I PRIEDAS

VETERINARINIU VAISTY PAVADINIMY, VAISTO FORMUY, STIPRUMY, GYVUNU RUSIUY,
NAUDOJIMO BUDO, ISLAUKOS IR PAREISKEJY/RINKODAROS TEISES TURETOJU
VALSTYBESE NARESE SARASAS

1/39



Valstybe Pareiskéjas arba Vaisto Tarptaut | Stiprumas Vaisto Gyviiny Naudojimo Rekomenduojama dozé ISlauka
naré/EEE rinkodaros teisés . . _ x .
turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
Austrija Ceva Santé Animale | Colivet 2 000 Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Kiaulés Tris paras is$ eilés, Kiauléms - 100 000 TV/kg Kiaulienai - 1
Zone Industrielle La | 000 IU/ml, sulfatas geriamajam Naminiai imaisius | kdno svorio per parg dviem po para.
Ballastiere Konzentrat fir tirpalui pauksdiai geriamajj vandenj. | lygiai padalintomis dozémis.
B.P. 126 eine orale Naminiams pauksc¢iams - Broileriams ir
33500 Libourne Lésung far 75 000 TV/kg kuno svorio per vistoms
FRANCE Schweine und para. dedeklems - 1
Gefllgel para.
Kitai
paukstienai - 7
paros.
Kiausiniams -
0 paru.
Belgija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, Verseliams ir ériukams - VersSienai,
S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kuno erienai ir ju
Ctra San Hipolito 1U/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | subproduktams
km 71 concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y. - 7 paros.
08503 Gurb-Vic for oral pauksdiai pauksciams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino
(Barcelona) solution for paras is eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | Kiaulienai ir jos
SPAIN use in drinking imaisius | subproduktams
water for geriamajj vandenj. | Kiauléms - 100 000 TV - 1 para.

cattle, sheep,
swine and
chickens

kolistino/kg kuno svorio per
parg, t. y. 0,50 ml

vaisto/10 kg kino svorio per
parg 3 paras isS eilés.

Broileriams ir
vistoms
dedekléems - 1
para.

2/39




Valstybe PareisSkéjas arba Vaisto Tarptaut | Stiprumas Vaisto Gyviny Naudojimo Rekomenduojama dozé ISlauka
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turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
Naminiams paukscéiams - Kiausiniams -
75 000 TV/kg kiino svorio per 0 pary.
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kiino svorio per parg 3 Kitai
paras is eilés. paukstienai ir
jos
subproduktams
- 7 paros.
KiauSiniams -
0 pary.
Bulgarija Ceva Santé Animale | Colivet oral Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Gerti 3 paras. Kiauléms - 100 000 TV/kg Mésai - 1 para.
Zone Industrielle La | solution sulfatas tirpalas Naminiai kdno svorio per para.
Ballastiere pauksdiai Kiausiniams -
B.P. 126 Naminiams pauksc¢iams - 0 pary.
33500 Libourne 75 000 TV/kg kuno svorio per
FRANCE parq.
Bulgarija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, Verseliams ir ériukams - Versienai,
S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kiino érienai ir ju
Ctra San Hipolito IU/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | subproduktams
km 71 concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y. - 7 paros.
08503 Gurb-Vic for oral pauksdiai paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino
(Barcelona) solution for paras is$ eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | Kiaulienai ir jos
SPAIN use in drinking imaisius | subproduktams
water for geriamajj vanden;. Kiauléms - 100 000 TV - 1 para.
cattle, sheep, kolistino/kg kiino svorio per
swine and parg, t. y. 0,50 ml Broileriams ir
chickens vaisto/10 kg kino svorio per vistoms
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Valstybe PareisSkéjas arba Vaisto Tarptaut | Stiprumas Vaisto Gyviny Naudojimo Rekomenduojama dozé ISlauka
naré/EEE rinkodaros teisés . . _ v .
turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
parg 3 paras iS eilés. dedekléms - 1
para.
Naminiams pauksc¢iams - KiauSiniams -
75 000 TV/kg kino svorio per 0 pary.
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kilino svorio per parg 3 Kitai
paras i$ eilés. paukstienai ir
jos
subproduktams
- 7 paros.
KiauSiniams -
0 pary.
Kipras Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Kiauléms - 100 Kiauléms - 0,50 ml Kiaulienai ir jos
Zone Industrielle La | 2.000.000 sulfatas tirpalas Pauksciai 000 TV/kg per vaisto/10 kg kdno svorio per subproduktams
Ballastiere IU/ml para. parg 3 paras iS eilés. - 1 para.
B.P. 126

33500 Libourne
FRANCE

Naminiams
pauksciams -

75 000 TV/kg per
parq

Naminiams pauksc¢iams -
37,5 ml vaisto 1 tonai kiino
svorio per parg 3 paras is eilés.

Broileriams ir
vistoms
dedekléms - 1
para.

Kitai
paukstienai - 7

paros.

Kiausiniams -
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naré/EEE rinkodaros teisés . . _ v .
turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
0 paru.
Cekija Ceva Animal Health Colivet Sol. Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Kasdien. Gerti. Broileriams - 75 000 TV Kiaulienai,
Slovakia s.r.o. sulfatas tirpalas Vistos kolistino/kg ktino svorio (t. y. broileriy meésai
Racianska 77 (broileriai) 0,37 ml vaisto/10 kg kiino ir ju
831 02 Bratislava svorio per parg 3-5 paras i subproduktams
SLOVAK REPUBLIC eilés, jmaiSius | geriamajj - 2 paros.
vandenyj). Neskirti vaisto
Kiauléms - 50 000 TV vistoms
kolistino/kg kuno svorio per 12 | dedekléms,
valandy (t. y. 0,25 ml kuriy kiausiniai
vaisto/10 kg kuno svorio per naudojami
12 valandy 3-5 paras, jmaisius | zmoniy maistui.
i geriamajj vandenj arba pieno
pakaitalq).
Danija Ceva Animal Health Colivet Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Kasdien. Gerti. 100 000 TV kolistino/kg kuno 1 para.
A/S sulfatas tirpalas svorio kasdien 3-5 paras.
Andkeervej 19
7100 Vejle
DENMARK
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turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
Danija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, VerSeliams ir ériukams - Mésai ir
S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kuno subproduktams
Ctra San Hipolito 1U/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | - 7 paros.
km 71 concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y.
08503 Gurb-Vic for oral pauksciai paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kino Kiausiniams -
(Barcelona) solution for paras is eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | 0 pary.
SPAIN use in drinking imaisius |
water for geriamajj vandenj. | Kiauléms - 100 000 TV
cattle, sheep, kolistino/kg kiino svorio per
swine and parg, t. y. 0,50 ml
chickens vaisto/10 kg kdno svorio per
parg 3 paras isS eilés.
Naminiams pauksc¢iams -
75 000 TV/kg kuno svorio per
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kiino svorio per parg 3
paras is$ eilés.
Prancizija Ceva Santé Animale | COLISTINE Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés 3 paros. Kiauléms - 100 000 TV Kiaulienai ir jos
Zone Industrielle La | CEVA 2 MUI/MI | sulfatas tirpalas Naminiai kolistino/kg kiino svorio per subproduktams
Ballastiere CONCENTRE pauksciai parg 3 paras is eilés - 1 para.
B.P. 126 POUR geriamuoju bidu, t. y. 0,50 ml
33500 Libourne SOLUTION vaisto/10 kg kino svorio per Mésinéms
FRANCE BUVABLE parq 3 paras is eilés. vistoms ir
POUR Naminiams paukscéiams - vistoms
PORCINS ET 75 000 TV kolistino/kg kiino dedekléms - 1
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turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
VOLAILLES svorio per parg 3 paras is eilés, | para.
t. y. 37,5 ml vaisto 1 tonai
klino svorio per parg 3 paras i$ | Kitai
eilés. paukstienai — 7
paros.
KiauSiniams -
0 paru.
Prancizija Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai 3 paros. Verseliams, ériukams, Versienai,
Zone Industrielle La | SOLUTION sulfatas tirpalas Eriukai kiauléms — 100 000 TV/kg per | érienai ir jy
Ballastiere Kiaulés para. subproduktams
B.P. 126 Naminiai Naminiams paukscéiams - - 7 paros.
33500 Libourne pauksdiai 75 000 TV/kg per para.

