas as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

N&o podem ser excluidas devido a taxa de absorcdo entérica aumentada, alteracGes neurotoxicas e
nefrotoxicas em recém-nascidos, bem como em animais com doencas intestinais graves, e disfungédo
renal.

N&o utilizar a colistina como substituto das boas praticas de gest&o.

A colistina é um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infegdes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco potencial
associado a utilizacdo generalizada da colistina, 0 seu uso deve ser limitado ao tratamento ou ao
tratamento e a metafilaxia de doengas, e ndo deve ser utilizada para a profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina sé deve ser utilizada com base em testes de suscetibilidade.
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A administracdo do medicamento veterinario em ndo conformidade com as instru¢fes fornecidas no
folheto informativo pode causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes a colistina.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a polimixinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Deve ser evitado o contacto acidental com a pele ou os olhos. Lavar todos os salpicos da pele ou dos
olhos, com &gua abundante.

Ap0s a administracdo, deve lavar as méos e a pele exposta.

Utilizac&o durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

A seguranca da colistina durante a gestacdo ou a postura ndo foi investigada nas espécies-alvo. No
entanto, a colistina apresenta uma fraca absorcéo apds a administracéo oral, por isso, a administracao
de colistina durante a gestacdo ou a postura ndo devera causar especiais problemas.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Apés a aplicacdo de colistina em casos individuais ndo podem ser excluidas interagdes com
anestésicos ou relaxantes musculares.

Evitar combinagdes com aminoglicosideos e levamisol.

O efeito antibacteriano da colistina sera antagonizado pelos catides bivalentes (p.ex. ferro, célcio,
magnésio) bem como pelos acidos gordos e polifosfatos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos) se necessario
Interromper imediatamente a terapéutica e realizar tratamento sintoméatico. Ndo é conhecido nenhum
antidoto especifico.

Incompatibilidades

A Colistina apresenta uma incompatibilidade quimico-fisica com ampicilina, cefalosporinas,
eritromicina e canamicina.

Devido a possiveis incompatibilidades, a mistura com outros medicamentos veterinarios deve ser
evitada.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES
Apresentacdes:
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1 x 250 ml (numa caixa de cartéo)

1000 ml (sem acondicionamento secundario)
12 x 1000 ml (numa caixa de cartdo)

5000 ml (sem acondicionamento secundario)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

N° de AlIM: 888/01/15DFVPT

Distribuidor:

Celjade Lda.

Rua D. Augusto Pereira Coutinho, 16-A
2870-309 Montijo

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em outubro de 2021
Pagina 22 de 30



S REPUBLICA d g aV
d

PORTUGUESA
AGRICULTURA

de Alimentagao
e Veterinaria

B. ROTULO COMBINADO

Na embalagem de 1000 | é fornecida toda a informacdo do folheto informativo e do
rétulo.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULO E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTROD~UQAO
NO MERCADO E DO FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO
LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e do fabricante responsavel pela libertacio
do lote:

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Belacol 24 % Liquido

240 mg/ml, solucéo para administracéo na agua de bebida, leite ou leite de substitui¢do para bovinos,
suinos e galinhas
Sulfato de colistina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml de solugdo contém:

Substancias ativas:
Sulfato de colistina 240,00 mg
(equivalente a um minimo de 4,56 milhdes Ul)

Excipientes:
Alcool benzilico (E-1519) 9,45 mg

Solucdo transparente de coloracdo amarelada a acastanhada.
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4. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo para administrar na dgua de bebida, leite ou leite de substituicao.

5. APRESENTACOES

1000 ml (sem acondicionamento secundario)
5000 ml (sem acondicionamento secundario)

6. Indicacao(indicacdes)

Tratamento e metafilaxia de infe¢fes gastrointestinais em bovinos (bovinos pré-ruminantes), suinos e
galinhas, causadas por Escherichia coli ndo invasivo e sensiveis a colistina.
A presenca da doenga na exploracéo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

7. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de resisténcia a polimixinas (resisténcia cruzada total entre colistina e
polimixina B).

N&o administrar a animais que sofram de uma manifesta disfuncao renal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a antibi6ticos polipeptideos ou a algum dos
excipientes.

Né&o administrar em equideos, nomeadamente em potros, dado que a colistina, devido a uma mudanca
no equilibrio da microflora gastrointestinal, pode levar ao desenvolvimento de colite associada aos
antimicrobianos (Colite X), tipicamente associada ao Clostridium difficile, o que pode ser fatal.

