I PIELIKUMS
VETERINARO ZALU NOSAUKUMU, ZALU FORMU, STIPRUMU, DZIVNIEKU SUGU, LIETOSANAS

VEIDU, IZDALISANAS PERIODU UN PIETEIKUMA IESNIEDZEJU/REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IPASNIEKU SARAKSTS DALIBVALSTIS
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku LietoSanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzéjs/ C Y . periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Austrija Ceva Santé Animale | Colivet 2 000 Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Cukas Tris dienas péc Cukas: 100 000 SV /kg Clkas: gala: 1
Zone Industrielle La | 000 IU/ml, sulfats iekskigi Majputni kartas dzerama kermena masas diena divas diena
Ballastiere Konzentrat fir lietojama adenit vienadas dienas devas.
B.P. 126 eine orale Skiduma Majputni: 75 000 SV /kg Broileri un
33500 Libourne Lésung fur pagatavosanai kermena masas diena déjéjvistas: 1
FRANCIJA Schweine und diena
Gefligel
Citi majputni: 7
dienas
Olas: nulle
dienas
Belgija Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jéri, cukas, Teli un jéri: Teli, jéri: gala un
Ctra San Hipolito km |2,000,000 sulfats iekskigi Jeri majputni: tris 100 000 SV kolistina/kg subprodukti 7
71 IU/ml lietojama Cikas dienas péc kartas kermena masas diena, sadalot |dienas
08503 Gurb-Vic concentrate for Skiduma Majputni dzerama tdent. divas vienadas devas, t. i.,
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai 0,50 ml preparata/10 kg Cikas: gala un
SPANIJA use in drinking kermena masas diena tris subprodukti 1

water for cattle,
sheep, swine
and chickens

dienas péc kartas

Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas diena, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
kermena masas diena tris
dienas péc kartas

Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata/1
tonnu kermena masas diena tris
dienas péc kartas.

diena.

Broileri un
déjejvistas: 1
diena.

Olas: nulle

dienas

Citi majputni:
gala un
subprodukti - 7
dienas

Olas: nulle
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
dienas
Bulgarija Ceva Santé Animale | Colivet oral Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cikas Iekskigi: 3 dienas Cikas: 100 000 SV /kg Gala: 1 diena
Zone Industrielle La |solution sulfats iekskigai Majputni kermena masas diena
Ballastiere lietosanai Olas: nulle
B.P. 126 Majputni: 75 000 SV/kg dienas
33500 Libourne kermena masas diena
FRANCIJA
Bulgarija Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jéri, cukas, Teli un jéri: 100 000 SV Teli, jéri: gala un
Ctra San Hipolito km |2,000,000 sulfats iekskigi Jéri majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti 7
71 IU/ml lietojama Cukas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
08503 Gurb-Vic concentrate for Skiduma Majputni dzerama uden. devas, t. i., 0,50 ml
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai preparata/10 kg kermena Clkas: gala un
SPANIJA use in drinking masas diena tris dienas péc subprodukti 1

water for cattle,
sheep, swine
and chickens

kartas

Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas diena, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
kermena masas diena tris
dienas péc kartas

Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata/1
tonnu kermena masas diena tris
dienas péc kartas.

diena

Broileri un

déjejvistas: 1
diena

Olas: nulle
dienas

Citi majputni:
gala un
subprodukti: 7
dienas

Olas: nulle
dienas
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Kipra Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cukas Cukas: Cukas: 0,50 ml preparata uz Gala un
Zone Industrielle La |2.000.000 sulfats iekskigai Putni 100 000 SV/kg 10 kg kermena masas diena tris | subprodukti:
Ballastiere Iu/ml lietoSanai diena dienas péc kartas cikas: 1 diena
B.P. 126
33500 Libourne Majputni: Majputni: 37,5 ml preparata uz |Broileri un
FRANCIJA 75 000 SV/kg diena |tonnu kermena masas diena tris | d€jéjvistas: 1
dienas péc kartas. diena
Citi majputni: 7
dienas
Olas: nulle
dienas
Cehijas Ceva Animal Health Colivet Sol. Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cikas Katru dienu. Broileri: 75 000 SV kolistina uz | Gala un
Republika Slovakia s.r.o. sulfats iekskigai Cali Iekskigi. kg kermena masas (t. i., subprodukti:
Racianska 77 lietosanai (broileri) 0,37 ml preparata uz 10 kg cltkas un broileri:
831 02 Bratislava kermena masas diena 3-5 2 dienas.
SLOVAKIIA dienas ar dzeramo tdeni) Nelietot

Cukas: 50 000 SV kolistina uz
kg kermena masas ik péc 12
stundam (t. i., 0,25 ml
preparata uz 10 kg kermena
masas ik péc 12 stundam 3-5
dienas ar dzeramo uadeni vai
piena aizstajeju).

déjéjvistam, kuru
olas tiek
izmantotas
cilvéka uztura
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Danija Ceva Animal Health Colivet Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cukas Katru dienu. 100 000 SV kolistina/ kg 1 diena
A/S sulfats iekskigai Iekskigi kermena masas diena 3-5
Andkeervej 19 lietoSanai dienas
7100 Vejle
DANIJA
Danija Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jeri, clkas, Teli un jéri: 100 000 SV Gala un
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 sulfats iekskigi Jéri majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti: 7
71 IU/ml lietojama Clkas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
08503 Gurb-Vic concentrate for Skiduma Majputni dzerama udeni. devas, t. i., 0,50 ml
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai preparata/10 kg kermena Olas: nulle
SPANIIA use in drinking masas diena tris dienas péc dienas
water for cattle, kartas
sheep, swine
and chickens Cukas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas diena, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
kermena masas diena tris
dienas péc kartas
Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata/1
tonnu kermena masas diena tris
dienas péc kartas.
Francija Ceva Santé Animale | COLISTINE Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cukas 3 dienas Cikas: 100 000 SV kolistina uz | Gala un
Zone Industrielle La | CEVA 2 MUI/MI | sulfats iekskigai Majputni kg kermena masas diena tris subprodukti:
Ballastiere CONCENTRE lietoSanai dienas péc kartas iekskigi, t. i., |clkas: 1 diena
B.P. 126 POUR 0,50 ml preparata uz 10 kg
33500 Libourne SOLUTION kermena masas diena tris Cali un
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Pieteikuma

