




















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1. 	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS  
 
Colivet oral solution 2 000 000 SV/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai cūkām un mājputniem 

 
2. 	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS  
 
Katrs ml satur: 
Aktīvā viela: 
Kolistīns (sulfāta veidā) ........................................ 2 milj. SV 

Palīgvielas: 
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Benzilspirts
	10 mg

	Ūdens, attīrīts
	



Dzidrs, dzeltens šķīdums iekšķīgai lietošanai.

 
3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
 
3.1.	Mērķsugas
 
Mājputni un cūkas. 
 
3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai
 
Gastrointestinālo infekciju ārstēšanai un metafilaksei, kuras ierosina neinvazīvi, pret kolistīnu jutīgi E.coli celmi. Pirms metafilaktiskas ārstēšanas jāapstiprina saslimšana ganāmpulkā. 
 
3.3.	Kontrindikācijas
 
Nelietot, ja konstatēta pastiprināta jutība pret polimiksīniem. 
Nelietot zirgiem, īpaši kumeļiem, jo kolistīns izjauc kuņģa-zarnu trakta mikrofloras līdzsvaru, kas var izraisīt ar antibiotikām saistīta kolīta attīstību, kurš parasti tiek saistīts ar Clostridium difficile, kas var būt nāvējošs. 
[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
 
3.4.	Īpaši brīdinājumi
 
Kolistīnam ir no koncentrācijas atkarīga iedarbība pret gramnegatīvām baktērijām. Iekšķīgi lietojot, kuņģa–zarnu traktā, t. i., mērķa vietā, tiek sasniegta augsta koncentrācija, jo viela slikti uzsūcas. Šie faktori norāda, ka nav ieteicams veikt ārstēšanu ilgāk nekā norādīts 3.9. apakšpunktā, jo tas var izraisīt nevajadzīgu pakļaušanu zāļu iedarbībai. 
 


3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
 
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Kolistīnu nedrīkst lietot kā labas pārvaldības prakses aizstājēju.  
Cilvēku medicīnā kolistīns ir pēdējās izvēles zāles noteiktu multirezistentu baktēriju izraisītu infekciju ārstēšanai. Lai mazinātu visus iespējamos riskus, kas saistīti ar plašu kolistīna lietošanu, tā lietošana jāierobežo līdz slimību ārstēšanai vai ārstēšanai un metafilaksei un to nedrīkst lietot profilaksei.  
Kad vien iespējams, kolistīna lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem.  
Lietojot veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināties tādu baktēriju izplatība, kuras rezistentas pret kolistīnu un pavājināties ārstēšanas efektivitāte. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:  
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret polimiksīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 
Ja sagatavojot šķīdumu notikusi nejauša nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas un neaizsargātās ādas vietas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības
 
Mājputni un cūkas: 

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.
 
3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
 
Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot sivēnmātēm grūsnības un laktācijas laikā. 
Laboratoriskajos pētījumos pelēm, žurkām, trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība. 
 
3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
 
Nav zināma.
 
3.9.	Lietošanas veids un devas
 
Iekšķīgai lietošanai. 

Cūkām: ieteicamā deva ir 100 000 SV kolistīna uz kg ķermeņa svara dienā 3 – 5 dienas pēc kārtas, tas ir 0,5 ml šīs veterinārās zāles uz 10 kg ķermeņa svara dienā 3 – 5 dienas pēc kārtas. Ieteicamo dienas devu var sadalīt divās daļās, ja veterinārās zāles tiek ievadītas tieši dzīvnieka mutē.  
Mājputniem: 75 000 SV kolistīna uz kg ķermeņa svara dienā 3 – 5 dienas pēc kārtas, tas ir 0,375 ml šīs veterinārās zāles uz 10 kg ķermeņa svara dienā 3 – 5 dienas pēc kārtas.

Lietošanai dzeramajā ūdenī: veterināro zāļu saturoša dzeramā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku fizioloģiskā un klīniskā stāvokļa. Lai nodrošinātu pareizu devu, attiecīgi jāpielāgo kolistīna koncentrācija. Pirms jebkuras ārstēšanas rūpīgi aprēķināt kopējo ķermeņa svaru un kopējā dzeramā ūdens daudzumu. Katru dienu pagatavot svaigu veterinārās zāles saturošu dzeramo ūdeni neilgi pirms tā lietošanas. 

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ārstēšanas ilgumu ierobežot līdz slimības ārstēšanai nepieciešamajam minimālajam laikam. Ārstēšanas ilgums nedrīkst pārsniegt 7 dienas. 
 
