Fachinformation in der Form der Zusammenfassung der Merkmale des
Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Belacol 2% Inj.
20 mg/ml Injektionslésung fur Rinder (Kélber) und Schweine

Wirkstoff: Colistinsulfat
2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslésung enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Colistinsulfat 20,0 mg
Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat 2,0mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,2 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform:

Injektionslésung zur intramuskularen Anwendung.

Klare, farblose bis leicht gelbliche Injektionslésung

4. Klinische Angaben:
4.1. Zieltierarten:

Kalb, Schwein
4.2. Anwendungsgebiete:

Fur Kélber, Schweine und Ferkel zur Behandlung von folgenden durch gramnegative
colistinempfindliche Keime hervorgerufenen Erkrankungen:

- Coli-Sepsis

- Infektionen des Magen-Darmtraktes bei Jungtieren

- Sterilitdt des weiblichen Genitals aufgrund von Coli- und Pseudomonasinfektionen
- Infektionen der Harnwege

- Ferkelédemkrankheit

4.3. Gegenanzeigen:

Resistenzen gegen Polymyxine (komplette Kreuzresistenz zwischen Colistin und
Polymyxin B).

Colistin soll nicht bei Tieren mit manifesten Nierenfunktionsstérungen angewendet werden.
Das Antibiotikum ist ebenfalls bei Vorliegen einer Unvertraglichkeit gegen Polymyxine zu
meiden.

4.4. Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine Angaben

4.5 Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Aufgrund des begrenzten Wirkungsspektrums von Colistinsulfat sollte sowohl die Diagnose
bakteriologisch gesichert als auch die Sensitivitat der Erreger durch ein Antibiogramm
abgeklart werden.

Wegen der hohen Toxizitat von Colistin, bleibt der parenterale Einsatz von Colistin
besonderen Fallen vorbehalten und sollte nur nach sorgfaltiger Indikationsstellung
erfolgen.
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Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhauten des Anwenders ist zu
vermeiden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Bei bestimmungsgemalier parenteraler Dosierung kénnen insbesondere bei Ausschopfung
der therapeutischen Dosis und bei Tieren mit Nierenfunktionsstérungen neurotoxische
Veranderungen wie Parasthesie, Lethargie und Ataxie beobachtet werden. Zusatzlich kann
eine neuromuskulare Blockade mit Apnoe auftreten. Das Ausmal} der Reaktion ist
dosisabhangig.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen ist das Praparat abzusetzen und entsprechend
symptomatisch zu behandeln.

Aufgrund der gewebereizenden Wirkung von Colistinsulfat kann es zu entziindlichen
Irritationen des Muskelgewebes an der Injektionsstelle kommen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Belacol 2% Inj. sollte dem
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrasse 39 — 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebbgen
kénnen kostenlos unter 0. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-
Formular auf der Internet-Seite: http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode:

Keine Angaben.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Colistin darf nicht mit potentiell nephro- (z B. Aminoglykoside, Cephalosporine,
Schleifendiuretika, Methoxyfluran) und neurotoxischen sowie muskelrelaxierenden
Substanzen kombiniert werden.

Die Gefahr einer neuromuskularen Blockade kann durch die gleichzeitige Gabe von
Narkotika (z. B. Barbiturate) oder periphere Muskelrelaxantien gesteigert werden.

Die gleichzeitige Anwendung mit Levamisol ist zu vermeiden.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur intramuskularen Anwendung.

Schweine, Ferkel, Kélber:
2,5-3 mg Colistinsulfat / kg Kérpergewicht (KGW) / Tag
entsprechend 1,25 - 1,5 ml Belacol 2% Inj. / 10 kg KGW / Tag.

Aufgrund der gewebereizenden Eigenschaften von Colistinsulfat sollten gré3ere
Injektionsvolumina auf mehrere Injektionsstellen verteilt werden.

Die Behandlungsdauer betragt im allgemeinen 5 - 7 Tage.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte Belacol 2% Inj. noch mindestens 2
Tage weiter verabreicht werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitsbildes
eingetreten sein, ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung
durchzuflihren.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmalnahmen und Gegenmittel):

Sofortiger Abbruch der Therapie und symptomatische Behandlung. Es ist kein spezifisches
Antidot bekannt.

Wartezeit:

Schwein, Kalb:
Essbare Gewebe: 20 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:

Stoff- oder Indikationsgruppe: Polypeptidantibiotikum
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ATCvet Code: QJO1XBO1
Pharmakodynamische Eigenschaften

Colistin (Polymyxin E) wirkt bakterizid gegeniiber gramnegativen Keimen
(Pseudomonas,Escherischia coli, Klebsiella, Aerobacter, Enterobacter, Salmonellen,
Shigellen, Haemophilus) sowie antimykotisch. Polypeptidantibiotika reagieren mit
Phospholipidkomponenten von Zellmembranen und erhéhen die Permeabilitat. Die
antibakterielle Wirkung entfaltet sich nur gegenuber extrazellular gelagerten Keimen. In der
Gruppe der Polymyxine besteht Kreuzresistenz. Zuséatzlich vermégen Polymyxine
Endotoxine (E. coli) zu inaktivieren.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Beim Kalb liegt Colistin 24 Stunden nach intravendser Injektion von 5 mg/kg Koérpergewicht
zu einem Anteil von mehr als 50 % an Gewebe gebunden vor. Die intramuskulare Gabe
von 2,5 bzw. 5 mg Colistin/kg Kérpergewicht fiihrt beim Kalb binnen 0,5 - 1 Stunde zu
Serummaxima von 4,7 bzw. 7,5 yg/ml. Die Eliminationshalbwertszeit betragt vier bis finf
Stunden.

Colistin wird vermutlich Giberwiegend mit Verzogerung Uber die Niere ausgeschieden,
maogliche Metaboliten sind nicht identifiziert.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Natriumchlorid, Propylenglycol, Mannitol, Wasser fur Injektionszwecke

Inkompatibilitdten

Mit Ampicillin, Cephalosporinen, Erythromycin und Kanamycin ist Colistin chemisch-
physikalisch inkompatibel.

Colistin wird in seiner antibakteriellen Wirkung durch zweiwertige Kationen (wie Eisen,
Calcium, Magnesium) sowie durch Fettsduren und Polyphosphate antagonisiert.

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen maoglicher Inkompatibilitaten zu
vermeiden.

Dauer der Haltbarkeit:

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis
36 Monate

des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses
14 Tage

Nach Herstellung der gebrauchsfertigen Losung

entfallt
Besondere Lagerungshinweise:
Nach Anbruch nicht Gber 25 °C lagern.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung):

100 ml Braunglasflasche Typ Il mit Brombutylkautschukstopfen und Aluminiumbérdelkappe

1 x 100 ml)

6 x 100 ml)

5x 100 ml)

10 x 100 ml)
OP (12 x 100 ml)
BP 6 x (1 x 100 ml)
BP 12 x (1 x 100 ml)
BP 5 x (1 x 100 ml)
BP 10 x (1 x 100 ml)
BP 8 x (6 x 100 ml)

OP (
OP (
OP (
OP (
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10.

11.

12.

BP 4 x (12 x 100 ml)
Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimitteln
oder bei der Anwendung entstehender Abfille:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Stralte 19
D-49377 Vechta

Zulassungsnummer

6933594.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verldngerung der Zulassung:
17.12.2003

Stand der Information

11.08.2011

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Entfallt

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig
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