Dalibvalsts/ Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ - ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
FRANCIJA BUVABLE POUR dienas péc kartas. déjéjvistas: 1
PORCINS ET Majputni: 75 000 SV kolistina uz | diena
VOLAILLES kg kermena masas diena tris
dienas péc kartas iekskigi, t. i., | Citi majputni: 7
37,5 ml preparata uz tonnu dienas
kermena masas diena tris
dienas péc kartas Olas: nulle
dienas
Francija Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli 3 dienas Teli, jéri, cukas: 100 000 SV/kg |Gala un
Zone Industrielle La | SOLUTION sulfats iekskigai Jéri diena subprodukti:
Ballastiere lietoSanai Cikas Majputni: 75 000 SV/kg diena teli un jéri: 7
B.P. 126 Majputni dienas
33500 Libourne
FRANCIJA Cikas: 1 diena
Cali un
déjejvistas: 1
diena
Citi putni: 7
dienas
Olas: nulle
dienas
Francija Coophavet S.A.S COFACOLI Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli 3 dienas Teli, jéri, cukas: 100 000 SV/kg |Gala un
Saint Herblion, B.P. SOLUTION sulfats iekskigai Jéri diena subprodukti: 7
70089 lietoSanai Cikas Majputni: 75 000 SV /kg diena |dienas.
44153 Ancenis Cedex Majputni

FRANCIDJA

Olas: nulle
dienas
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku LietoSanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Francija Franvet MILICOLI Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli 3 dienas Teli, jéri, cukas: 100 000 SV/kg |Gala un
Zone industrielle sulfats iekskigai Jéri diena subprodukti:
d'Etriche lietoSanai Cikas Majputni: 75 000 SV/kg diena cukas, teli, cali: 1
Route d'Avire, BP Majputni diena
103
49500 Segré Cedex Jéri un majputni,
FRANCIJA iznemot calus: 7
dienas
Olas: nulle
dienas
Francija Laboratoires Biové ACTI COLI 2 Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli 3 dienas Teli, jéri, cikas: 100 000 SV/kg |Gala un -
3 rue de Lorraine MUI/ML sulfats iekskigai Jeri diena zgtsg?%ugitgnas
62510 Arques lietosanai Cukas Majputni: 75 000 SV/kg diena
FRANCIJA Majputni Cali: 1 diena
Citi majputni: 7
dienas
Teli: 2 dienas
Jéri: 7 dienas
Olas: nulle
dienas
Francija Laprovet COLISTINE Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli 3 dienas Teli, jéri, cukas: 100 000 SV/kg |Gala un
2 Chemin de la SOLUTION sulfats iekskigai Jéri diena subprodukti: 7
Milletiére E.A.F. lietoSanai Cikas Majputni: 75 000 SV/kg diena dienas.
B.P. 67562 Majputni

37075 Tours Cedex 2
FRANCIJA

Olas: nulle
dienas
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Pieteikuma

Dalibvalsts/ Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Francija Sogeval SOGECOLI 2 Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli 3 dienas Teli, jéri, cukas: 100 000 SV/kg |Gala un
Zone Industrielle des | MILLIONS sulfats iekskigai Jéri diena subprodukti:
Touches Ul/ML lietoSanai Cikas Majputni: 75 000 SV/kg diena cukas: 0 dienas
200, avenue de SOLUTION Majputni
Mayenne BUVABLE Cali: 1 diena
B.P. 2227 Citi majputni: 7
53022 Laval Cedex 9 dienas.
FRANCIJA
Teli: 2 dienas
Jeéri: 7 dienas
Olas: nulle
dienas
Francija Virbac S.A. COLISTINE Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli 3 dienas Teli, jéri, cukas: 100 000 SV/kg |Gala un
lere Avenue 2065 M | SULFATE 2 MUI |sulfats iekskigai Jéri diena subprodukti: 7
LID /ML BUVABLE lietoSanai Cikas Majputni: 75 000 SV/kg diena. |dienas.
B.P. 27 VIRBAC Majputni
06516 Carros Cedex Olas: nulle
FRANCIIA dienas
Vacija Divasa-Farmavic S.A. | Coliplus Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jéri, cukas, Teli un jéri: 100 000 SV Gala un
Ctra San Hipolito km sulfats iekskigi Jéri majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti: 7
71 lietojama Cukas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
08503 Gurb-Vic Skiduma Majputni dzerama uden. devas, t. i., 0,50 ml
(Barcelona) pagatavosanai preparata/10 kg kermena Olas: nulle
SPANIJA masas diena tris dienas péc dienas

kartas.

Clkas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas diena, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
kermena masas diena tris
dienas péc kartas.
Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata/1
tonnu kermena masas diena tris
dienas péc kartas.
Griekija Ceva Santé Animale | Colivet Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Cukas Dzerama udeni Cukas: 100 000 SV/kg kermena | Cukas: 1 diena
Zone Industrielle La sulfats iekskigi Majputni katru dienu masas X 3 dienas
Ballastiere lietojama Majputni: 75 000 SV/kg Broileri un
B.P. 126 Skiduma kermena masas x 3 dienas déjéjvistas: 1
33500 Libourne pagatavosanai diena
FRANCIJA
Citi majputni: 7
dienas
Olas: nulle
dienas
Griekija Divasa-Farmavic S.A. | COLISTIN Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jéri, cukas, Teli un jéri: 100 000 SV Gala un
Ctra San Hipolito km |2.000.000 sulfats iekskigi Jéri majputni: tris kolistina/kg kermena masas, subprodukti: 7
71 IU/ML/DIVASA- lietojama Cukas dienas péc kartas sadalot divas vienadas devas, dienas
08503 Gurb-Vic FARMANIC Skiduma Majputni dzerama tdenit t.i., 0,50 ml preparata/10 kg
(Barcelona) pagatavosanai kermena masas diena tris Olas: nulle
SPANIJA dienas péc kartas dienas

Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas, t. i., 0,50 ml
preparata/10 kg kermena
masas diena tris dienas péc
kartas

9/34




Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas,
t. i., 37,5 ml preparata/1 tonnu
kermena masas diena tris
dienas péc kartas
Ungarija Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jeri, clkas, Teli un jéri: 100 000 SV Gala un
Ctra San Hipolito km |2,000,000 sulfats iekskigi Jeri majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti: 7
71 IU/ml lietojama Cukas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
08503 Gurb-Vic concentrate for Skiduma Majputni dzerama tdenit devas, t. i., 0,50 ml
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai preparata/10 kg kermena Olas: nulle
SPANIJA use in drinking masas diena tris dienas péc dienas.
water for cattle, kartas
sheep, swine
and chickens Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas diena, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
kermena masas diena tris
dienas péc kartas
Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata/1
tonnu kermena masas diena tris
dienas péc kartas
Ungarija Coophavet S.A.S Cofacoli oral Kolistina 2 MSV/ml Skidums Liellopi Teli, cukas: 0,25 ml | Teli, cikas: 50 000 SV/kg Teli: 3 dienas
Saint Herblion, B.P. solution sulfats iekskigai (zidami teli) | preparata/10 kg kermena masas
70089 lietoSanai Clkas kermena masas Broileri, d€jéjvistas: Clkas: 2 dienas
44153 Ancenis Cedex cali divreiz diena 3 -4 |75 000 SV /kg kermena masas