3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
 
Nav zināmi. 
 
3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods
 
Gaļai un blakusproduktiem:  
Cūkām: 1 diena; 
Mājputniem: 1 diena.

Olām: Nulle dienas. 
 
 
4. 	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 
 
4.1.	ATĶvet kods: QA07AA10.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības
 
Kolistīnam ir no koncentrācijas atkarīga iedarbība pret gramnegatīvām baktērijām. Iekšķīgi lietojot, kuņģa-zarnu traktā, t. i., mērķa vietā, tiek sasniegta augsta koncentrācija, jo viela slikti uzsūcas. 
 
Antibakteriālās darbības spektrs: 
Kolistīns iedarbojas baktericīdi pret plašu spektru gramnegatīvām baktērijām. Tas nedarbojas pret grampozītīvām baktērijām un sēnēm. 
Pret E.coli, kolistīns iedarbojas ātri un darbojas ilgstoši pēc ievadīšanas. MIC pret jūtīgiem E.coli serotipiem ir no 0,15 līdz 0,5 µg/ml; jutīgie E.coli celmi reaģē arī tad, ja to koncentrācija ir zem 0,5 µg/ml. 
 


Iegūtā rezistence: 
Grampozitīvām baktērijām, kā arī dažām gramnegatīvām baktērijām, kā Proteus un Serratia piemīt dabiskā rezistence pret kolistīnu. Tomēr iegūtā baktēriju rezistence pret gramnegatīvām baktērijām novērojama reti un izskaidrojama ar mutācijām. 

Rezistences biežums: 
Rezistences uzraudzības programma parāda, ka jutība pret baktēriju celmiem cūku organismā ir 95% vai augstāka. 
 
4.3.	Farmakokinētiskās īpašības 

Biopieejamība: 
Kolistīna sulfāta absorbcija kuņģa-zarnu traktā ir lēna un ierobežota. Salīdzinot ar ļoti zemo kolistīna koncentrāciju serumā un audos, augsta un stabila koncentrācija ir visos kuņģa-zarnu trakta apvidos. Īpaši aklajā un loka zarnā. 

Linearitāte: 
Galvenie farmakokinētiskie parametri grafiski parāda, ka AUC un Cmax ir atkarīgs no ievadītās devas. 

Metabolisms un eliminācija: 
Pēc iekšķīgas kolistīna lietošanas tika pierādīts, ka tas vāji absorbējas. 40% kolistīna izdalās kā pamatviela ekstraktablā formā ar fekālijām. 60% kolistīna saistās ar gramnegatīvo baktēriju fosfolipīdu un liposaharīdu molekulām. Nopietnu metabolisma procesu nenovēro.  

 
5. 	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA 
 
5.1.	Būtiska nesaderība
 
Nav zināma. 
 
5.2.	Derīguma termiņš
  
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši. 
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas dzeramajā ūdenī saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas pienā saskaņā ar norādījumiem: 6 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
 
[bookmark: _Hlk79422471]Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. 
 
5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs
 
Iepakojuma materiāls:  
Polietilēna flakons ar blīvu sienu. Polipropilēna aizbāznis ar polietilēna izolāciju un polipropilēna dozatoru. 
Iepakojuma lielumi: 250 ml, 500 ml, 1 litrs, 2 litri un 5 litri. 

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 

 5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai
 
[bookmark: _Hlk79763389] Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.
 

6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 
 
[bookmark: _Hlk181624892]CEVA SANTE ANIMALE 


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)
 
V/NRP/03/1617 

 
8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS
 
Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 16/12/2003  


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
 
02/2025
 

10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA
 
Recepšu veterinārās zāles. 

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

















MARĶĒJUMS


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA- APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

250 ml, 500 ml, 1 l, 2 litri, 5 litri



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Colivet oral solution šķīdums iekšķīgai lietošanai cūkām un mājputniem


2.	SASTĀVS 

Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Kolistīns (sulfāta veidā)	2 milj. SV

Palīgvielas:
Benzilalkohols	10 mg

Dzidrs, dzeltens šķīdums iekšķīgai lietošanai.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

250 ml
500 ml
1 l
2 l 
5 l


4.	MĒRĶSUGAS 

Mājputni un cūkas.


5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas

Gastrointestinālo infekciju ārstēšanai un metafilaksei, kuras ierosina neinvazīvi, pret kolistīnu jutīgi E.coli celmi. Pirms metafilaktiskas ārstēšanas jāapstiprina saslimšana ganāmpulkā. 