FRANCE

Kiaulienai - 1
para.

Mésinéms
vistoms ir
vistoms
dedekléms - 1
para.
KiausSiniams -
0 paru.

Kitai
paukstienai - 7
paros.
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turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
KiauSiniams -
0 pary.
Prancizija Coophavet S.A.S COFACOLI Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai 3 paros. Verseliams, ériukams, Mésai ir
Saint Herblion, B.P. SOLUTION sulfatas tirpalas Eriukai kiauléms - 100 000 TV/kg per subproduktams
70089 Kiaulés para. - 7 paros.
44153 Ancenis Naminiai Naminiams paukséiams -
Cedex pauksciai 75 000 TV/kg per para. Kiausiniams -
FRANCE 0 paru.
Prancizija Franvet MILICOLI Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai 3 paros. Verseliams, ériukams, Kiaulienai,
Zone industrielle sulfatas tirpalas Eriukai kiauléms - 100 000 TV/kg per versienai,
d'Etriche Kiaulés para. vistienai ir jy
Route d'Avire, BP Naminiai Naminiams paukscéiams - subproduktams
103 pauksdiai 75 000 TV/kg per para. - 1 para.
49500 Segré Cedex
FRANCE Erienai ir
paukstienai,
iSskyrus
vistieng - 7
paros.
KiauSiniams -
0 paru.
Prancizija Laboratoires Biové ACTI COLI 2 Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai 3 paros Verseliams, ériukams, Kiaulienai ir jos
3 rue de Lorraine MUI/ML sulfatas tirpalas Eriukai kiauléms — 100 000 TV/kg per | subproduktams
62510 Arques Kiaulés para. - 0 pary.
FRANCE Naminiai Naminiams paukscéiams -
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naré/EEE rinkodaros teisés . . _ v .
turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
pauksdiai 75 000 TV/kg per parg Vistienai - 1
para.
Kitai
paukstienai - 7
paros.
Versienai — 2
paros.
Erienai - 7
paros.
KiauSiniams -
0 pary.
Prancuzija Laprovet COLISTINE Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai 3 paros. Verseliams, ériukams, Mésai ir
2 Chemin de la SOLUTION sulfatas tirpalas Eriukai kiauléms - 100 000 TV/kg per subproduktams
Milletiére E.A.F. Kiaulés para. - 7 paros.
B.P. 67562 Naminiai Naminiams pauksc¢iams -
37075 Tours Cedex pauksciai 75 000 TV/kg per para. KiauSiniams -
2 0 paru.
FRANCE
Prancizija Sogeval SOGECOLI 2 Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai 3 paros. Verseliams, ériukams, Kiaulienai ir jos
Zone Industrielle MILLIONS sulfatas tirpalas Eriukai kiauléms — 100 000 TV/kg per | subproduktams
des Touches UI/ML Kiaulés para. - 0 pary.
200, avenue de SOLUTION Naminiai Naminiams paukscéiams -
Mayenne BUVABLE pauksdiai 75 000 TV/kg per para. Vistienai - 1
B.P. 2227

para.
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nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
53022 Laval Cedex Kitai
9 paukstienai - 7
FRANCE paros.
Versienai - 2
paros.
Erienai - 7
paros.
KiauSiniams -
0 pary.
Prancuzija Virbac S.A. COLISTINE Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai 3 paros Verseliams, ériukams, Mésai ir
lere Avenue 2065 SULFATE 2 sulfatas tirpalas Eriukai kiauléms - 100 000 TV/kg per subproduktams
M LID MUI /ML Kiaulés para. - 7 paros.
B.P. 27 BUVABLE Naminiai Naminiams pauksc¢iams -
06516 Carros Cedex | VIRBAC pauksciai 75 000 TV/kg per para. KiauSiniams -
FRANCE 0 pary.
Vokietija Divasa-Farmavic Coliplus Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | VersSeliai Verseliams, Verseliams ir ériukams - Mésai ir
S.A. sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kino subproduktams
Ctra San Hipolito tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | - 7 paros.
km 71 Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y.
08503 Gurb-Vic pauksciai paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino KiauSiniams -
(Barcelona) paras is eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | 0 pary.

SPAIN

imaisius |

geriamajj vandeni.

Kiauléms - 100 000 TV
kolistino/kg kiino svorio per
parg, t. y. 0,50 ml
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turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
vaisto/10 kg kiino svorio per
parq 3 paras is eilés.
Naminiams paukscéiams -
75 000 TV/kg kino svorio per
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kiino svorio per parg 3
paras is eilés.
Graikija Ceva Santé Animale | Colivet Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Kiaulés Imaisyti | Kiauléms - 100 000 TV/kg Kiaulienai - 1
Zone Industrielle La sulfatas geriamajam Naminiai geriamajj vandenj kdno svorio per parg 3 paras. para.
Ballastiere tirpalui pauksdiai per parg. Naminiams paukscéiams -
B.P. 126 75 000 TV/kg kiino svorio per Broileriams ir
33500 Libourne parg 3 paras. vistoms
FRANCE dedekléms - 1
para.
Kitai
paukstienai - 7
paros.
KiausSiniams -
0 pary.
Graikija Divasa-Farmavic COLISTIN Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, Verseliams ir ériukams - Mésai ir
S.A. 2.000.000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kiino subproduktams
Ctra San Hipolito IU/ML/DIVASA tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | - 7 paros.
km 71 -FARMANIC Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y.
08503 Gurb-Vic pauksciai pauksciams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino KiauSiniams -
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nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
(Barcelona) paras is eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | 0 pary.
SPAIN imaisius |
geriamajj vandenj. | Kiauléms - 100 000 TV

kolistino/kg kiino svorio per
parg, t. y. 0,50 ml
vaisto/10 kg kino svorio per
parg 3 paras is eilés.
Naminiams pauksc¢iams -
75 000 TV/kg kiino svorio per
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai klino svorio per parg 3
paras is eilés.

Vengrija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, VerSeliams ir ériukams - Mésai ir
S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kuno subproduktams
Ctra San Hipolito 1U/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | - 7 paros.
km 71 concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y.

08503 Gurb-Vic for oral pauksciai paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kano Kiausiniams -
(Barcelona) solution for paras i$ eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | 0 pary.
SPAIN use in drinking imaisius |

water for geriamajj vandenj. | Kiauléms - 100 000 TV

cattle, sheep, kolistino/kg kiino svorio per

swine and parg, t. y. 0,50 ml

chickens vaisto/10 kg kdno svorio per

parg 3 paras isS eilés.