FRANCIJA

dienas

diena

Cali un

déjejvistas: 2
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Cali, dejéjvistas: dienas
37,5 ml
preparata/tonnu Olas: nulle
dzlvsvara, izskidinot dienas.
dzerama udent, 3
dienas
Trija Ceva Santé Animale | COLISCOUR 2 Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Cikas Katru dienu tris Cikas: 100 000 SV kolistina uz |Cikas: gala un
Zone Industrielle La | 000 000 IU/ml, |sulfats iekskigi Majputni dienas péc kartas. kg kermena masas diena, t. i., |subprodukti: 1
Ballastiere concentrate for lietojama Lieto iekskigi ar 0,50 ml preparata uz 10 kg diena
B.P. 126 oral solution, Skiduma dzeramo ddeni. kermena masas diena
33500 Libourne pigs, poultry pagatavosanai Majputni: 75 000 SV kolistina uz | Broileri un
FRANCIJA kg kermena masas diena, t. i., |d€&jéjvistas: gala
37,5 ml preparata uz tonnu un subprodukti:
kermena masas diena 1 diena
Citi majputni:
gala un
subprodukti: 7
dienas
Olas: nulle
dienas.
Italija Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jeri, clkas, Teli un jéri: 100 000 SV Teli, jéri: gala un
Ctra San Hipolito km |2,000,000 sulfats iekskigi Jeri majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti: 7
71 IU/ml lietojama Cukas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
08503 Gurb-Vic concentrate for Skiduma Majputni dzerama utdeni. devas, t. i., 0,50 ml
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai preparata/10 kg kermena Cikas: gala un
SPANIJA use in drinking masas diena tris dienas péc subprodukti: 1

water for cattle,
sheep, swine
and chickens

kartas

Cikas: 100 000 SV kolistina/kg

diena

Broileri un
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
kermena masas diena, t. i., déjéjvistas: 1
0,50 ml preparata/10 kg diena.
kermena masas diena tris Olas: nulle
dienas péc kartas. dienas
Majputni: 75 000 SV Citi majputni:
kolistina/kg kermena masas gala un
dieng, t. i., 37,5 ml preparata/1 |subprodukti: 7
tonnu kermena masas diena tris | dienas.
dienas péc kartas. Olas: nulle
dienas
Latvija Ceva Santé Animale | Colivet oral Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cikas Iekskigai lietosanai. | Cali: 75 000 SV kolistina uz kg | Partika
Zone Industrielle La | solution sulfats iekskigai Majputni LietoSana ar diena (0,37 ml Colivet uz 10 kg |izmantojami
Ballastiere lietosanai dzeramo Udeni vai | divreiz diena) audi: 1 diena
B.P. 126 pienu vai tieSi muté. | Clikas: 50 000 SV kolistina uz
33500 Libourne Divreiz diena 3-5 kg divreiz diena (0,25 ml Colivet | Olas: 1 diena
FRANCIJA dienas péc kartas. uz 10 kg divreiz diena).
Lietuva Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cikas Ar dzeramo Utdeni Cikas: 50 000 SV/kg kermena |Gala: 1 diena.
Zone Industrielle La | SOLUTION, sulfats iekskigai Majputni vai piena pulveri. masas, t. i., 0,25 ml Colivet
Ballastiere geriamasis lietoSanai Iekskigi ar dzeramo | skiduma uz 10 kg kermena Majputni: gala un
B.P. 126 tirpalas udeni. masas divreiz diena 3-5 dienas |olas: 1 diena
33500 Libourne péc kartas.
FRANCIJA Majputni: 75 000 SV/kg

kermena masas diena, t. i.,
aptuveni 0,37 ml Colivet
Skiduma uz 10 kg kermena
masas divreiz diena 3-5 dienas
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Pieteikuma

Dalibvalsts/ Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
péc kartas.
Lietuva Divasa-Farmavic S.A. | Colistop, Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cikas Iekskigai lietoSanai, | Cikas - 102 500 SV/kg Nobarojamas
Ctra San Hipolito km | geriamasis sulfats iekskigai Majputni parasti ar dzeramo |kermena masas ik péc 12 cikas: 2 dienas
71 tirpalas lietosanai (broileri) adeni. stundam tris dienas (atbilst 0,5
08503 Gurb-Vic tris dienas péc ml Colistop skiduma/10 kg Broileri: 7 dienas
(Barcelona) kartas kermena masas ik péc 12
SPANIJA stundam, tris dienas péc
kartas).
Broileri: 123 000 SV/kg
kermena masas diena tris
dienas (atbilst 0,06 ml Colistop
Skiduma/kg kermena masas
diena, tris dienas péc kartas).
Lietuva Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jeri, clkas, Teli un jéri: 100 000 SV Teli, jéri: gala un
Ctra San Hipolito km |2,000,000 sulfats iekskigi Jeri majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti: 7
71 IU/ml lietojama Cukas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
08503 Gurb-Vic concentrate for Skiduma Majputni dzerama tdenit devas, t. i., 0,50 ml
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai preparata/10 kg kermena Cikas: gala un
SPANIJA use in drinking masas diena tris dienas péc subprodukti: 1

water for cattle,
sheep, swine
and chickens

kartas.

Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas diena, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
kermena masas diena tris

diena

Broileri un

déjéjvistas: 1
diena

dienas péc kartas. Olas: nulle
dienas

Majputni: 75 000 SV

kolistina/kg kermena masas Citi majputni:
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
diena, t. i., 37,5 ml preparata/1 |gala un
tonnu kermena masas diena tris | subprodukti: 7
dienas péc kartas dienas.
Olas: nulle
dienas
Polija Ceva Santé Animale | Colivet solution |Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cikas Lietosana ar Cali: 75 000 SV kolistina/1 kg Gala un
Zone Industrielle La sulfats iekskigai Cali dzeramo Udeni vai | kermena masas diena 3-5 subprodukti: 1
Ballastiere lietoSanai pienu. 3-5 dienas dienas (0,37 ml preparata/10 kg | diena
B.P. 126 kermena masas divreiz diena 3-
33500 Libourne 5 dienas) Olas: 1 diena
FRANCIJA Clkas: 50 000 SV kolistina/1 kg
kermena masas diena 3-5
dienas, 0,25 ml preparata/10 kg
kermena masas divreiz diena 3-
5 dienas
Polija DIVASA - FARMAVIC, | Coliplus Kolistins 2 MSV/ml Koncentrats Liellopi Teli, jéri, cukas, Teli un jéri: 100 000 SV Gala un
S.A. 2,000,000 (kolistina iekskigi (teli), aitas | majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti: 7
Ctra. Sant Hipolit, km | IU/ml sulfata lietojama (jeri), cukas | dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
71 concentrate for |forma) Skiduma un cali dzerama tdeni devas, t. i., 0,50 ml
08503 GURB - VIC oral solution for pagatavosanai preparata/10 kg kermena Olas: nulle
(Barcelona) use in drinking lietosanai kopa masas diena tris dienas péc dienas.
Spanija water for cattle, ar dzeramo kartas Nav atlauts lietot
sheep, swine tdeni dzivniekiem,

and chickens

Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas, t. i., 0,50 ml
preparata/10 kg kermena
masas diena tris dienas péc
kartas

