VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/19/0024

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Colisol Oral 2 000 000 IU/ml koncentrats iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai ctikam un
vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

1 ml koncentrata satur:

Kolistins (sulfata veida) .......cccoceeeverereinecnieenes 2000 000 IU
Paligviela:
BenzilSpirts .........cooeeeiinieiecieeeee 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koncentrats iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai.

Dzidrs dzeltens skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Cikas un vistas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Pret kolistinu jutigu neinvazivu Escherichia coli izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju arstésanai un
metafilaksei cikam un vistam.

Pirms metafilaktiskas arst€Sanas jaapstiprina slimibas esamiba ganampulka.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret polimiksiniem vai jebkuru no paligvielam.

Nelietot, ja ir rezistence pret polimiksiniem (pilniga krusteniska rezistence starp kolistinu un
polimiksinu B).

Nelietot zirgiem, it Tpasi kumeliem, jo kolistins izjauc kunga un zarnu trakta mikrofloras lidzsvaru, kas
var izraisit ar antibiotikam saistita kolita veido$anos, kurs parasti ir saistits ar Clostridium difficile, un
tas var izraisit navi.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Kolistinam ir no koncentracijas atkariga iedarbiba pret gramnegativam baktérijam. P&c iekskigas

lietosanas kunga—zarnu trakta, t. i., mérka vieta, tick sasniegta augsta koncentracija, jo viela slikti
uzsiicas.



Sie faktori liecina, ka nav ieteicams veikt arsté$anu ilgak, neka noradits 4.9. apak$punkta, jo nevajadzigi
tiek paklauts zalu iedarbibai.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kolistinu nedrikst lietot ka labas dzivnieku turéSanas prakses aizstaj&ju.

Kolistins ir pedgjas izveles zales cilveku medicina, arstjot infekcijas, ko izraisa noteiktas pret
vairakiem medikamentiem rezistentas bakterijas. Lai samazinatu iesp&jamo risku, kas ir saistits ar plasu
kolistina pielietojumu, kolistins jalieto tikai tadu slimibu arsté€Sanai un metafilaksei, kam nav citu
alternativu lidzeklu, un to nedrikst lietot profilaksei.

Kad vien iesp&jams, kolistins jalieto, tikai balstoties uz jutibas parbaudem.

Zalu lietosana neatbilstosi noradijumiem, kas sniegti veterinaro zalu apraksta, var izraisit nesekmigus
arst€Sanas rezultatus un palielinat tadu bakt€riju izplatibu, kas ir rezistentas pret kolistinu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret polimiksiniem izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltiSana acts, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens.
Mazgat rokas un skarto adu péc $o zalu lietosanas.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.
Par blakusparadibu rasanos péc zalu lietoSanas ir jazino atbildigajai valsts iestadei vai registracijas
apliecibas 1pasniekam.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnam un lakt&josam sivénmatém. Laboratoriskajos
petijumos pelém, zurkam, truSiem netika konstat&ta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9 Devas un lieto§anas veids

LietoSanai ar dzeramo udeni.

Cukam: ieteicama deva ir 100 000 IU kolistina uz kilogramu kermena svara diena, 3-5 dienas p&c kartas.
Ja §1s veterinaras zales paredzéts lietot tieSi dzivniekam mutg, ieteicama dienas deva jasadala divas
dalas (t. 1., 2,5 ml zalu uz 100 kg kermena svara divas reizes diena).

Vistam: ieteicama deva ir 75 000 1U kolistina uz kilogramu kermena svara diena (t. i., 37,5 ml zalu uz
1000 kg kermena svara diena), 3-5 dienas p&c kartas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, péc iesp&jas precizak janosaka dzivnieka kermena svars.

Zales saturo$a dzerama tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku fiziologiska un kliniska stavokla.
Japieméro pareiza kolistina koncentracija, lai nodroSinatu pareizas devas uznemsanu.

Arstesanas ilgums ir jaierobezo lidz minimalajam slimibas arstesanai nepiecieSamajam laika posmam.
Zalu saturo$ais dzeramais Gidens ir janomaina katras 24 stundas



Lai nodrosinatu, ka dzivnieki dzer zales saturoSo tideni, arst€Sanas laika nedrikst bt pieejami citi tidens
avoti. P&c arsteéSanas beigam dzirdinatavu aprikojums ir atbilsto$i un riipigi jaiztira, lai novérstu
izmantoto antibiotiku atlieku uznemsanu subterapeitiska deva, kas veicina rezistences veidoSanos.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ieteicama deva nav bistama. Ja uzsiicas ievérojams kolistina daudzums, mérka dzivnieku sugas to labi
panes, jo tas slikti absorbgjas kunga-zarnu trakta.

4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Vistam:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Olam: 0 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: Zarnu pretinfekcijas lidzekli, antibiotikas.
ATK vet kods: QAO07AA10

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kolistins ir polipeptidu antibiotika, kas pieder pie polimiksinu grupas antibiotikam.

Kolistinam piemit baktericida iedarbiba uz jutigiem bakteriju celmiem, sagraujot $o bakt€riju
citoplazmatisko membranu, ka rezultata izmainas $iinu caurlaidiba un intracelulara Skidruma noplade.
Kolistinam ir no koncentracijas atkariga iedarbiba pret gramnegativam bakterijam. P&c iekskigas
lictoSanas kunga—zarnu trakta, t. i., mérka vieta, tiek sasniegta augsta koncentracija, jo viela slikti
uzsucas.

Kolistins darbojas baktericidi pret plasu spektru no gramnegativam baktérijam. Tas nedarbojas pret
grampozitivam bakterijam un mikroskopiskam seném.

Grampozitivajam baktérijam, ka ari dazam gramnegativajam baktérijam, ka Proteus un Serratia piemit
dabiska rezistence pret kolistinu. Tomer iegtita bakteriju rezistence pret gramnegativam bakt&rijam
noverojama reti un izskaidrojama ar mutacijam.

5.2 Farmakokingtiskie dati

Kolistins vaji uzsticas kunga un zarnu trakta. Salidzinot ar loti zemo kolistina koncentraciju seruma un
audos, augsta un stabila koncentracija ir dazadas kunga-zarnu trakta dalas.

Nopietnu metabolisma procesu nenovero.

Kolistins gandriz pilniba izdalas ar izkarnijumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Benzilspirts
Attirits tidens

6.2 Bitiska nesaderiba



Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $Ts veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 1 gads.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: lidz deriguma termina beigam.
Derigums péc at$kaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta 1000 ml tilpuma ABPE pudele ar melnu, skriivéjamu ZBPE vacinu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetmarket SIA

Kopiela 3,

Ozolnieki, Ozolnieku pagasts,

Ozolnieku novads, LV-3018

Latvija
Tel.: +371 29230144

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/NRP/19/0024
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04/06/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