Naminiams pauksc¢iams -
75 000 TV/kg kuno svorio per
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parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kilino svorio per parg 3
paras i$ eilés.
Vengrija Coophavet S.A.S Cofacoli oral Kolistino | 2 MTV/ml Geriamasis Galvijai Verseliams, Verseliams, kiauléms - Versienai - 3
Saint Herblion, B.P. solution sulfatas tirpalas (verseliai kiauléems - 0,25 ml | 50 000 TV/kg kiino svorio. paros.
70089 zindukliai) | vaisto/10 kg kiino | Vis¢iukams broileriams,
44153 Ancenis Kiaulés svorio per parg 3— | vistoms dedekléms - Kiaulienai - 2
Cedex Vistos 4 paras. 75 000 TV/kg kiino svorio per paros.
FRANCE para.
Mésinéms vistoms, Mésinéms
vistoms dedekléms vistoms ir
- 37,5 ml vaisto 1 vistoms

tonai gyvo svorio,

dedekléms - 2

iStirpdzius paros.
geriamajame

vandenyje - 3 Kiausiniams -
paras. 0 pary.
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Airija Ceva Santé Animale | COLISCOUR 2 Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Kiaulés Kasdien tris paras Kiauléms - 100 000 TV Kiaulienai ir jos
Zone Industrielle La | 000 000 sulfatas geriamajam Naminiai iS eilés. kolistino/kg kuno svorio per subproduktams
Ballastiere 1U/ml, tirpalui pauksciai Skirtas gerti parg, t. y. 0,50 ml - 1 para.
B.P. 126 concentrate imaisius | vaisto/10 kg kuno svorio per
33500 Libourne for oral geriamajj vandenj. | para. Broileriams,
FRANCE solution, pigs, Naminiams paukscéiams - vistoms
poultry 75 000 TV/kg kiino svorio per dedekléms ir jy
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1 subproduktams
tonai kiino svorio per para. - 1 para.
Kitai
paukstienai ir
jos
subproduktams
- 7 paros.
KiauSiniams -
0 paru.
Italija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, Verseliams ir ériukams - Versienai,
S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kuno erienai ir ju
Ctra San Hipolito 1U/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | subproduktams
km 71 concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y. - 7 paros.
08503 Gurb-Vic for oral pauksciai pauksciams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino
(Barcelona) solution for paras is eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | Kiaulienai ir jos

SPAIN

use in drinking
water for
cattle, sheep,

imaisius |

geriamajj vandenj.

Kiauléms - 100 000 TV
kolistino/kg kiino svorio per
parg, t. y. 0,50 ml

subproduktams
- 1 para.
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swine and vaisto/10 kg kino svorio per Broileriams ir
chickens parg 3 paras is eilés. vistoms
dedekléms - 1
Naminiams pauksc¢iams - para.
75 000 TV/kg kiino svorio per Kiausiniams -
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1 0 pary.
tonai klino svorio per parg 3
paras is eilés. Kitai
paukstienai ir
jos
subproduktams
- 7 paros.
KiauSiniams -
0 pary.
Latvija Ceva Santé Animale | Colivet oral Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Gerti. Vistoms - 75 000 TV/kg kiino Valgomiems
Zone Industrielle La | solution sulfatas tirpalas Naminiai Imaisomas | svorio per parg(0,37 ml audiniams - 1
Ballastiere pauksdiai geriamajj vandenj Colivet/10 kg du kartus per para.
B.P. 126 ar pieno pakaitalg parq)
33500 Libourne arba girdomas Kiauléms - 50 000 TV KiauSiniams - 1
FRANCE tiesiai gyvinui i kolistino/kg du kartus per parg | para.
burng. Du kartus (0,25 ml Colivet/10 kg du
per parg kartus per para).
3-5 paras is eilés.
Lietuva Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Su geriamuoju Kiauléms - 50 000 TV Mésai - 1 para.
Zone Industrielle La | SOLUTION, sulfatas tirpalas Naminiai vandeniu ar pieno kolistino/kg kiino svorio, t. y.
Ballastiere geriamasis pauksdiai milteliais. 0,25 ml Colivet tirpalo/10 kg Paukstienai ir
B.P. 126 tirpalas Skirtas gerti kdno svorio du kartus per parg | kiauSiniams - 1
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33500 Libourne imaisius | 3-5 paras is eilés. para.
FRANCE geriamajj vandenj. | Naminiams pauksc¢iams -
75 000 TV/kg kuno svorio per
parg, t. y. mazdaug 0,37 ml
Colivet tirpalo/10 kg kiino
svorio per parg 3-5 paras i$
eilés.
Lietuva Divasa-Farmavic Colistop, Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Skirtas gerti, Kiauléms - 102 500 TV/kg Penimoms
S.A. geriamasis sulfatas tirpalas Naminiai paprastai jmaisius kdno svorio kas 12 valandy 3 kiauléms - 2
Ctra San Hipolito tirpalas pauksciai | geriamajj paras (atitinka 0,5 ml Colistop paros.
km 71 (visciukai vanden;. geriamojo tirpalo/10 kg kiino
08503 Gurb-Vic broileriai) 3 paras is eilés. svorio kas 12 valandy 3 paras Vis¢iukams
(Barcelona) iS eilés). broileriams - 7
SPAIN Vis¢iukams broileriams - paros.
123 000 TV/kg kino svorio per
parq 3 paras (atitinka 0,06 ml
Colistop geriamojo tirpalo/kg
klno svorio per parg 3 paras i$
eilés).
Lietuva Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, Verseliams ir ériukams - Versienai,
S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kiino érienai ir ju
Ctra San Hipolito IU/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | subproduktams
km 71 concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y. - 7 paros.
08503 Gurb-Vic for oral pauksdiai paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino
(Barcelona) solution for paras is eilés, svorio per parg 3 paras is$ eilés. | Kiaulienai ir jos
SPAIN use in drinking imaisius | subproduktams
water for geriamajj vanden;. Kiauléms - 100 000 TV - 1 para.

16/39




Valstybeé Pareiskéjas arba Vaisto Tarptaut | Stiprumas Vaisto Gyviny Naudojimo Rekomenduojama dozé Islauka
naré/EEE rinkodaros teisés . . _ v .
turétojas pavadinimas inis forma rusys daznumas ir
nepaten budas
tinis
pavadini
mas
(INN)
cattle, sheep, kolistino/kg kiino svorio per
swine and parg, t. y. 0,50 ml Broileriams ir
chickens vaisto/10 kg kdno svorio per vistoms
parg 3 paras isS eilés. dedekléems - 1
para.
Naminiams pauksc¢iams -
75 000 TV/kg kiino svorio per KiauSiniams -
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1 0 pary.
tonai kiino svorio per parg 3
paras is eilés. Kitai
paukstienai ir
jos
subproduktams
- 7 paros.
KiauSiniams -
0 paruy.
Lenkija Ceva Santé Animale | Colivet Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Gerti jmaisius | Vistoms - 75 000 TV Mésai ir
Zone Industrielle La | solution sulfatas tirpalas Vistos geriamajj vandenj kolistino/1 kg kiino svorio per subproduktams
Ballastiere ar pieng 3-5 parg 3-5 paras (0,37 ml - 1 para.
B.P. 126 paras. vaisto/10 kg kino svorio du

33500 Libourne
FRANCE

kartus per parg 3-5 paras).

Kiauléms - 50 000 TV
kolistino/1 kg kiino svorio per
parg 3-5 paras (0,25 ml
vaisto/10 kg kano svorio du

KiauSiniams - 1
para.
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kartus per parg 3-5 paras).
Lenkija DIVASA - Coliplus Kolistinas | 2 MTV/ml Koncentratas | Galvijai Verseliams, Verseliams ir ériukams - Mésai ir
FARMAVIC, S.A. 2,000,000 (kaip geriamajam (verseliai), | ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kuno subproduktams
Ctra. Sant Hipolit, IU/ml kolistino tirpalui, avys kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | - 7 paros.
km 71 Concentrate sulfatas) skirtas (ériukai), naminiams padalintomis dozémis, t. y.
08503 GURB - VIC for oral imaisyti | kiaulés ir paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kino Kiausiniams - 0
(Barcelona) solution for geriamajj vistos paras is eilés, svorio per parg 3 paras is eilés. | pary.
Spain use in drinking vandenj imaisius | Vaisto negalima
water for geriamajj vandenj. | Kiauléms - 100 000 TV skirti
Cattle, Sheep, kolistino/kg kiino svorio per gyvinams,
Swine and parg, t. y. 0,50 ml kuriy, pienas
Chickens vaisto/10 kg kdno svorio per naudojamas

parg 3 paras is eilés.