6.	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas

Nelietot, ja konstatēta pastiprināta jutība pret polimiksīniem.
Nelietot zirgiem, īpaši kumeļiem, jo kolistīns izjauc kuņģa-zarnu trakta mikrofloras līdzsvaru, kas var izraisīt ar antibiotikām saistīta kolīta attīstību, kurš parasti tiek saistīts ar Clostridium difficile, kas var būt nāvējošs. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Kolistīnam ir no koncentrācijas atkarīga iedarbība pret gramnegatīvām baktērijām. Iekšķīgi lietojot, kuņģa–zarnu traktā, t. i., mērķa vietā, tiek sasniegta augsta koncentrācija, jo viela slikti uzsūcas. Šie faktori norāda, ka nav ieteicams veikt ārstēšanu ilgāk nekā norādīts sadaļā “DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE”, jo tas var izraisīt nevajadzīgu pakļaušanu zāļu iedarbībai. 

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Kolistīnu nedrīkst lietot kā labas pārvaldības prakses aizstājēju.
Cilvēku medicīnā kolistīns ir pēdējās izvēles zāles noteiktu multirezistentu baktēriju izraisītu infekciju ārstēšanai. Lai mazinātu visus iespējamos riskus, kas saistīti ar plašu kolistīna lietošanu, tā lietošana jāierobežo līdz slimību ārstēšanai vai ārstēšanai un metafilaksei un to nedrīkst lietot profilaksei.
Kad vien iespējams, kolistīna lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem.
Lietojot veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināties tādu baktēriju izplatība, kuras rezistentas pret kolistīnu un pavājināties ārstēšanas efektivitāte. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret polimiksīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Ja sagatavojot šķīdumu notikusi nejauša nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas un neaizsargātās ādas vietas.

Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot sivēnmātēm grūsnības un laktācijas laikā.
Laboratoriskajos pētījumos pelēm, žurkām, trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nav zināma.


8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības

Mājputni un cūkas: 

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu www.pvd.gov.lv. 


	9.	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE



Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

Cūkām: ieteicamā deva ir 100 000 SV kolistīna uz kg ķermeņa svara dienā 3-5 dienas pēc kārtas, tas ir 0,5 ml šīs veterinārās zāles uz 10 kg ķermeņa svara dienā 3 – 5 dienas pēc kārtas. Ieteicamo dienas devu var sadalīt divās daļās, ja veterinārās zāles tiek ievadītas tieši dzīvnieka mutē.
Mājputniem: 75 000 SV kolistīna uz kg ķermeņa svara dienā 3-5 dienas pēc kārtas, tas ir 0,375 ml šīs veterinārās zāles uz 10kg ķermeņa svara dienā 3-5 dienas pēc kārtas.

Lietošanai dzeramajā ūdenī: veterinārās zāles saturoša dzeramā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku fizioloģiskā un klīniskā stāvokļa. Lai nodrošinātu pareizu devu, attiecīgi jāpielāgo kolistīna koncentrācija. Pirms jebkuras ārstēšanas rūpīgi aprēķināt kopējo ķermeņa svaru un kopējā dzeramā ūdens daudzumu. Katru dienu pagatavot svaigu veterinārās zāles saturošu dzeramo ūdeni  neilgi pirms tā lietošanas. Dzīvniekiem visu ārstēšanas periodu jābūt brīvi pieejamam  sagatavotajam veterinārās zāles saturošajam ūdenim.


[bookmark: _Hlk88479694]10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Ārstēšanas ilgumu ierobežot līdz slimības ārstēšanai nepieciešamajam minimālajam laikam. Ārstēšanas ilgums nedrīkst pārsniegt 7 dienas.


11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 
Cūkām: 1 diena
Mājputniem: 1 diena

Olām: Nulle dienas



12.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai 

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles


15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
[bookmark: _Hlk99116018]
V/NRP/03/1617

Iepakojuma lielumi
250 ml, 500 ml, 1 litrs, 2 litri un 5 litri.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta

06/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



17.	KONTAKTINFORMĀCIJA

	Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
CEVA SANTE ANIMALE
8 rue de Logrono, 33500 Libourne,
Francija
Tālr: + 800 35 22 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
CEVA SANTE ANIMALE
Z.I.de Tres Le Bois, 22603 Loudeac, Francija


18.	CITA INFORMĀCIJA


19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas dzeramajā ūdenī saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas pienā saskaņā ar norādījumiem: 6 stundas.


21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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