Majputni: 75 000 SV

kuru pienu
izmanto cilvéka
uztura.
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata/1
tonnu kermena masas diena tris
dienas péc kartas
Portugale Ceva Saude Animal - | Colivet 2 000 Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Cukas 3 dienas Cukas: 100 000 SV/kg kermena | Gala un
Produtos 000 UI /mi, sulfats iekskigi Majputni masas diena subprodukti:
Farmacéuticos e concentrate for lietojama Putni: 75 000 SV/kg kermena cikas: 1 diena
Farmacoldgicos, Lda |oral solution for Skiduma masas diena
Rua Doutor Anténio | pigs and birds pagatavosanai Broileri un
Loureiro Borges, déjejvistas: 1
9/9A - 9°A diena
Miraflores
1495-131 Algés Citi putni: 7
PORTUGALE dienas
Olas: nulle
dienas
Portugale Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jeri, clkas, Teli un jéri: 100 000 SV Teli, jéri: gala un
Ctra San Hipolito km |2,000,000 sulfats iekskigi Jeri majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti: 7
71 IU/ml lietojama Cukas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
08503 Gurb-Vic concentrate for Skiduma Majputni dzerama Utdeni. devas, t. i., 0,50 ml
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai preparata/10 kg kermena Cikas: gala un
SPANIJA use in drinking masas diena tris dienas péc subprodukti: 1

water for cattle,
sheep, swine
and chickens

kartas

Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas diena, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
kermena masas diena tris

diena

Broileri un

déjéjvistas: 1
diena
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
dienas péc kartas Olas: nulle
dienas
Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas Citi majputni:
diena, t. i., 37,5 ml preparata/1 |gala un
tonnu kermena masas diena tris | subprodukti: 7
dienas péc kartas dienas
Olas: nulle
dienas
Rumanija CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli Iekskigi (ar Teli un citikas: 100 000 SV/kg Gala: teli - 2
Cami Pedra Estela SOLUCION sulfats iekskigai Clkas dzeramo Udeni vai | kermena masas diena, kas dienas
S/N lietosanai Majputni piena aizstaj&ju): atbilst 0,5 ml/10 kg kermena
43205 Reus 4-5 dienas masas diena Cikas: 5 dienas
SPANIJA Majputni: 100 000 SV/kg Majputni: 3
kermena masas diena, kas dienas
atbilst 0,5 ml/litru dzerama Olas: nelietot
tdens diena dzivniekiem,
kuru olas tiek
izmantotas
cilvéka uztura.
Rumanija CEVA SANTE COLIVET Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cukas Iekskigai lietoSanai | Clkas: 100 000 SV kolistina Gala un
ANIMALE ROMANIA SOLUTION sulfats iekskigai Majputni (ar dzeramo Gdeni): | (sulfata forma)/1 kg kermena subprodukti:
SRL lietoSanai Tris dienas péc masas divas vienadas dienas ciikas: 1 diena
5 Chindiei , sector 4 kartas devas, t. i., 0,5 ml preparata uz
040185 Bucharest 10 kg kermena masas divas Broileri un
RUMANIJA vienadi dalitas dienas devas. déjejvistas: 1

Majputni: 75 000 SV kolistina
(sulfata forma)/1 kg kermena
masas diena, t. i., 37,5 ml
preparata uz vienu tonnu

diena

Olas: nulle
dienas
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
kermena masas diena
Rumanija Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jeri, clkas, Teli un jéri: 100 000 SV Gala un
Ctra San Hipolito km |2,000,000 sulfats iekskigi Jeri majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti: 7
71 IU/ml lietojama Cukas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
08503 Gurb-Vic concentrate for sSkiduma Majputni dzerama tdenit devas, t. i., 0,50 ml preparata
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai /10 kg kermena masas diena Olas: nulle
SPANIJA use in drinking tris dienas péc kartas dienas
water for cattle,
sheep, swine Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
and chickens kermena masas diena, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
kermena masas diena tris
dienas péc kartas
Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata uz
vienu tonnu kermena masas
diena tris dienas péc kartas
Rumanija Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml §L<Tdums Cukas, Iekskigai lietoSanai | Majputni: 0,03 ml/kg kermena Gala: 9 dienas
Ctra San Hipolito km | SOLUTION sulfats iekskigai Broileri (ar dzeramo ddeni): | masas diena
71 lietoSanai tris dienas Cikas: 0,5 ml/10 kg kermena

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPANIJA

masas ik péc 12 stundam
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Rumanija Franvet MILICOLI Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli Iekskigai lietosanai | Teli, clikas un jéri: Gala un
Zone industrielle sulfats iekskigai Jeri (ar dzeramo tdeni |50 000 SV/kg kermena masas subprodukti: 7
d'Etriche lietoSanai Cikas vai piena vai 0,25 ml preparata/10 kg dienas
Route d'Avire, BP Majputni aizstajeju): 3 -4 kermena masas
103 dienas Majputni: 75 000 SV/kg diena Olas: nulle
49500 Segré Cedex vai 0,25 ml uz vienu litru ddens |dienas
FRANCIJA
Rumanija S.C. CRIDA PHARM COLICRID Kolistina 2 MSV/ml Skidums Clkas Iekskigai lietosanai | Clkas: 100 000 SV kolistina Gala: clikas: 7
S.R.L. sulfats iekskigai Majputni (ar dzeramo utdeni): |sulfata uz 1 kg kermena masas |dienas
Str. Stadionului nr. 1 lietoSanai 3-5 dienas diena, t. i., 0,05 ml preparata uz
Oltenita 1 kg kermena masas diena Majputni: 3
RUMANIJA Majputni: 100 000 SV kolistina | dienas
sulfata uz 1 kg kermena masas
diena, t. i., 0,05 ml preparata uz
1 kg kermena masas diena
Rumanija Sogeval SOGECOLI Kolistina 2 MSV/ml Skidums Teli Iekskigai lietosanai: | Teli, jéri: 50 000 SV/kg Gala: 7 dienas
Zone Industrielle des sulfats iekskigai Jéri 3-4 dienas kermena masas vai 0,25 ml
Touches lietosanai Majputni /10 kg kermena masas divreiz
200, avenue de diena, no rita un vakara
Mayenne Majputni: 75 000 SV/kg
B.P. 2227 kermena masas diena vai
53022 Laval Cedex 9 0,25 ml uz vienu litru Gdens
FRANCIJA
Slovakija Ceva Animal Health | COLIVET sol. ad | Kolistina 2 MSV/ml Skidums Clkas, cali |3-5 dienas ar Cikas: 50 000 SV kolistina Gala: 1 diena.
Slovakia, spol. s.r.o. |us.vet. sulfats iekskigai dzeramo udeni, sulfata/kg kermena masas
Racianska 77 lietosanai pienu vai tiesa (0,25 ml preparata/10 kg Olas: 1 diena.