Naminiams pauksc¢iams -

75 000 TV/kg kuno svorio per
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kiino svorio per parg 3
paras i$ eilés.

zmoniy maistui.
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Portugalija Ceva Saude Animal Colivet 2 000 Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Kiaulés 3 paros. Kiauléms - 100 000 TV/kg Kiaulienai ir jos
- Produtos 000 UI /ml, sulfatas geriamajam Naminiai kdino svorio per para. subproduktams
Farmacéuticos e concentrate tirpalui pauksdiai Pauksciams — 75 000 TV/kg - 1 para
Farmacoldgicos, Lda | for oral kdno svorio per para.

Rua Doutor Anténio | solution for Broileriams ir

Loureiro Borges, pigs and birds viStoms

9/9A - 9°A dedekléms - 1

Miraflores para.

1495-131 Algés

PORTUGAL Kitai
paukstienai - 7
paros.
KiauSiniams -
0 paru.

Portugalija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, Verseliams ir ériukams - Versienai,

S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kiino erienai ir jy
Ctra San Hipolito IU/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | subproduktams
km 71 concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y. - 7 paros.
08503 Gurb-Vic for oral pauksdiai paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino
(Barcelona) solution for paras is$ eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | Kiaulienai ir jos
SPAIN use in drinking imaisius | subproduktams
water for geriamajj vanden;. Kiauléms - 100 000 TV - 1 para.
cattle, sheep, kolistino/kg kiino svorio per
swine and parg, t. y. 0,50 ml Broileriams ir
chickens vaisto/10 kg kino svorio per viStoms
parg 3 paras is$ eilés. dedekléms - 1
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para.
Naminiams paukscéiams -
75 000 TV/kg kiino svorio per KiauSiniams -
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1 0 paru.
tonai kiino svorio per parg 3
paras is$ eilés. Kitai
paukstienai ir
jos
subproduktams
- 7 paros.
KiauSiniams -
0 pary.
Rumunija CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai Skirtas gerti Verseliams ir kiauléms - Versienai — 2
Cami Pedra Estela SOLUCION sulfatas tirpalas Kiaulés (jmaisius | 100 000 TV /kg kino svorio paros.
S/N Naminiai geriamajj vandenj per parg atitinka 0,5 mil/10 kg
43205 Reus pauksdiai ar pieno pakaitalg) | kino svorio per para. Kiaulienai - 5
SPAIN Gydymo trukmé - Naminiams pauksc¢iams - paros.
4-5 paros. 100 000 TV /kg kiino svorio Paukstienai - 3
per parg atitinka 0,5 ml paros.
vienam litrui geriamojo Kiausiniai -

vandens per parq.

vaisto negalima
skirti
gyviunams,
kuriy, kiausiniai
naudojami
Zmoniy maistui.
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Rumunija CEVA SANTE COLIVET Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Skirtas gerti Kiauléms - 100 000 TV Kiaulienai ir jos
ANIMALE ROMANIA SOLUTION sulfatas tirpalas Naminiai (imaisius | kolistino (kaip sulfato)/ 1 kg subproduktams
SRL pauksciai geriamajj vandenj) | kino svorio per parg dviem po - 1 para.
5 Chindiei , sector 4 Gydymo trukme - lygiai padalintomis dozémis,
040185 Bucharest 3 paros is eilés. t. y. 0,50 ml vaisto/10 kg kiino | Broileriams ir
ROMANIA svorio per parg dviem po lygiai | viStoms
padalintomis dozémis. dedeklems - 1
Naminiams paukscéiams - para.
75 000 TV kolistino/1 kg kino
svorio per parg, t. y. 37,5 ml KiauSiniams -
vaisto 1 kidno svorio tonai per 0 paru.
para.
Rumunija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, VerSeliams ir ériukams - Mésai ir
S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kuno subproduktams
Ctra San Hipolito 1U/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | - 7 paros.
km 71 concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y.
08503 Gurb-Vic for oral pauksciai paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kano Kiausiniams -
(Barcelona) solution for paras i$ eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | 0 pary.
SPAIN use in drinking imaisius |
water for geriamajj vandenj. | Kiauléms - 100 000 TV
cattle, sheep, kolistino/kg kiino svorio per
swine and parg, t. y. 0,50 ml
chickens vaisto/10 kg kdno svorio per

parg 3 paras isS eilés.

Naminiams pauksc¢iams -
75 000 TV/kg kuno svorio per
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parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kilino svorio per parg 3
paras i$ eilés.
Rumunija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Skirtas gerti Naminiams pauksc¢iams - 0,03 Mésai - 9
S.A. SOLUTION sulfatas tirpalas Broileriai (jmaisius | ml/kg kdno svorio per para. paros.
Ctra San Hipolito geriamajj vandenj) | Kiauléms - 0,5 ml/10 kg kdno
km 71 Gydymo trukmé - svorio kas 12 valandy.
08503 Gurb-Vic 3 paros.
(Barcelona)
SPAIN
Rumunija Franvet MILICOLI Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai Skirtas gerti Verseliams, kiauléms ir Mésai ir
Zone industrielle sulfatas tirpalas Eriukai (jmaisius | ériukams - 50 000 TV/kg kiino | subproduktams
d'Etriche Kiaulés geriamajj vandenj svorio arba 0,25 ml - 7 paros.
Route d'Avire, BP Naminiai ar pieno vaisto/10 kg kuno svorio.
103 pauksdiai pakaitalq). Naminiams paukscéiams - KiauSiniams -
49500 Segré Cedex Gydymo trukmé - 75,000 TV/kg per parg arba 0 pary.
FRANCE 3-4 paros. 0,25 ml 1 litrui vandens.
Rumunija S.C. CRIDA PHARM COLICRID Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés Skirtas gerti Kiauléms - 100 000 TV Kiaulienai - 7
S.R.L. sulfatas tirpalas Naminiai (imaisius | kolistino sulfato/1 kg kiino paros.
Str. Stadionului nr. pauksdiai geriamajj vandenj) | svorio per parg, t. y. 0,05 ml

1
Oltenita
ROMANIA

Gydymo trukmé -
3-5 paros.

vaisto/1 kg kidino svorio per
para.

