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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Belacol Doser 7,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Schweine (Ferkel)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml Suspension enthélt:

Wirkstoff:
Colistinsulfat 7,50 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Methyl-4-hydroxybenzoat 2,00 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,20 mg
Weiler Ton

Dimeticon

Mannitol

Gereinigtes Wasser

Weille Suspension.
3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Schwein (Ferkel)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fiir Ferkel zur Behandlung von Darmerkrankungen, die durch nicht-invasive, gegeniiber Colistin

empfindliche E coli. verursacht sind.
Behandlung und Metaphylaxe

Das Vorliegen einer Erkrankung in der Herde sollte vor Einleitung einer metaphylaktischen

Behandlung festgestellt werden.
3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Resistenzen gegen Polymyxine (komplette Kreuzresistenz zwischen Colistin und Polymyxin

B)

- manifesten Nierenfunktionsstorungen

- Vorliegen einer Unvertriglichkeit gegen Polymyxine

- Pferden, insbesondere Fohlen, da Colistin aufgrund einer Stérung des Gleichgewichts der
Magen-Darm-Flora zur Entwicklung einer durch Antimikrobiotika bedingten und
moglicherweise todlich verlaufenden Colitis (Colitis X), typischerweise bedingt durch

Clostridium difficile, fihren konnte




3.4 Besondere Warnhinweise

Bei septikdmischen Verlaufsformen, bei chronisch kranken Tieren oder Tieren mit Inappetenz bzw.
krankheitsbedingter verminderter Wasseraufnahme sollte eine entsprechende Zusatzbehandlung
durchgefiihrt werden.

Colistin iibt eine konzentrationsabhdngige Wirkung gegen gramnegative Bakterien aus. Aufgrund der
schlechten Resorption des Stoffs werden nach oraler Verabreichung hohe Colistinkonzentrationen im
Gastrointestinaltrakt, d. h. in der Zielregion, erreicht. Diese Faktoren weisen darauf hin, dass eine
langere Behandlungsdauer als die in Abschnitt 3.9 angezeigte, welche zu einer unnétigen Exposition
fiihrt, nicht zu empfehlen ist.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

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

Wenden Sie Colistin nicht als Ersatz fiir gute Behandlungspraktiken an.

Colistin ist in der Humanmedizin ein Reserveantibiotikum zur Behandlung von durch bestimmte
multiresistente Bakterien verursachten Infektionen. Um etwaige potenzielle Risiken im
Zusammenhang mit der weitverbreiteten Anwendung von Colistin zu minimieren, sollte seine
Anwendung auf die Behandlung bzw. die Behandlung und Metaphylaxe von Erkrankungen beschrankt
und das Tierarzneimittel nicht fiir die Prophylaxe angewendet werden.

Wann immer moglich sollte Colistin ausschlieBlich auf der Grundlage von Empfindlichkeitstests
angewendet werden.

Eine von der Gebrauchsanweisung in der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann zu Behandlungsfehlschldgen fithren und die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Colistin resistent sind, erhdhen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhiuten des Anwenders ist wegen der Gefahr einer
Sensibilisierung zu vermeiden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Schwein (Ferkel):

Unbestimmte Haufigkeit Neuropathie!

(kann auf Basis der verfligbaren Nephropathie'
Daten nicht geschitzt werden):

'bei Neugeborenen, sowie Tieren mit schweren Darmerkrankungen oder Nierenfunktionsstérungen
aufgrund einer erhohten enteralen Resorptionsrate

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode



Keine Angaben.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nach Anwendung von Colistin sind Wechselwirkungen mit Anésthetika und Muskelrelaxantien im
Einzelfall nicht auszuschlieen.

Kombinationen mit Aminoglykosiden und Levamisol sind zu vermeiden.

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

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben.

Schwein (Ferkel):

5 mg Colistinsulfat’kg Koérpergewicht (KGW)/Tag,

entspr. 1 ml Tierarzneimittel /1,5 kg KGW/Tag

1 Pumpenhub = 1 ml Suspension

Vor der 1. Anwendung den Originalverschluss entfernen und durch die beigelegte, aufschraubbare
Dosiervorrichtung ersetzen.

Die Flasche vor Gebrauch schiitteln.

Die Dosiervorrichtung seitlich in die Maultasche des Ferkels einfiihren und die Dosis entsprechend
dem Korpergewicht direkt applizieren.

Die Behandlungsdauer betrdgt im Allgemeinen 5 - 7 Tage.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Tierarzneimittel noch mindestens
2 Tage weiter verabreicht werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitsbildes eingetreten sein, ist
eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Die Behandlungsdauer sollte auf die zur Behandlung der Erkrankung notwendige Mindestdauer
beschrinkt werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Uberdosierung sofortiger Abbruch der Therapie und symptomatische Behandlung. Es ist kein
spezifisches Antidot bekannt.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Schwein (Ferkel): Essbare Gewebe: 2 Tage



4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QA07AA10

4.2 Pharmakodynamik

Colistin (Polymyxin E) wirkt bakterizid gegeniiber gramnegativen Keimen (Pseudomonas,
Escherischia coli, Klebsiella, Aerobacter, Enterobacter, Salmonellen, Shigellen, Haemophilus) sowie
antimykotisch. Die antibakterielle Wirkung entfaltet sich nur gegeniiber extrazellulir gelagerten
Keimen. Bei einzelnen Keimspezies kann eine einstufige Resistenzbildung beobachtet werden. Eine
Weitergabe der Resistenz ist nicht bekannt. In der Gruppe der Polymyxine besteht Kreuzresistenz.
Zusitzlich vermogen Polymyxine Endotoxine (E. coli) zu inaktivieren.