831 02 Bratislava
SLOVAKIJA

veida

kermena masas) (divas reizes)
Cali: 75 000 SV kolistina
sulfata/kg kermena masas
(0,37 ml preparata/10 kg
kermena masas)
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Pieteikuma

Dalibvalsts/ Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Slovakija Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS 2 Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jéri, cukas, Teli un jéri: 100 000 SV Teli, jéri: gala un
Ctra San Hipolito km | 000 000 IU/ml |sulfats iekskigi Jeri majputni: tris kolistina/kg kermena masas subprodukti: 7
71 koncentrat na lietojama Cikas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas dienas
08503 Gurb-Vic peroralny Skiduma Majputni dzerama tdent devas, t. i., 0,50 ml
(Barcelona) roztok na pagatavosanai preparata/10 kg kermena Cikas: gala un
SPANIJA pouZitie v pitnej masas diena tris dienas péc subprodukti: 1
vode pre kartas diena
hovédzi
dobytok, ovce, Cukas: 100 000 SV kolistina uz |Broileri un
oSipané a 1 kg kermena masas dieng, t. i., | déjéjvistas: 1
kurcata 0,50 ml preparata/10 kg diena
kermena masas diena tris
dienas péc kartas Olas: nulle
dienas
Majputni: 75 000 SV kolistina uz
1 kg kermena masas diena, t. i., | Citi majputni:
37,5 ml preparata uz vienu gala un
tonnu kermena masas diena tris | subprodukti:
dienas péc kartas nulle dienas.
Spanija CEVA SALUD COLIVET Kolistina 2 MSV/ml Skidums Clkas 3 dienas. Iekskigi Clkas: 100 000 SV/kg kermena |1 diena
ANIMAL, S.A. 2,000,000 sulfats iekskigai Putni masas
Carabela La Nifia n°® | UI/ML lietosanai Putni: 75 000 SV/kg kermena

12 5@ planta
08017 Barcelona
SPANIJA

masas
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Spanija Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Skidums Cukas 3 dienas. Iekskigi Cukas: 102 500 SV/kg kermena | Cukas: 2 dienas
Ctra San Hipolito km | SOLUCION sulfats iekskigai Putni (cali) masas/12 stundas
71 lietoSanai Putni: 123 000 SV/kg kermena |Putni: 7 dienas
08503 Gurb-Vic masas/12 stundas
(Barcelona)
SPANIJA
Spanija Divasa-Farmavic S.A. | COLISTINA Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jeri, clkas, Teli un jéri: 100 000 SV Gala: 7 dienas
Ctra San Hipolito km | DIVASA sulfats iekskigi Jeri majputni: tris kolistina uz 1 kg kermena
71 2,000,000 lietojama Cukas dienas péc kartas masas diena, sadalot divas Olas: nulle
08503 Gurb-Vic IU/ml Skiduma Majputni dzerama tdent vienadas devas, t. i., 0,50 ml dienas
(Barcelona) concentrate for pagatavosanai preparata/10 kg kermena
SPANIJA oral solution for masas diena tris dienas péc

use in drinking
water for cattle,
sheep, swine
and chickens

kartas

Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas diena, t. i., 0,50
ml preparata/10 kg kermena
masas diena tris dienas péc
kartas

Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata uz
vienu tonnu kermena masas
diena tris dienas péc kartas
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Niderlande Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jéri, cukas, Teli un jéri: 100 000 SV Gala: 7 dienas
Ctra San Hipolito km |2,000,000 sulfats iekskigi Jeri majputni: tris kolistina uz 1 kg kermena
71 IU/ml lietojama Cikas dienas péc kartas masas diena, sadalot divas Olas: nulle
08503 Gurb-Vic concentrate for Skiduma Majputni dzerama tdeni vienadas devas, t. i., 0,50 ml dienas
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai preparata/10 kg kermena
SPANIJA use in drinking masas diena tris dienas péc
water for cattle, kartas
sheep, swine
and chickens Cukas: 100 000 SV kolistina uz
1 kg kermena masas diena, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
kermena masas diena tris
dienas péc kartas
Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata uz
vienu tonnu kermena masas
diena tris dienas péc kartas
Apvienota Ceva Animal Health | Colibird Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Majputni Tris dienas péc 75 000 SV/kg kermena masas Gala: 7 dienas
Karaliste Ltd sulfats iekskigi kartas dzerama diena
90 The Broadway lietojama udeni Olas: nulle
Chesham Skiduma dienas
Buckinghamshire pagatavosanai
HP5 1EG
APVIENOTA
KARALISTE
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Dalibvalsts/ Pieteikuma Zalu SNN Stiprums | Zalu forma | Dzivnieku Lietosanas Ieteicama deva Izdalisanas
EEZ iesniedzejs/ . ) periods
Registracijas nosaukums sugas biezums un veids
apliecibas
ipasnieks
Apvienota Ceva Animal Health Coliscour, oral | Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Cukas Divreiz diena piecas | 50 000 SV/kg kermena masas Gala un
Karaliste Ltd solution of sulfats iekskigi dienas péc kartas divreiz diena subprodukti: 1
90 The Broadway colistin sulphate lietojama (ar dzeramo Gdeni diena
Chesham 2 MIU/ml Skiduma vai tieSi muté)
Buckinghamshire pagatavosanai
HP5 1EG
APVIENOTA
KARALISTE
Apvienota Divasa-Farmavic S.A. | Coliplus Kolistina 2 MSV/ml Koncentrats Teli Teli, jeri, clkas, Teli un jéri: 100 000 SV Gala: 7 dienas
Karaliste Ctra San Hipolito km |2,000,000 sulfats iekskigi Jeri majputni: tris kolistina/kg kermena masas
71 IU/ml lietojama Cukas dienas péc kartas diena, sadalot divas vienadas Olas: nulle
08503 Gurb-Vic concentrate for Skiduma Majputni dzerama tdenit devas, t. i., 0,50 ml dienas.
(Barcelona) oral solution for pagatavosanai preparata/10 kg kermena
SPANIJA use in drinking masas diena tris dienas péc

water for cattle,
sheep, swine
and chickens

kartas

Cikas: 100 000 SV kolistina/kg
kermena masas dieng, t. i.,
0,50 ml preparata/10 kg
kermena masas diena tris
dienas péc kartas

Majputni: 75 000 SV
kolistina/kg kermena masas
diena, t. i., 37,5 ml preparata uz
vienu tonnu kermena masas
diena tris dienas péc kartas
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA IZMAINAM
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VISPAREJS ZINATNISKA NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS VETERINARAM ZALEM, KAS SATUR
2 000 000 SV/ML KOLISTINA SULFATA UN IR PAREDZETAS LIETOSANAI AR DZERAMO
UDENI TELIEM, JERIEM, CUKAM UN MAJPUTNU SUGAM

1. Ievads

Veterinaras zales, kas satur 2 000 000 SV/ml kolistina sulfata un ir paredzétas lietoSanai ar dzeramo
udeni teliem, cikam, jériem un majputniem, tiek izmantotas pret kolistinu jutigu Escherichia coli un
Salmonella sugu izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstésanai.