Naminiams paukséiams -

100 000 TV kolistino

sulfato/1 kg kiino svorio per
parg, t. y. 0,05 ml vaisto/1 kg

Paukstienai - 3
paros.
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kdno svorio per para.
Rumunija Sogeval SOGECOLI Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Verseliai Skirtas gerti. Verseliams, ériukams - Meésai - 7
Zone Industrielle sulfatas tirpalas Eriukai Gydymo trukmeé - 50 000 TV/kg kiino svorio arba | paros.
des Touches Naminiai 3-4 paros. 0,25 ml vaisto/10 kg kiino
200, avenue de pauksdiai svorio du kartus per parg -
Mayenne ryte ir vakare.
B.P. 2227 Naminiams paukscéiams -
53022 Laval Cedex 75 000 TV/kg kiino svorio
9 kasdien arba 0,25 ml 1 litrui
FRANCE vandens.
Slovakija Ceva Animal Health COLIVET sol. Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés 3-5 paras, jmaisyti | Kiauléms — 50 000 TV kolistino | Mésai - 1 para.
Slovakia, spol. s.r.o. | ad us.vet. sulfatas tirpalas Vistos | geriamajj vandenj | sulfato/kg kiino svorio
Racianska 77 ar pieng arba (0,25 ml vaisto/10 kg kino KiausSiniams - 1
831 02 Bratislava girdyti tiesiai svorio) (du kartus). para.
SLOVAK REPUBLIC gyviinui | burna. Vitoms - 75 000 TV kolistino
sulfato/kg kiino svorio
(0,37 ml vaisto/10 kg kiino
SVorio).
Slovakija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, Verseliams ir ériukams - Versienai,
S.A. 2 000 000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kiino erienai ir ju
Ctra San Hipolito 1U/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai | subproduktams
km 71 koncentrat na Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y. - 7 paros.
08503 Gurb-Vic peroralny pauksciai pauksciams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino
(Barcelona) roztok na paras is eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés. | Kiaulienai ir jos
SPAIN pouzitie v imaisius | subproduktams
pitnej vode geriamajj vandenj. | Kiauléms - 100 000 TV - 1 para.
pre hovadzi kolistino/kg kuino svorio per
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dobytok, ovce, parg, t. y. 0,50 ml Broileriams ir
osSipané a vaisto/10 kg kiino svorio per vistoms
kurcata parg 3 paras isS eilés. dedekléms - 1
para.
Naminiams paukséiams -
75 000 TV/kg kuno svorio per KiauSiniams -
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1 0 paru.
tonai kiino svorio per parg 3
paras is eilés. Kitai
paukstienai ir
jos
subproduktams
- 0 paruy.
Ispanija CEVA SALUD COLIVET Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés 3 paras. Gerti. Kiauléms - 100 000 TV/kg 1 para
ANIMAL, S.A. 2,000,000 sulfatas tirpalas Pauksciai kdno svorio.
Carabela La Nifia n® | UI/ML Pauksc¢iams - 75 000 TV/kg
12 52 planta kdno svorio.
08017 Barcelona
SPAIN
Ispanija Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Geriamasis Kiaulés 3 paras. Gerti. Kiauléms - 102 000 TV/kg Kiaulienai - 2
S.A. SOLUCION sulfatas tirpalas Pauksciai klino svorio per 12 valanduy. paros.
Ctra San Hipolito (vistos) Pauksciams — 75 000 TV/kg

km 71

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

kano svorio per 12 valandy.

Paukstienai - 7
paros.
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Ispanija Divasa-Farmavic COLISTINA Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, VerSeliams ir ériukams - Mésai - 7
S.A. DIVASA sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kuno paros.
Ctra San Hipolito 2,000,000 tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai
km 71 IU/ml Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y. Kiausiniams - 0
08503 Gurb-Vic concentrate pauksciai paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino pary.
(Barcelona) for oral paras is eilés, svorio per parg 3 paras is eilés.
SPAIN solution for imaisius |
use in drinking geriamajj vandenj. | Kiauléms - 100 000 TV
water for kolistino/kg kiino svorio per
cattle, sheep, parg, t. y. 0,50 ml
swine and vaisto/10 kg kdno svorio per
chickens parg 3 paras isS eilés.
Naminiams pauksc¢iams -
75 000 TV/kg kuno svorio per
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kiino svorio per parg 3
paras is$ eilés.
Nyderlandai Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, Verseliams ir ériukams - Mésai - 7
S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kuno paros.
Ctra San Hipolito 1U/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai
km 71 concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y. KiauSiniams - 0
08503 Gurb-Vic for oral pauksciai pauksciams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kiino pary.
(Barcelona) solution for paras is eilés, svorio per parg 3 paras is$ eilés.

SPAIN

use in drinking
water for
cattle, sheep,

imaisius |

geriamajj vandenj.

Kiauléems - 100 000 TV
kolistino/kg kuino svorio per
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swine and parg, t. y. 0,50 ml
chickens vaisto/10 kg kino svorio per
parg 3 paras isS eilés.
Naminiams paukscéiams -
75 000 TV/kg kiino svorio per
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kiino svorio per parg 3
paras is eilés.
Jungtiné Ceva Animal Health Colibird Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Naminiai Tris paras is eilés, 75 000 TV/kg k8no svorio per Mésai - 7
Karalysté Ltd sulfatas geriamajam pauksdiai imaisius | para. paros.
90 The Broadway tirpalui geriamajj vandeni.
Chesham KiauSiniams - 0
Buckinghamshire pary.
HP5 1EG
UNITED KINGDOM
Jungtine Ceva Animal Health | Coliscour, oral | Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Kiaulés Du kartus per parg | 50 000 TV/kg kino svorio du Mésai ir
Karalysté Ltd solution of sulfatas geriamajam penkias paras i$ kartus per para. subproduktams
90 The Broadway colistin tirpalui eilés (jmaisyti | - 1 para.
Chesham sulphate 2 geriamajj vandenj
Buckinghamshire MIU/ml arba girdyti tiesiai

HP5 1EG
UNITED KINGDOM

gyvunui | burng).
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Jungtine Divasa-Farmavic Coliplus Kolistino 2 MTV/ml Koncentratas | Verseliai Verseliams, VerSeliams ir ériukams - Mésai - 7
Karalysté S.A. 2,000,000 sulfatas geriamajam Eriukai ériukams, 100 000 TV kolistino/kg kuno paros.
Ctra San Hipolito 1U/ml tirpalui Kiaulés kiauléms ir svorio per parg dviem po lygiai
km 71 Concentrate Naminiai naminiams padalintomis dozémis, t. y. Kiausiniams - 0
08503 Gurb-Vic for Oral pauksciai paukscéiams - tris 0,50 ml vaisto/10 kg kino pary.
(Barcelona) Solution for paras i$ eilés, svorio per parg 3 paras i$ eilés.

SPAIN

use in drinking
water for
Cattle, Sheep,
Swine and
Chickens

imaisius |

geriamajj vandeni.

Kiauléms - 100 000 TV
kolistino/kg kiino svorio per
parg, t. y. 0,50 ml

vaisto/10 kg kano svorio per
parg 3 paras isS eilés.

Naminiams pauksc¢iams -

75 000 TV/kg kuno svorio per
parg, t. y. 37,5 ml vaisto 1
tonai kiino svorio per parg 3
paras is$ eilés.
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II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR PAGRINDAS KEISTI VETERINARINIO VAISTO APRASA
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BENDRA VETERINARINIO VAISTO FORMULIY, KURIU SUDETYJE YRA 2 000 000 TV/ML
KOLISTINO SULFATO IR KURIOS SKIRTOS VERSELIAMS, ERIUKAMS, KIAULEMS IR
NAMINIAMS PAUKSCIAMS GYDYTI IMAISIUS I GERIAMAJI VANDENI, MOKSLINIO
IVERTINIMO SANTRAUKA

1. Ivadas

Veterinarinio vaisto formulés, kuriy sudétyje yra 2 000 000 TV/ml kolistino sulfato ir kurios skirtos
imaisyti verseliams, kiauléms, ériukams ir naminiams paukscéiams | geriamajj vandenj, naudojamos
kolistinui jautriy Escherichia coli ir Salmonella spp sukeltoms virskinimo trakto infekcijoms gydyti.

Kolistino sulfatas yra polipeptidinis polimiksiny grupés antibiotikas. Si  antibiotiky grupeé turi
polipeptidine struktlira, kuri iS esmés veikia baktericidiskai ir turi vidutinj antibakterinj veikimo spektra,
apimantj tik gramneigiamus mikroorganizmus.

Jungtiné Karalysté iSreiské susirGpinimg, kad veterinarinio vaisto formuliy, kuriy sudétyje yra
2 000 000 TV/ml kolistino ir kurios skirtos visy riisiy maistui auginamiems gyvinams gydyti jmaisius |
geriamajj vandenj, dozavimo ir iSlaukos laikotarpiy skirtumai Europos Sajungoje gali kelti rimtg pavojy
visuomenés ir gyviny sveikatai.