8. Reacdes adversas

Desconhecidas.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico

9. ESPECIE(S)-ALVO

veterinario.Alternativamente poderd reportar através do sistema nacional de farmacovigilancia:
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

10. Dosagem em funcao da espécie, via(s) e modo de administracao
Bovinos (bovinos pré-ruminantes), suinos e galinhas.

Dosagem

Bovinos pré-ruminantes: administrar na agua de bebida, leite ou leite de substituicéo.
Suinos e galinhas: administrar na 4gua de bebida.

Bovinos (pré-ruminantes), suinos:

5 mg de sulfato de colistina (equivalente a um min. de 100 000 Ul) / kg do peso corporal / dia,
equivalente a 0,022 ml do medicamento veterinario / kg do peso corporal / dia durante 3-5 dias
consecutivos.
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Galinhas:

4 mg de sulfato de colistina (equivalente a um min. de 75 000 Ul) / kg do peso corporal / dia,
equivalente a 0,017 ml do medicamento veterinario / kg do peso corporal / dia durante 3-5 dias
consecutivos.

Deve ter-se cuidado de forma a que a dosagem recomendada seja administrada por completo.

Nos animais com um estado de salde obviamente perturbado e/ou nos animais com inapeténcia
demonstrada ou ingestao reduzida de 4gua devido a doenca, deve dar-se preferéncia a um tratamento
parenteral.

De forma a garantir que se administra a dose adequada de medicamento veterinario relativamente ao
peso corporal correto, deve ser utilizado um dispositivo de dosagem apropriado (p.ex. uma seringa
descartével).

Para tratar animais individualmente (bovinos (pré-ruminantes), suinos):

A quantidade prescrita do medicamento veterinario deve ser renovada por cada aplicagdo, numa parte
do leite ou do leite de substituicdo pronto a usar e arrefecido. Assegurar uma mistura completa e
administrar antes da alimentacdo.

Ao administrar a quantidade requerida do medicamento veterindrio com agua de bebida, esta
quantidade deve ser misturada numa parte da agua e administrada imediatamente.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel
de forma evitar subdosagem.

Administrar a metade da dose diaria indicada num intervalo de 12 horas, respetivamente.

Para tratamento de grupo / parte de um grupo (suinos e galinhas):

Dissolver por completo a quantidade do medicamento veterinario requerido por intervalo de dosagem
(12 horas), em pouca agua, e adicionar esta solucéo & agua de bebida.

Para garantir a ingestdo de agua dos animais, deve haver suficientes bebedouros. Caso existam
instalagdes ao ar livre, 0s animais deviam ser mantidos no estabulo durante o tratamento.

A ingestdo de alimentacdo e dgua pode variar bastante entre os periodos de dia e de noite.

A dosagem deve ser ajustada a ingestdo real e diaria da 4gua de bebida pelos animais; a ingestdo pode
variar conforme a idade, o estado de saude, o objetivo e 0 método de criagdo dos animais.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel
de forma a evitar subdosagem.

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de &gua de bebida para os animais durante todo o periodo de
tratamento.

Para obter a dosagem supramencionada, a quantidade do medicamento veterinario a ser misturado na
agua de bebida para os animais a ser tratados é calculada por intervalo de dosagem (12 horas),
conforme a seguinte formula:
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Suinos

0,011 ml do medicamento

veterinario y PC médio (kg) ou .(.j._ml dot
por kg PC / intervalo de animais a ser tratados medicamento
dosagem = veterinario por

litro de 4gua de

quantidade média de agua de bebida (1) / bebida
animais / intervalo de dosagem

Galinhas

0,0085 ml do medicamento ld
veterinario PC médio (kg) ou - M1 do

por kg PC/ intervalo de animais a ser tratados medicamento
dosagem = veterinario por

litro de &4gua de
quantidade média de agua de bebida (1) / bebida

animais / intervalo de dosagem

Duracéo do tratamento: 3 - 5 dias.

Caso o quadro clinico ndo apresente melhorias significativas apds 3 dias de tratamento, o diagndstico
deve ser revisto e a terapia alterada, se necessario.

A duracdo do tratamento deve limitar-se ao periodode tempo minimo necessario para o tratamento da
doenca.

Apdbs terminar o tratamento, o equipamento de bebida deve ser cuidadosamente limpo de forma
adequada para evitar a ingestdo subterapéutica, em especial de quantidades residuais do antibiotico
administrado, que podem causar resisténcias.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

11 -Instrucdes com vista a uma utilizacdo correta

Solugdes do medicamento veterindrio em leite ou em leite de substituicdo devem ser preparadas
imediatamente antes da sua administracdo e devem ser administradas imediatamente.

Restos do medicamento veterinario que permanecam na embalagem ap6s o fim do prazo de validade
devem ser eliminados.