Kolistina sulfats ir polipeptidu antibiotika, kas pieder polimiksinu antibiotiku grupai. Sis grupas
antibiotikam ir polipeptidu struktiira ar galvenokart baktericidu iedarbibu un vidé&ji plasu antibakterialo
spektru, kas ietver tikai gramnegativos mikroorganismus.

Apvienotd Karaliste izteica bazas, ka devu un izdaliSanas perioda atskiribas Eiropas Savieniba
veterinaram zalém, kas satur 2 000 000 SV/ml kolistina un ir paredzétas lietoSanai ar dzeramo Gdeni
uztura izmantojamam dzivnieku sugam, var izraisit nopietnu risku sabiedribas un dzivnieku veselibai.

Procedlira attiecas uz 47 veterinaram zalém, kas redistrétas vai ir registracijas procesa dazadas
Eiropas Savienibas dalibvalstis (skatit I pielikumu).

2. Pieejamo datu apspriesana

Pieteikuma iesniedz&ju/registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtie dati liecinaja, ka minétas
veterinaras zales ir redistrétas vai ir registracijas procesa ar dazadam redistracijas proceddram
(savstarpégjas atziSanas vai nacionalas procediras) un ar atSkirigu tiesibu aktu pamatojumu (pilnigu un
genérisku).

Tika nemts véra, ka dala iesniegto datu ir identiska, bet tos iesniegusi dazadi pieteikuma
iesniedz&ji/registracijas apliecibu Tpasnieki. Iesniegto datu paketes ietver bibliografiskus datus, kas
pieejami publiski, un ar ipasumtiesibam aizsargatus datus.

Attieciba uz efektivitati cikam prekliniskie dati liecindja, ka kolistina sulfata devas un to lietoSanas
biezums clikam ir noteikts, izmantojot farmakokinétikas/farmakodinamikas (FK/FD) analizi. Tika nemts
véra, ka analize, kas pamatota ar kolistina sulfata koncentracijas noteiksanu kunga-zarnu trakta péc
dazada limena iedarbibas un ar informaciju par minimalo inhib&joSo koncentraciju (MIK) E. coli
celmiem, kas apkopota piecas Eiropas valstis, var bat apSaubama, jo surogatraditajs Cmax/MIK nav
apstiprinats, lai vértétu vietéju iedarbibu kundga-zarnu trakta, un nebija informacijas par aktiva
savienojuma dalu, kas izdalas izkarnijumos. Panakta vienoSanas, ka ierosinata deva 50 000 SV uz
kilogramu kermena masas divreiz diena ir pamatota. ST deva bija ieteicama deva lielakajai dalai Saja
parskatiSanas procedira ieklauto preparatu, un tadél ta ir lietota klinika daudzus gadus. Daziem no
ieklautajiem preparatiem ieteicamais arstéSanas periods bija 5-7 dienas, ko uzskatija par parak garu,
nemot vé&ra mérki sasniegt optimalu lidzsvaru starp bakteriologiskas izarstéSanas raditaju un
rezistences rasanas risku. Daziem ieklautajiem preparatiem ieteicamais arstéSanas intervals bija 3-5
dienas.

Attieciba uz iedarbigumu, arstgjot calus, tika iesniegts zinojums par pétijumiem no publiski pieejamas
literatlras par E. coli infekciju arstéSanu, pievienojot kolistina sulfatu baribai. Sie pétijumi sniedz
pietiekamu atbalstu calu kolibacilozes arstésanai, lai gan atbilstiba starp devam, kas Sajos pétijumos
lietotas kopa ar baribu un devu, kas ieteikta lielakajai dalai Saja parskatiSanas procedira ietverto
preparatu (75 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas vienreiz diena tris dienas), nebija pilniba
pamatota.

Attieciba uz neinvazivu E. coli celmu izraisitam kunda-zarnu trakta infekcijam teliem un jériem,
iesniegtie dati indikacijas pamatosSanai bija ierobezoti. Tomér, nemot véra plaso Sis vielas lietojumu
Sim sugam un faktu, ka nebija informacijas, kas liecinatu par kadu jaunu risku, kas saistits ar kolistina
lietoSanu teliem un jériem neefektivitates vai cilvéka veselibas apdraudéjuma zina, Komiteja uzskatija,
ka kolistina lietoSanu teliem un jériem neinvazivu E. coli izraisitu kundga-zarnu trakta infekciju
arstésana var turpinat. Deva, kas pasSlaik ieteikta visiem telu un jéru arstéSanai registrétiem
preparatiem, ir saskanota deva 100 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena. ArstéSanas
ilgums, kas paslaik ieteikts telu un jéru arstéSanai registrétiem preparatiem, lieldkaja dala gadijumu
bija tris dienas. Diviem preparatiem ieteicamais arstéSanas ilgums bija 3-4 dienas péc kartas.

Attieciba uz Salmonella sugu izraisitu infekciju arstésanu teliem, jériem, cikam un majputniem,
kliniskie dati netika iesniegti vai bija |oti ierobezoti, lai pamatotu So indikaciju paslaik Sis procediras
ietvaros registrétiem preparatiem. lesniegtie kliniskie dati par salmonelozes arstéSanu caliem nebija
parliecinoSi un Sis vielas piemérotiba salmonellu infekciju arstésanai var bit apSaubama. Sliktas
uzstksSanas deél zarnas kolistins darbotos vienigi pret neinvazivam salmonellam. Komiteja néma veéra,
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ka subkliniskas salmonellu infekcijas arstésana ar mérki mazinat baktériju skaitu varétu ietekmét Sis
slimibas kontroles programmas®. Komiteja uzskatija, ka pieteikuma iesniedz&ju/registracijas
apliecibas ipasnieku nesp&ja sniegt datus vai pamatojumu, lai atbalstitu salmonellu infekcijas
arstésanas ierosinajumu, var izraisit risku sabiedribas un dzivnieku veselibai, jo arstéSana varétu
apgritinat baktériju konstatéSanu, pilntba nelikvidéjot infekciju/kolonizaciju. Pilnigs vai dalgjs
efektivitates trikums var izraisit zoonotisku mikroorganismu savairoSanos arstétiem dzivniekiem un
vidé un kavét efektivu eliminaciju neefektivas arstéSanas dél.

Attieciba uz antibakterialo rezistenci pret kolistinu janorada, ka viennozimigs secinajums par
antibakterialo rezistenci nav izdarams, jo nav informacijas par patérinu. Tomér, ta ka kolistins ir
apstiprinats desmitiem gadu un lidz Sim rezistence ir saglabajusies zema limeni, CVMP uzskata, ka ir
pieejama pietiekama informacija, lai secinatu, ka rezistence nav uzskatdma par problému. Plasie
pieteikuma iesniedz&ju/redistracijas apliecibas 1pasnieku iesniegtie MIK dati par periodu, kura kolistina
sulfats lietots klinika, pietiekami skaidri liecina, ka rezistence pret So vielu nebija radijusi bazas.