Colistin {ibt eine konzentrationsabhidngige Wirkung gegen gramnegative Bakterien aus. Aufgrund der
schlechten Resorption des Stoffs werden nach oraler Verabreichung hohe Colistinkonzentrationen im
Gastrointestinaltrakt, d. h. in der Zielregion, erreicht.

4.3 Pharmakokinetik

Polymyxine passieren Schleimhéute nur in geringem Umfang. Aus diesem Grunde wird Colistinsulfat
nach oraler Gabe zu weniger als 0,5 % resorbiert. Bei Neugeborenen sowie bei Darmerkrankungen ist
allerdings eine hohere Resoprtionsrate zu erwarten.

Beim Kalb liegt Colistin 24 Stunden nach intravendser Injektion von 5 mg/kg Korpermasse zu einem
Anteil von mehr als 50 % an Gewebe gebunden vor. Die intramuskuldre Gabe von 2,5 bzw. 5 mg
Colistin/kg Korpermasse flihrt beim Kalb binnen 0,5 - 1 Stunde zu Serummaxima von 4,7 bzw. 7,5
pg/ml. Die Eliminationshalbwertszeit betrigt vier bis fiinf Stunden.

Ein nur sehr geringer Anteil (0,3 %) des verabreichten Colistins wird in unverénderter, aktiver Form
renal und bilidr ausgeschieden (Untersuchung am Hund).

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

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

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 7 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nicht iiber 30 °C lagern.
5.4  Artund Beschaffenheit der Verpackung

Flasche aus Braunglas (Typ III) mit weilem Originalitdtsverschluss und Dosierhilfe in einem
Umbkarton

PackungsgréBen:

1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.
4 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.
6 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.




10 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.

12 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.

1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton.

4 Flaschen mit 250 ml Suspension in einem Umkarton.

6 Flaschen mit 250 ml Suspension in einem Umkarton.

12 Flaschen mit 250 ml Suspension in einem Umkarton.

4 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
6 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
8 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
10 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
12 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
8 x (6 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umbkarton).
4 x (12 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
4 x (1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton).
6 x (1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton).
8 x (1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton).
12 x (1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

6027275.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 16/06/2005.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

{TT/MM/11JJ}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

{Umkartonetikett}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Belacol Doser 7,5 mg/ml Suspension zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Suspension enthélt:

Wirkstoff:
Colistinsulfat 7,50 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(®N)

1 x 100 ml

4 x 100 ml

6 x 100 ml

10 x 100 ml

12 x 100 ml

1 x 250 ml

4 x 250 ml

6 x 250 ml
12 x 250 ml

4x (1x 100 ml)
6 x (1 x 100 ml)
8x (1x 100 ml)
10 x (1 x 100 ml)
12 x (1 x 100 ml)
8 x (6 x 100 ml)
4x (12 x 100 ml)
4x (1x250ml)
6 x (1 x250 ml)
8 x (1 x 250 ml)
12 x (1 x 250 ml)

l4.  ZIELTIERART(EN)

Schwein (Ferkel)

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Schwein (Ferkel): Essbare Gewebe: 2 Tage



8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

Nach Anbrechen innerhalb von 7 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis:

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 30 °C lagern.

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

[14.  ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 6027275.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

{Behiiltnisetikett 100ml, 250ml}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Belacol Doser 7,5 mg/ml Suspension zum Eingeben

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder ml Suspension enthilt:

Wirkstoff:
Colistinsulfat 7,50 mg

3.  ZIELTIERART(EN)

Schwein (Ferkel)

|4. ARTEN DER ANWENDUNG

Suspension zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5.  WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Schwein (Ferkel): Essbare Gewebe: 2 Tage

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 7 Tagen verbrauchen.
Nach Anbrechen verwendbar bis:

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 30 °C lagern.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Belacol Doser 7,5 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Schweine (Ferkel)
2 Zusammensetzung

Jeder ml Suspension enthélt:

Wirkstoff:
Colistinsulfat 7,50 mg

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat 2,00 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,20 mg

Weille Suspension.

3. Zieltierart(en)
Schwein (Ferkel)

4. Anwendungsgebiete

Fiir Ferkel zur Behandlung von Darmerkrankungen, die durch nicht-invasive, gegeniiber Colistin
empfindliche E coli. verursacht sind.