Procediira susijusi su 47 veterinariniais vaistais, kuriy rinkodaros teisés skirtingose Europos Sajungos
valstybése narése jau suteiktos arba laukiama, kol jos bus suteiktos (zr. I prieda).

2. Turimy duomeny aptarimas

PareiSkéjy ir rinkodaros teisés turétojy pateikti duomenys parodé, kad minéty veterinariniy vaisty
rinkodaros teisés jau suteiktos arba laukiama, kol jos bus suteiktos, taikant jvairias rinkodaros teisés
suteikimo procediras (savitarpio pripazinimo arba nacionalines procediiras) ir remiantis jvairiais
teisiniais pagrindais (pilnu ir generiniu).

Pastebéta, kad kai kurie pateikti duomenys visiSkai sutapo, nors juos pateiké skirtingi pareiskéjai ir
rinkodaros teisés turétojai. Pateiktus duomeny rinkinius sudaro vieSai prieinami bibliografiniai
duomenys ir privatis duomenys.

Dél veiksmingumo gydant kiaules ikiklinikiniai duomenys atskleidé, kad kolistino sulfato dozeés dydis ir
intervalas tarp doziy kiauléms parinktas atlikus farmakokinetikos ir farmakodinamikos (FK/FD) analize.
Pastebéta, kad analizé, paremta kolistino sulfato koncentracijos virskinimo trakte nustatymo po
skirtingy doziy duomenimis ir iS penkiy valstybiy nariy surinktais maziausiy E. coli padermiy augimg
slopinanciy koncentraciju (MIC) duomenimis, kelia abejoniy, nes vietinio poveikio virskinimo trakte
surogatinis rezultatas Cnax/MIC nebuvo patikrintas, ir nezinoma, kokia aktyviojo junginio dalis pateko |
iSmatas. Tai pasakius prieita prie bendros nuomonés, kad sidloma 50 000 TV vienam kidno svorio
kilogramui doze du kartus per parg yra pagrista. Si doze - tai rekomenduojama doze daugumos |
kreipimasi jtraukty vaisty atveju, todél ji kliniskai taikoma jau daug mety. Kai kuriy susijusiy vaisty
atveju buvo rekomenduojamas 5-7 pary gydymo laikotarpis, dél kurio nuspresta, kad, atsizvelgiant |
tikslg pasiekti optimalig pusiausvyrg tarp bakterijy iSnaikinimo greicio ir atsparumo iSsivystymo rizikos,
Sis laikotarpis per ilgas. Kai kuriy susijusiy vaisty atveju rekomenduojamas gydymo laikotarpis buvo
3-5 paros.

Del veiksmingumo gydant viStas pateikta tyrimo ataskaita i$ vieSosios literatlros, kurioje nurodoma,
kad E. coli sukeltos infekcijos gydytos | pasarg jmaisytu kolistino sulfatu. Siuose tyrimuose pateikiama
pakankamai jrodymuy, kad vaistg galima naudoti kolibaciloze sergancioms vistoms gydyti, nors juose
nurodyty | pasarg dedamuy doziy ir kreipimesi daugumos vaisty atveju rekomenduotos dozés atitikimas
nebuvo pakankamai pagristas.

Dél neinvaziniy E. coli sukelty verseliy ir ériuky virskinimo trakto infekcijy indikacijai pagristi pateikti
duomenys buvo nepakankami. Taciau, atsizvelgiant | tai, kad medZiaga placiai vartojama Sioms
gyviny rGsims gydyti, ir tai, kad negauta jokios naujos informacijos apie naujg rizikg, susijusig su
nepakankamu veiksmingumu ar grésme zmoniy sveikatai dél kolistino vartojimo gydant verselius ir
ériukus, Komitetas nusprendé¢, kad galima toliau naudoti kolisting verSeliams ir ériukams, sergantiems
neinvaziniy E. coli sukeltomis virskinimo trakto infekcijomis, gydyti. Siuo metu rekomenduojama dozé
visuose patvirtintuose verseliams ir ériukams skirtuose vaistuose - suderinta 100 000 TV kolistino
vienam kino svorio kilogramui dozé kasdien. Dazniausiai Siuo metu rekomenduojama gydymo
verSeliams ir ériukams skirtais vaistais trukmé - 3 paros. Dviejy vaisty atveju rekomenduojama
gydymo trukmé buvo 3-4 paros i$ eilés.
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Verseliy, ériuky, kiauliy ir naminiy pauksciy, serganciy Salmonella spp. infekcija, gydymo indikacijai,
kuri Siuo metu patvirtinta | procediiros taikymo sritj patenkantiems vaistams, pagristi klinikiniy,
duomeny nepateikta arba pateikta labai mazai. Pateikti klinikiniai visty, serganciy salmonelioze,
gydymo duomenys buvo nejtikinami, taigi Sios medziagos tinkamumas Salmonella infekcijoms gydyti
kelia abejoniy. Dél blogos absorbcijos zarnyne kolistinas bty veiksmingas tik prieS neinvazines
Salmonella bakterijas. Be to, Komitetas pastebéjo, kad subklinikinés salmoneliozés gydymas siekiant
sumazinti bakterijy skaitiy gali sutrukdyti jgyvendinti $ios ligos kontrolés programas®. Komitetas
mané, jog tai, kad pareiskéjai ir rinkodaros teisés turétojai nepateiké jokiy duomeny ar argumenty
teiginiui, kad vaistas tinkamas vartoti gydant Salmonella infekcijg, pagristi, gali kelti rizikg visuomenes
ir gyvliny sveikatai, nes, pritaikius $j gydyma, bakterijas gali bati sunku aptikti visiSkai nepasalinus
infekcijos ir kolonizacijos. Dél visiSko arba dalinio neveiksmingumo zoonoziniy mikroorganizmy gali
likti gydomy gyviny organizme ir aplinkoje, ir dél nesékmingo gydymo bus sunkiau visiSkai juos
iSnaikinti.

Reikéty atkreipti démesj, kad tvirty iSvady deél antimikrobinio atsparumo kolistinui nejmanoma buvo
padaryti dél naudojimo duomeny nebuvimo. Taciau, kadangi kolistinas patvirtintas jau daugelj mety ir
atsparumas jam iki Siol liko nedidelis, CYVMP nuomone, turimos informacijos pakako padaryti iSvadai,
kad atsparumas greiCiausiai netaps nauja problema. Pareiskéjy ir rinkodaros teisés turétojy gausiai
pateikti duomenys apie maziausig slopinamajg koncentracijg, apimantys laikotarpj, kurio metu buvo
kliniSkai naudojamas kolistino sulfatas, gana aiskiai rodo, kad Sios medziagos atveju atsparumo
iSsivystymo problemos nebuvo.

Trumpai tariant, CVMP nuomone, pateiktos informacijos pakako, kad bity pagrista virskinimo trakto
infekciju, sukelty kolistinui jautriy neinvaziniy E. coli, gydymo indikacija 3-5 paras iS eilés kasdien
skiriant 100 000 TV kolistino vienam kiino svorio kilogramui doze verSeliams, ériukams ir kiauléms ir
75 000 TV kolistino vienam kino svorio kilogramui doze naminiams pauksc¢iams. Dél kolistinui jautriy
neinvaziniy E. coli paskirties gyviinams sukelty virskinimo trakto infekcijy gydymo trukmeés pabrézta,
kad gydymo poveikj lengva stebéti, todél gydymo trukme galima koreguoti atsiZzvelgiant | ligos eiga.