Kopuma CVMP uzskatija, ka ir pietiekami daudz informacijas, lai atbalstitu neinvazivu, pret kolistinu
jutigu E. coli izraisitu kundga-zarnu trakta infekciju arstéSanu, ja preparatu lieto deva 100 000 SV
kolistina uz kilogramu kermena masas diena teliem, jériem, cikam un 75 000 SV kolistina uz
kilogramu kermena masas diena majputniem 3-5 dienas péc kartas. Attieciba uz neinvazivu E. coli
izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstésSanas ilgumu mérka sugam atziméja, ka arstésanas efektu ir
viegli uzraudzit un tadé| arstésanas ilgumu var pielagot atbilstosi slimibas norisei.

Noteiktais izdaliSanas periods dalibvalstis bija robezas no vienas lidz devinam dienam. Lai atbalstitu
noteiktos izdalisanas periodus, pieteikuma iesniedzéjs/redistracijas apliecibu Tpasnieki iesniedza
astonus pétijumus par atliekvielu daudzuma mazinasanos teliem, cikam un caliem. Iesniegtie
atliekvielu daudzuma mazinasanas pétijumi bija parskatiti un balstiti uz ieteicamajam devam liellopiem
(100 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena 3-5 dienas péc kartas) un uz ierosinato
saskanoto devu ctikam un majputniem (100 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena
cikam un 75 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena majputniem 3-5 dienas), izdaliSanas
periodus teliem, clikdm un cdliem parrékinaja, izmantojot alternativu metodi?. Kopuma par pamatotu
atzina Sadu izdalisanas periodu: viena diena partika izmantojamiem telu, ciku un calu audiem un
subproduktiem un nulle dienas olam.

P&tijumi par atliekvielu daudzuma mazinasanos jériem un citam majputnu sugam, iznemot calus,
netika iesniegti. Paslaik spéka esoSajos zalu aprakstos izdaliSanas periods Sim sugam ir noradits
septinas dienas. Nemot véra visparéjas zinasanas par vielas slikto uzstkSanos kunga-zarnu trakta,
Komiteja uzskatija, ka izdalisanas periods - viena diena, kas ieteikts teliem, ctkam un caliem,
piemérojams ari jériem un citam majputnu sugam.

3. Ieguvumu un riska novértéjums

Lai gan iesniegto datu kvalitate novértéta ka zema un dazos gadijumos - nepietieckama, tadgjadi tie
neatbalsta dazas no ierosinatajam indikacijam, Komiteja atzina, ka ir pietiekami daudz dokumentétu
pieradijumu par kolistina sulfata efektivitati, lietojot cikam neinvazivu, pret kolistinu jutigu E. coli
izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstéSana deva 100 000 SV kolistina uz kg kermena masas diena
3-5 dienas péc kartas.

Bija iesniegti ari pietieckami dokumentéti pieradijumi par kolistina efektivitati, lietojot majputniem
neinvazivu, pret kolistinu jutigu E. coli izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstésana deva 75 000 SV
kolistina uz kg kermena masas diena 3-5 dienas péc kartas.

Lidz ar to kolistina ieguvumu un riska attiecibu neinvazivu E. coli izraisitu kunda-zarnu trakta infekciju
arstésana ctkam un majputniem, lietojot minétajas devas, uzskatija par pozitivu.

Kolistina sulfata lietoSana neinvazivu E. coli izraisitu infekciju arstésana teliem un jériem uzskatama
par labi pieraditu. Tika nemts véra, ka pieteikuma iesniedz€ji/registracijas apliecibas Tpasnieki nebija
iesniegusi datus, lai atbalstitu optimala terapijas ilguma noteikSanu kolibacilozes gadijuma teliem un
jériem. Tomér iekskigi lietots kolistins var bdt noderigs neinvazivu E. coli izraisitu infekciju arstéSana
S§im sugam, un arstéSanas efekts ir viegli konstatéjams kliniska praksé. Turklat nav ieglta jauna

! Komisijas Regula (EK) Nr. 1177/2006 (2006. gada 1. augusts), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 2160/2003 par ipasu kontroles metozu izmanto$anu dalibvalstu programmas par salmonellas
apkarosanu majputnos (OV L 212, 2.8.2006., 3. Ipp.). - http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:212:0003:0005:EN:PDF

2 CVMP piezimes regulai: pieeja izdali$anas periodu saskanosanai
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf.
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informacija, kas liecinatu par jaunu risku saistiba ar kolistina lietoSanu teliem un jériem neefektivitates
vai sabiedribas vai dzivnieku veselibai nozimigas rezistences rasanas dé&l|. Iesniegtaja periodiski
jériem. Lidz ar to uzskatija, ka kolistina ieguvumu un riska attieciba neinvazivu E. coli izraisitu kunga-
zarnu trakta infekciju arstésana teliem un jériem ar ieteicamo devu 100 000 SV uz kilogramu kermena
masas diena ir pozitiva. Attieciba uz arstéSanas ilgumu, nemot véra faktu, ka arstéSanas efektu ir
viegli novérot un tadé| arstéSanas ilgumu var pielagot atbilstosi slimibas gaitai, Komiteja vienojas
ieteikt saskanot arstésSanas ilgumu 3-5 dienas visiem teliem un jériem paredzétiem preparatiem.
Turklat atzimé&ja, ka ieteicama dienas deva teliem, jériem un cikam jasadala divas devas, ja preparats
jaievada tiesi dzivniekam mute.

Turpretim CVMP uzskatija, ka pieteikuma iesniedz&ju/redistracijas apliecibas ipasnieku nespéja sniegt
datus vai pamatojumu, lai atbalstitu ierosindjumu “..salmonellu sugu izraisitu kundga-zarnu trakta
infekciju arstésanai...”, var izraisit risku sabiedribas un dzivnieku veselibai, jo arstéSana varétu
apgratinat baktériju konstatéSanu, pilniba nelikvidéjot infekciju/kolonizaciju. Pilnigs vai dalgjs
efektivitates trikums var izraisit zoonotisku mikroorganismu savairosanos arstétiem dzivniekiem (un
videé) un kavét efektivu salmonellu eliminaciju neefektivas arstésanas dél. Lidz ar to kolistina ieguvumu
un riska attiecibu salmonellu sugu izraisitu kunda-zarnu trakta infekciju arstésana teliem, jériem,
cukam un majputniem uzskatija par negativu.