12 -Intervalo de sequranca

Vitelos, suinos:  carne e visceras: 1 dia.
Galinhas: carne e visceras: 1 dia.
Ovos: 0 dia.

13- PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.
Prazo de validade ap6s diluicdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 12 horas.
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Prazo de validade ap6s diluicdo no leite ou leite de substituicdo de acordo com as instrucdes: 3 horas.
N&o administrar este veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Proteger da luz.

14.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

No caso de formas septicémicas, animais com doengas cronicas, inapeténcia ou ingestdo reduzida de
agua devido a doenca, deve ser administrado tratamento adicional.

A colistina exerce atividade dependente da concentracdo contra bactérias Gram-negativas. Apds a
administracdo oral, sdo alcangadas concentracOes elevadas no trato gastrointestinal, ou seja, o local-
alvo, devido a absorcdo fraca da substancia. Estes fatores indicam que uma duracdo de tratamento
superior a indicada na sec¢do 8, causadora de exposicado desnecessaria, ndo é recomendada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Tendo em consideragdo o espectro antibacteriano limitado do sulfato de colistina, o diagndstico deve
ser confirmado bacteriologicamente e devem ser realizados testes de sensibilidade.

Devem ser observadas as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

N&o podem ser excluidas devido a taxa de absorcdo entérica aumentada, alteracGes neurotoxicas e
nefrotoxicas em recém-nascidos, bem como em animais com doencas intestinais graves, e disfungdo
renal.

Na&o utilizar a colistina como substituto das boas préaticas de gestéo.

A colistina é um farmaco de ultimo recurso na medicina humana para o tratamento de infecoes
causadas por determinadas bactérias multirresistentes. Para minimizar qualquer risco potencial
associado a utilizacdo generalizada da colistina, 0 seu uso deve ser limitado ao tratamento ou ao
tratamento e a metafilaxia de doencas, e ndo deve ser utilizada para a profilaxia.

Sempre que possivel, a colistina s6 deve ser utilizada com base em testes de suscetibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario em ndo conformidade com as instru¢@es fornecidas no
folheto informativo pode causar falhas do tratamento e aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes a colistina.

PRECAUCOES ESPECIAIS A ADOTAR PELA PESSOA QUE ADMINISTRA O
MEDICAMENTO AOS ANIMAIS

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a polimixinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Deve ser evitado o contacto acidental com a pele ou os olhos. Lavar todos os salpicos da pele ou dos
olhos, com &gua abundante.

Apo6s a administracdo, deve lavar as maos e a pele exposta.

UTILIZACAO DURANTE A GESTACAO, A LACTACAO OU A POSTURA DE OVOS

A seguranca da colistina durante a gestacdo ou a postura ndo foi investigada nas espécies-alvo. No
entanto, a colistina apresenta uma fraca absorcao apos a administracdo oral, por isso, a administracao
de colistina durante a gestacdo ou a postura nao devera causar especiais problemas.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO

Apbs a aplicacdo de colistina em casos individuais, ndo podem ser excluidas interagdes com
anestésicos ou relaxantes musculares.

Evitar combinacGes com aminoglicosideos e levamisol.

O efeito antibacteriano da colistina sera antagonizado pelos catifes bivalentes (p.ex. ferro, célcio,
magnésio) bem como pelos acidos gordos e polifosfatos.

SOBREDOSAGEM (SINTOMAS, PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA, ANTIDOTOS)
Interromper imediatamente a terapéutica e realizar tratamento sintoméatico. Ndo é conhecido nenhum
antidoto especifico.

INCOMPATIBILIDADES

A Colistina apresenta uma incompatibilidade quimico-fisica com ampicilina, cefalosporinas,
eritromicina e canamicina.

Devido a possiveis incompatibilidades, a mistura com outros medicamentos veterinarios deve ser
evitada.

15. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

16. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro de 2021.

17. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos das embalagens:

1 x 250 ml (numa caixa de cartéo)

1000 ml (sem acondicionamento secundario)
12 x 1000 ml (numa caixa de cartéo)

5000 ml (sem acondicionamento secundario)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Distribuidor:

Celjade Lda.

Rua D. Augusto Pereira Coutinho, 16-A
2870-309 Montijo
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18. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS A VENDA E USO, SE APLICAVEL

Medicamento de uso veterinario. Sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

20. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura, usar até:

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 7 dias.
Prazo de validade ap6s diluicdo na dgua de bebida de acordo com as instrucdes: 12 horas.
Prazo de validade ap6s diluicdo no leite ou leite de substituicdo de acordo com as instrucdes: 3 horas.

21. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 888/01/15DFVPT

22. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°:
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