Nustatyti iSlaukos laikotarpiai valstybése narése svyravo nuo 1 iki 9 pary. Siekdami pagristi nustatytus
iSlaukos laikotarpius pareiskéjai ir rinkodaros teisés turétojai pateiké astuonis su verseliais, vistomis ir
kiaulémis atliktus likuciy iSnykimo tyrimus. Pateikti likuciy iSnykimo tyrimai buvo perzidréti ir,
remiantis rekomenduojamu dozavimu galvijams (100 000 TV kolistino vienam kuno svorio kilogramui
kasdien 3-5 paras iS eilés) ir sidlomu suderintu dozavimu kiauléms ir naminiams pauksciams
(100 000 TV kolistino vienam kuno svorio kilogramui kasdien kiauléms ir 75 000 TV kolistino vienam
kiino svorio kilogramui kasdien naminiams pauks¢iams 3-5 paras iS eilés), islaukos laikotarpiai
ver$eliams, kiauléms ir vistoms buvo perskaiciuoti taikant alternatyvy metodg?. Trumpai tariant vienos
paros islaukos laikotarpiai valgomiems verseliy, kiauliy ir visty audiniams ir subproduktams laikomi
pagrijstais.

Nepateikta likuciy iSnykimo tyrimy su ériukais ir naminiais pauksciais, iSskyrus viStas. Dabartiniuose
veterinarinio vaisto aprasuose Sioms gyviny rasims nustatyti 7 pary iSlaukos laikotarpiai.
Atsizvelgdamas | placiai zinomg faktg, kad medziaga blogai absorbuojama iS virskinimo trakto,
Komitetas nusprendé, kad verSeliams, kiauléms ir vistoms rekomenduotas vienos paros islaukos
laikotarpis taip pat gali biti taikomas ir ériukams bei naminiams pauksciams, iSskyrus vistas.

3. Naudos ir rizikos vertinimas

Nors manyta, kad pateikti duomenys buvo blogos kokybes, o kai kuriais atvejais - nepakankami, todel
ju nepakako kai kurioms indikacijoms pagristi, Komitetas nusprendé, jog dokumentais pagristy
jrodymy pakako, kad budty jrodytas kolistino sulfato veiksmingumas gydant kolistinui jautriy
neinvaziniy E. coli sukeltas kiauliy virskinimo trakto infekcijas 3-5 paras iS eilés kasdien skiriant
100 000 TV kolistino vienam kino svorio kilogramui doze.

Dokumentais pagristy jrodymy taip pat pakako, kad bity jrodytas kolistino sulfato veiksmingumas
gydant kolistinui jautriy neinvaziniy E. coli sukeltas naminiy pauksciy virskinimo trakto infekcijas 3-5
paras i$ eilés kasdien skiriant 75 000 TV kolistino vienam kiino svorio kilogramui doze.

1 2006 m. rugpjacio 1 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1177/2006, jgyvendinantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 2160/2003 del reikalavimy taikyti specialius kontrolés metodus, nustatytus nacionalinése
salmoneliy kontrolés naminiuose paukscéiuose programose (OLL 212, 200682, p.3) - http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:212:0003:0005:EN:PDF

2 CVMP nurodymai dél pozidrio j i$laukos suderinima gairiy
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf
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Taigi nuspresta, kad kolistino naudos ir rizikos balansas gydant kolistinui jautriy neinvaziniy E. coli
sukeltas kiauliy ir naminiy pauksciy virskinimo trakto infekcijas yra teigiamas, kai vaistas naudojamas
laikantis minéty doziy.

Laikoma, kad kolistino sulfatas placiai naudojamas neinvaziniy E. coli sukeltoms versSeliy ir ériuky
infekcijoms gydyti. Atkreiptas démesys | tai, kad pareiskéjai ir rinkodaros teisés turétojai nepateiké
duomeny optimalios versSeliy ir ériuky, serganciy kolibaciloze, gydymo trukmés nustatymui pagristi.
Taciau geriamasis kolistinas gali bGti naudingas gydant neinvaziniy E. coli Sioms gyviny rdsims
sukeltas infekcijas, o gydymo Siuo vaistu poveikj lengva nustatyti klinikinéje praktikoje. Be to, néra
jokios naujos informacijos apie nauja rizikg, susijusig su nepakankamu veiksmingumu ar besivystanciu
atsparumu, kuris kelty grésme visuomenés ar gyviny sveikatai, dél kolistino naudojimo verseliams ir
ériukams gydyti. Pateiktose periodiSkai atnaujinamose saugumo ataskaitose nebuvo pranesta apie
nepakankamga veiksminguma vaistg naudojant pagal nurodytas indikacijas verSeliams ir ériukams
gydyti. Taigi nuspresta, kad kolistino naudos ir rizikos balansas gydant neinvaziniy E. coli sukeltas
verseliy ir ériuky virskinimo trakto infekcijas skiriant rekomenduojama kasdienine 100 000 TV kolistino
vienam kiino svorio kilogramui doze yra teigiamas. Dél gydymo trukmés, atsizvelgdamas | tai, kad
gydymo poveikj lengva stebéti, ir dél to gydymo trukmé gali biti koreguojama atsizvelgiant | ligos
eiga, Komitetas sutiko rekomenduoti suderintg 3-5 pary gydymo visais verseliams ir ériukams skirtais
vaistais trukme. Taip pat nurodyta, kad rekomenduojama paros dozé verseliams, ériukams ir kiauléms
turety buati padalinta | dvi dalis, jeigu vaistas gyvunui bus girdomas tiesiai | burna.

Kita vertus, CVMP mang, jog tai, kad pareiskéjai ir rinkodaros teisés turétojai nepateiké duomeny ar
argumenty, pagrindzianciy teiginj ,...Salmonella spp. sukeltoms virgkinimo trakto infekcijoms
gydyti...", gali kelti rizikq visuomeneés ir gyviny sveikatai, nes, pritaikius $j gydyma, bakterijas gali
biti sunku aptikti visiSkai nepasSalinus infekcijos ir kolonizacijos. Dél visisko arba dalinio
neveiksmingumo zoonoziniy mikroorganizmy gali likti gydomy gyviny organizme (ir aplinkoje), ir del
nesékmingo gydymo bus sunkiau visiSkai juos iSnaikinti. Todél kolistino naudos ir rizikos balansas
gydant Salmonella spp. sukeltas verseliy, ériuky, kiauliy ir naminiy pauksciy virskinimo trakto
infekcijas pripazintas neigiamu.

ApsvarscCius pareiskéjy ir rinkodaros teisés turétojy pateiktus likuciy iSnykimo duomenis vienos paros
iSlaukos laikotarpis valgomiems versSeliy, kiauliy ir visty audiniams ir subproduktams ir nulio pary
iSlaukos laikotarpis kiausSiniams pripazinti tinkamais. Likuciy iSnykimo duomeny nepateikta apie
ériukus ir naminiy pauksciy rasis, iSskyrus vistas. Dabartiniuose veterinarinio vaisto aprasuose Sioms
gyviany rasims nustatyti 7 pary islaukos laikotarpiai. Atsizvelgdamas | likuciy iSnykimo duomenis,
pateiktus siekiant pagristi iSlaukos laikotarpius verseliams, kiauléms ir viStoms, ir placiai zinoma fakta,
kad medziaga blogai absorbuojama i$ virSskinimo trakto, Komitetas nusprendé, kad Sioms gyviny
rasims galima rekomenduoti tg patj vienos paros iSlaukos laikotarpj.
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PAGRINDAS KEISTI VETERINARINIO VAISTO APRASA, ZENKLINIMA IR INFORMACINI
LAPELI

Kadangi:

CVMP apsvarsté bendrai pateiktus duomenis ir bendras Zinias apie medZiaga, sukauptas dél jos
plataus naudojimo veterinariniuose vaistuose daugiau kaip 20 mety. Komitetui jvertinti pateikti
duomenys buvo prastos kokybeés ir kai kuriais atvejais ju nepakako nurodytoms indikacijoms,
dozéms, gydymo trukmei ar iSlaukos laikotarpiams pagristi. Vienintelé nustatyta galimos
rizikos sritis buvo nepakankamo veiksmingumo rizika invaziniy padermiy atveju ir galimybeé,
kad gydymas sutrukdys jgyvendinti Salmonella kontrolés programas. Nebuvo jokiy
dokumentais pagrijsty jrodymuy, rodanciy aktyvesnj atsparumo vystymasi, kuris kelty grésme
Zzmoniy ar gyviny sveikatai. Pateiktose periodiSkai atnaujinamose saugumo ataskaitose né
vienai gyvany rasiai patvirtinty indikaciju atzvilgiu nepranesta nei apie nepakankamg
veiksminguma, nei apie besivystantj atsparumg;

CVMP nuomone, geriamasis kolistinas jau daugelj mety naudojamas neinvaziniy E. coli
sukeltoms verseliy, ériuky, kiauliy ir naminiy pauksciy virskinimo trakto infekcijoms gydyti.
Nors su Siuo kreipimusi susijusiy_klinikiniy dokumenty pateikta nedaug, esami duomenys rodo,
kad neinvaziniy E. coli sukeltos verseliy, ériuky, kiauliy ir naminiy pauksciy virskinimo trakto
infekcijos gali badti veiksmingai gydomos 3-5 paras i$ eilés kasdien skiriant 100 000 TV
kolistino vienam kiino svorio kilogramui doze verSeliams, ériukams ir kiauléms ir 75 000 TV
kolistino vienam kiino svorio kilogramui doze naminiams paukscéiams;

CVMP mané, kad pareiskéjai ir rinkodaros teisés turétojai nepateiké jokiy duomeny ar
argumenty, pagrindzianciy teiginj ,...Salmonella spp. sukeltoms virgkinimo trakto infekcijoms
gydyti...", nei verseliy, nei ériuky, nei kiauliy, nei naminiy pauksciy atzvilgiu. Nesant Siy
duomeny laikoma, kad toks vaisto naudojimas kelia rizikq visuomenés ir gyviny sveikatai, nes,
pritaikius Sj gydyma, bakterijas gali bati sunku aptikti visiSkai nepasalinus infekcijos ir
kolonizacijos, ir dél to zoonoziniy mikroorganizmuy gali likti gydomuy gyvunuy organizme ir
aplinkoje, o tada bus sunkiau visiSkai juos iSnaikinti. Taigi kolistino naudojimas Salmonella
sukeltoms infekcijoms gydyti gali sutrukdyti jgyvendinti specialius Salmonella kontrolés

metodus ir nacionalines programas;

CVMP mane, kad vienos paros iSlaukos laikotarpis yra pakankamas valgomiems verseliy,
eriuky ir kiauliy, kuriems 3-5 paras i$ eilés kasdien buvo skiriama 100 000 TV kolistino vienam
ktno svorio kilogramui dozé, audiniams ir subproduktams;

CVMP mang, kad vienos paros iSlaukos laikotarpis valgomiems naminiy pauksciy, kuriems 3-5
paras i$S eilés kasdien buvo skiriama 75 000 TV kolistino vienam kiino svorio kilogramui doze,
audiniams ir subproduktams ir nulio pary iSlaukos laikotarpis kiausiniams yra pakankamas;

CVMP rekomendavo pakeisti rinkodaros teises bei padaryti pakeitimus atitinkamuose veterinarinio
vaisto apraso, zenklinimo ir informacinio lapelio skyriuose ir kai taikytina, kaip nustatyta nuomonés dél
veterinarinio vaisto formuliy, kuriy sudétyje yra 2 000 000 TV/ml kolistino ir kurios skirtos visy
nuomonés I priede nurodyty rdsiy maistui auginamiems gyviinams gydyti jmaiSius | geriamajj vandenj,
III priede.
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III PRIEDAS
VETERINARINIO VAISTO APRASO, ZENKLINIMO IR INFORMACINIO LAPELIO KEITIMAS
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PAKEITIMAI, KURIE TURI BUTI ITRAUKTI I ATITINKAMUS VETERINARINIO VAISTO APRASO
SKYRIUS
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4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Kolistinui jautriy neinvaziniy E. coli sukeltoms virskinimo trakto infekcijoms gydyti.

Kur reikia, pasalinkite virSkinimo trakto infekcijy gydymo indikacijas, iSskyrus E. coli.

4.9 Dozés ir naudojimo budas
Skirta gerti.

VersSeliams, ériukams ir kiauléms rekomenduojama dozé - 100 000 TV kolistino vienam kiino svorio
kilogramui kasdien 3-5 paras i$S eilés. Rekomenduojama paros dozé turéty bdti padalinta | dvi dalis,
jeigu vaistas gyvunui girdomas tiesiai | burna.

Naminiams pauksc¢iams rekomenduojama dozé — 75 000 TV kolistino vienam kiino svorio kilogramui
kasdien 3-5 paras iS eilés.

4.11 ISlauka

Mésa ir subproduktai:
VerSeliams - 1 para
Eriukams - 1 para
Kiauléems - 1 para
Naminiams paukscéiams - 1 para

Kiausiniams - nulis pary.
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PAKEITIMAI, KURIE TURI BUTI ITRAUKTI I ATITINKAMUS ZENKLINIMO SKYRIUS
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6. INDIKACIJA(-OS)

Kolistinui jautriy neinvaziniy E. coli sukeltoms virskinimo trakto infekcijoms gydyti.

Kur reikia, pasalinkite virSkinimo trakto infekcijuy gydymo indikacijas, iSskyrus E. coli.

8. ISLAUKA

Mésa ir subproduktai:
VerSeliams - 1 para
Eriukams - 1 para
Kiauléems - 1 para
Naminiams paukscéiams - 1 para

KiauSiniams - nulis pary.
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PAKEITIMAI, KURIE TURI BUTI ITRAUKTI I ATITINKAMUS INFORMACINIO LAPELIO
SKYRIUS
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4. INDIKACIJA (-OS)

Kolistinui jautriy neinvaziniy E. coli sukeltoms virskinimo trakto infekcijoms gydyti.

Kur reikia, pasalinkite virskinimo trakto infekcijy gydymo indikacijas, iSskyrus E. coli.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Skirta gerti.

VersSeliams, ériukams ir kiauléms rekomenduojama dozé - 100 000 TV kolistino vienam kiino svorio
kilogramui kasdien 3-5 paras iS eilés. Rekomenduojama paros dozé turéty bdti padalinta | dvi dalis,
jeigu vaistas gyviunui girdomas tiesiai | burna.

Naminiams pauksc¢iams rekomenduojama dozé — 75 000 TV kolistino vienam kiino svorio kilogramui
kasdien 3-5 paras iS eilés.

10. ISLAUKA

Mésa ir subproduktai:
VerSeliams - 1 para
Eriukams - 1 para
Kiauléems - 1 para
Naminiams paukscéiams - 1 para

Kiausiniams - nulis pary.
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	Nepateikta likučių išnykimo tyrimų su ėriukais ir naminiais paukščiais, išskyrus vištas. Dabartiniuose veterinarinio vaisto aprašuose šioms gyvūnų rūšims nustatyti 7 parų išlaukos laikotarpiai. Atsižvelgdamas į plačiai žinomą faktą, kad medžiaga blogai absorbuojama iš virškinimo trakto, Komitetas nusprendė, kad veršeliams, kiaulėms ir vištoms rekomenduotas vienos paros išlaukos laikotarpis taip pat gali būti taikomas ir ėriukams bei naminiams paukščiams, išskyrus vištas.
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