Behandlung und Metaphylaxe

Das Vorliegen einer Erkrankung in der Herde sollte vor Einleitung einer metaphylaktischen
Behandlung festgestellt werden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

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

- manifesten Nierenfunktionsstérungen

- Vorliegen einer Unvertrdglichkeit gegen Polymyxine

- Pferden, insbesondere Fohlen, da Colistin aufgrund einer Stérung des Gleichgewichts der
Magen-Darm-Flora zur Entwicklung einer durch Antimikrobiotika bedingten und
moglicherweise todlich verlaufenden Colitis (Colitis X), typischerweise bedingt durch
Clostridium difficile, fihren konnte

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Bei septikdmischen Verlaufsformen, bei chronisch kranken Tieren oder Tieren mit Inappetenz bzw.
krankheitsbedingter verminderter Wasseraufnahme sollte eine entsprechende Zusatzbehandlung
durchgefiihrt werden.

Colistin iibt eine konzentrationsabhidngige Wirkung gegen gramnegative Bakterien aus. Aufgrund der
schlechten Resorption des Stoffs werden nach oraler Verabreichung hohe Colistinkonzentrationen im
Gastrointestinaltrakt, d. h. in der Zielregion, erreicht. Diese Faktoren weisen darauf hin, dass eine
langere Behandlungsdauer als die in Abschnitt ,,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der
Anwendung® angezeigte, welche zu einer unnétigen Exposition flihrt, nicht zu empfehlen ist.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

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

Wenden Sie Colistin nicht als Ersatz fiir gute Behandlungspraktiken an.

Colistin ist in der Humanmedizin ein Reserveantibiotikum zur Behandlung von durch bestimmte
multiresistente Bakterien verursachten Infektionen. Um etwaige potenzielle Risiken im
Zusammenhang mit der weitverbreiteten Anwendung von Colistin zu minimieren, sollte seine
Anwendung auf die Behandlung bzw. die Behandlung und Metaphylaxe von Erkrankungen beschrankt
und das Tierarzneimittel nicht fiir die Prophylaxe angewendet werden.

Wann immer moglich sollte Colistin ausschlieBlich auf der Grundlage von Empfindlichkeitstests
angewendet werden.

Eine von der Gebrauchsanweisung in der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann zu Behandlungsfehlschldgen fithren und die
Privalenz von Bakterien, die gegen Colistin resistent sind, erhdhen.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:
Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhéiuten des Anwenders ist wegen der Gefahr einer
Sensibilisierung zu vermeiden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Nach Anwendung von Colistin sind Wechselwirkungen mit Anésthetika und Muskelrelaxantien im
Einzelfall nicht auszuschlief3en.

Kombinationen mit Aminoglykosiden und Levamisol sind zu vermeiden.

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

Uberdosierung:
Bei Uberdosierung sofortiger Abbruch der Therapie und symptomatische Behandlung. Es ist kein

spezifisches Antidot bekannt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:

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

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein (Ferkel):
Unbestimmte Haufigkeit Neuropathie!
(kann auf Basis der verfligbaren Nephropathie'
Daten nicht geschitzt werden):

'bei Neugeborenen, sowie Tieren mit schweren Darmerkrankungen oder Nierenfunktionsstérungen
aufgrund einer erhohten enteralen Resorptionsrate

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
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angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Schwein (Ferkel):

5 mg Colistinsulfat/kg Korpergewicht (KGW)/Tag,

entspr. 1 ml Tierarzneimittel /1,5 kg KGW/Tag

1 Pumpenhub = 1 ml Suspension

Vor der 1. Anwendung den Originalitétsverschluss entfernen und durch die beigelegte, aufschraubbare
Dosiervorrichtung ersetzen.

Die Flasche vor Gebrauch schiitteln.

Die Dosiervorrichtung seitlich in die Maultasche des Ferkels einfiihren und die Dosis entsprechend
dem Korpergewicht direkt applizieren.

Die Behandlungsdauer betrdgt im Allgemeinen 5 - 7 Tage.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Tierarzneimittel noch mindestens 2 Tage
weiter verabreicht werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitsbildes eingetreten sein, ist
eine Therapieumstellung durchzufiihren.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe oben (Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung).

10. Wartezeiten

Schwein (Ferkel): Essbare Gewebe: 2 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern. )

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 7 Tage.

Im Behiltnis verbleibende Reste des Arzneimittels sind nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nach
Anbruch zu verwerfen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
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Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.-Nr.: 6027275.00.00

PackungsgréBen:

1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.

4 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.

6 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.

10 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.

12 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umkarton.

1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton.

4 Flaschen mit 250 ml Suspension in einem Umkarton.

6 Flaschen mit 250 ml Suspension in einem Umbkarton.

12 Flaschen mit 250 ml Suspension in einem Umkarton.

4 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
6 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
8 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
10 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
12 x (1 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
8 x (6 Flaschen mit 100 ml Suspension in einem Umbkarton).
4 x (12 Flasche mit 100 ml Suspension in einem Umkarton).
4 x (1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton).
6 x (1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton).
8 x (1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton).
12 x (1 Flasche mit 250 ml Suspension in einem Umkarton).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{TT/MM/1JJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel.: +49 4441 873 555

IVerschreibungspflichtig]
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