Nemot véra informaciju par atliekvielu daudzuma mazinasanos, ko iesniegusi pieteikuma
iesniedzéji/redistracijas apliecibas Tpasnieki, izdaliSanas periodu - vienu dienu partika izmantojamiem
telu, ciku un calu audiem un subproduktiem un nulle dienas olam - uzskatija par pietiekamu. Nebija
pieejama informacija par atliekvielu daudzuma mazinasanos jériem un citam majputnu sugam,
iznemot calus. IzdaliSanas periods, kas noradits spéka esosajos zalu aprakstos, Sim sugam ir septinas
dienas. Nemot véra iesniegtos atliekvielu daudzuma mazinasanas datus, lai atbalstitu izdaliSanas
periodus teliem, cGkam un caliem, ka ari visparzinamo faktu, ka viela slikti uzslicas kunga-zarnu
trakta, Komiteja uzskatija, ka Sim dzivnieku sugam btu iesakams tads pats izdaliSanas periods, proti,
viena diena.
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PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
IZMAINAM

Ta ka:

CVMP néma véra visus iesniegtos datus un visparéjas zinasanas par vielu, ko sniedz tas plasais
lietojums veterinarija vairak neka 20 gadu laika. Komitejai novértéSanai iesniegtie dati bija
zemas kvalitates un daZos gadijumos nesniedza pamatojumu ierosinajumiem, devam,
arstésanas ilgumam vai izdaliSanas periodiem. Vieniga joma, kura konstatéja iesp&jamu risku,
bija neefektivitates risks invazivu celmu gadijuma un iesp€jama ietekme uz salmonellu
kontroles programmam. Nebija dokumentétu pieradijumu, kas liecinatu par cilvéka vai
dzivnieku veselibai nozimigas rezistences rasanos. Iesniegtaja periodiski atjaunojama drosibas
zinojuma apstiprinato indikaciju gadijuma neviena no apstiprinatajam meérka sugam netika
zinots par neefektivitati vai rezistences rasanos;

CVMP néma veéra, ka kolistins iekskigi neinvazivu E. coli izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju
arstésanai teliem, jériem, clkam un majputniem ir lietots desmitiem gadu. Lai gan kliniska
dokumentacija, kas iesniegta saistiba ar So parskatiSanas procedlru, ir ierobezota, dati
liecinaja, ka neinvazivas E. coli infekcijas teliem, jériem, cukam un majputniem var efektivi
arstét, lietojot devu 100 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena teliem, jériem,
clikam un 75 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena majputniem, ja arstéSanas
ilgums ir 3-5 dienas péc kartas.

CVPM néma véra, ka pieteikuma iesniedz&ji/redistracijas apliecibas ipasnieki neiesniedza datus
vai pamatojumu, lai atbalstitu ierosinajumu “... salmonellu sugu izraisitu kunga-zarnu trakta
infekciju arstésanai...” teliem, jériem, ctikam vai majputniem. Ta ka nav $adu datu, uzskata, ka
ST lietoSana var izraisit risku sabiedribas un dzivnieku veselibai, jo arstéSanas dé| var bat grati
konstatét baktérijas un ir nepilnigas infekcijas/kolonizacijas eliminacijas risks, tade| iespéjama
zoonotisku mikroorganismu saglabasanas arstétiem dzivniekiem un apkartéja vidé, kas kavé
efektivu eliminaciju. Lidz ar to kolistina lietoSana salmonellu izraisitu infekciju arstésana var
ietekmét specifiskas salmonellu kontroles metodes un nacionalas programmas;

CVMP uzskatija, ka, lietojot kolistinu deva 100 000 SV uz kilogramu kermena masas diena 3-5
dienas, pietiekams izdalisanas periods partika izmantojamiem telu, jéru un ciku audiem un
subproduktiem ir viena diena;

CVMP uzskatija, ka, lietojot kolistinu deva 75 000 SV uz kg kermena masas diena 3-5 dienas
péc kartas, pietiekams izdaliSanas periods partika izmantojamiem majputnu audiem un
subproduktiem ir viena diena, bet olam - nulle dienas;

CVMP ieteica veikt atzinuma III pielikuma noraditas izmainas registracijas apliecibas un, ja
piemérojams, attiecigajos zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas apakSpunktos
veterinaram zalém, kas satur kolistinu 2 000 000 SV/ml un ir paredzétas lietoSanai kopa ar dzeramo
tudeni uztura lietojamam dzivnieku sugam, kas noraditas atzinuma I pielikuma.
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III PIELIKUMS
ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IZMAINAS
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ATTIECIGAJOS ZALU APRAKSTA APAKSPUNKTOS IEKLAUJAMAS IZMAINAS

29/34



4.2, lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Neinvazivu, pret kolistinu jutigu E. coli izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstésana.

NepiecieSamibas gadijuma dzést informaciju par citu baktériju, nevis E. coli izraisitu kundga-zarnu
trakta infekciju arstésanu.

4.9. Devas un lietosanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Teliem, jériem un cukam ieteicama deva ir 100 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena 3-
5 dienas péc kartas. Ja preparats jalieto tiesi dzivniekam muté, ieteicama dienas deva jasadala divas
devas.

Majputniem ieteicama deva ir 75 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena 3-5 dienas péc
kartas.

4.11. Izdalisanas periods (izdaliSanas no organisma)

Gala un subprodukti:
Teli: 1 diena
Jéri: 1 diena
Cukas: 1 diena
Majputni: 1 diena

Olas: nulle dienas
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ATTIECIGAJOS MARKEJUMA TEKSTA APAKSPUNKTOS IEKLAUJAMAS IZMAINAS
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6. INDIKACIJA(S)

Neinvazivu, pret kolistinu jutigu E. coli izraisitu kundga-zarnu trakta infekciju arstésana.

NepiecieSamibas gadijuma dzést informaciju par citu baktériju, nevis E. coli izraisitu kunga-zarnu
trakta infekciju arstésanu.

| 8. 1ZDALISANAS PERIODS (ZALU IZDALISANAS PERIODS NO ORGANISMA)

Gala un subprodukti:
Teli: 1 diena
Jéri: 1 diena
Cukas: 1 diena
Majputni: 1 diena

Olas: nulle dienas
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ATTIECIGAJOS LIETOSANAS INSTRUKCIJAS APAKSPUNKTOS IEKLAUJAMAS IZMAINAS
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4. INDIKACIJA(-S)

Neinvazivu, pret kolistinu jutigu E. coli izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstésana.

NepiecieSamibas gadijuma dzést informaciju par citu baktériju, nevis E. coli izraisitu kundga-zarnu
trakta infekciju arstésanu.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA(-IEM) UN PANEMIENA

Iekskigai lietosanai.

Teliem, jériem un cikam ieteicama deva ir 100 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena 3-
5 dienas péc kartas. Ja preparats jalieto tiesSi dzivniekam mutég, ieteicama dienas deva jasadala divas
devas.

Majputniem ieteicama deva ir 75 000 SV kolistina uz kilogramu kermena masas diena 3-5 dienas péc
kartas.

10. IZDALISANAS PERIODS (ZALU IZDALISANAS PERIODS NO ORGANISMA)

Gala un subprodukti:
Teli: 1 diena
Jeri: 1 diena
Cukas: 1 diena
Majputni: 1 diena

Olas: nulle dienas
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