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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas atbilstosi
35. pantam? attieciba uz veterinaro zalu formam, kas

satur kolistinu deva 2 000 000 SV uz ml un ko paredzéts
pievienot produktivo dzivnieku sugu dzeramajam udenim
Pamatinformacija

Kolistina sulfats ir polipeptidu antibiotika, kas pieder polimiksinu grupas antibiotikam. Veterinaro zalu
formas, kas satur kolistina sulfatu deva 2 000 000 SV uz ml un ko paredzéts pievienot telu, ctiku, jéru
un majputnu dzeramajam Gdenim, lai arstétu kunga un zarnu trakta infekcijas, ko izraisijusas
kolistinjutigas Escherichia coli vai Salmonella spp baktérijas.

Sakara ar bazam par Eiropas Savieniba apstiprinatam atskirigam devam un izdalisanas periodu
attieciba uz veterinaro zalu formam, kas satur kolistinu deva 2 000 000 SV uz ml un ko paredzéts
pievienot produktivo dzivnieku sugu dzeramajam udenim, kuras var radit potenciali smagu risku
sabiedribas un dzivnieku veselibai, Apvienota Karaliste 2009. gada 1. aprili So jautajumu iesniedza
izskatiSanai agentiira atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 35. pantam.

IzskatiSanas procediira tika uzsakta 2009. gada 16. aprill. Izraudzitais referents un lidzreferente bija
attiecigi Prof. Christian Friis un Dr Karolina Térneke. Pieteikuma iesniedz&ji/redistracijas apliecibu

Pamatojoties uz referentu veikto tobrid pieejamo datu izvértéjumu, CVMP 2010. gada 10. februari
pienéma atzinumu, iesakot izmainas registracijas apliecibas attieciba uz veterinaro zalu formam, kas
satur kolistinu deva 2 000 000 SV uz ml un ko paredzéts pievienot produktivo dzivnieku sugu
dzeramajam Gdenim, lai veiktu grozijumus zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas pamaciba ar

mérki saskanot attiecigo zalu devas un izdaliSanas periodu (ja piemérojams).

Attiecigo zalu nosaukumi ir doti I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir doti II pielikuma un grozitais zalu
apraksts, mark&jums un lietoSanas pamaciba - III pielikuma.

1 Direktivas 2001/82/EK 35. pants.
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