PRILOHA I
SEZNAM NAzVU, LEKOVYCH FOREM, SIL VETERINARNiICH LECIVYCH PRIPRAVKU, DRUHU

ZVIRAT, zPUSoBU PODANI, OCHRANNYCH LHUT A ZADATELU/DRZITELU ROZHODNUTI O
REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH
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Clensky __ Zadatel/ Nazev INN sila Lékova Druhy Frekvence a Doporuéena davka Ochranné
stat/EHP Drzitel rozhodnuti - - L. Ihaty
o registraci pFipravku forma zvirat zpGsob podani
Rakousko Ceva Santé Animale | Colivet 2 000 Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Prasata V pitné vodé po Prasata: 100 000 IU /kg zivé Prasata: maso:
Zone Industrielle La | 000 IU/ml, sulfat pro pfipravu Dribe? dobu tfi po sobé hmotnosti/den ve dvou 1 den
Ballastiere Konzentrat flr peroralniho nasledujicich dni rovnomeérné rozdélenych
B.P. 126 eine orale roztoku davkach denné Brojlefi a
33500 Libourne Losung fir Dribez: 75 000 IU /kg Zivé nosnice: 1 den
FRANCE Schweine und hmotnosti/den
Geflugel Ostatni dribeZ:
7 dni
Vejce: bez
ochrannych Ih{t
Belgie Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehniata: 100 000 IU Telata, jehnata:
S.A. 2,000,000 sulfat pro pripravu Jehfata prasata, driibe?: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den | maso 7 dni.
Ctra San Hipolito U/ml peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych
km 71 concentrate roztoku Dribe? dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml Prasata: maso 1
08503 Gurb-Vic for oral nasledujicich dni. pfipravku/10 kg zivé den.
(Barcelona) solution for hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN use in drinking sobé nasledujicich dni. Brojlefi a
water for nosnice: 1 den.
cattle, sheep, Prasata: 100 000 IU Vejce: bez
swine and kolistinu/kg zivé ochrannych
chickens hmotnosti/den, tj. 0,50 ml Ihdt.

pripravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Dribez: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Ostatni dribe?:
maso - 7 dni.
Vejce: bez
ochrannych Ih{t
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é[ensk? .. Zadatel/ ; Nazev INN Sila Lékova Druhy Frekvence a Doporucena davka Ochranné
stat/EHP Drzitel rozhodnuti . - o L. IhGty
o registraci pripravku forma zvirat zpusob podani
Bulharsko Ceva Santé Animale | Colivet oral Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata, Perordlné: 3 dny Prasata: 100 000 IU /kg zivé Maso: 1 den
Zone Industrielle La | solution sulfat roztok Dribez hmotnosti/den
Ballastiere Vejce: bez
B.P. 126 DrdbeZ: 75 000 IU /kg Zivé ochrannych Ih{t
33500 Libourne hmotnosti/den
FRANCE
Bulharsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehnata: 100 000 IU Telata, jehnata:
S.A. 2,000,000 sulfat pro pfipravu Jehnata prasata, dribe?: kolistinu/kg Zivé hmotnosti/den | maso 7 dni.
Ctra San Hipolito U/ml peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych
km 71 concentrate roztoku Dribez dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml Prasata: maso 1
08503 Gurb-Vic for oral nasledujicich dni. pripravku/10 kg zivé den.
(Barcelona) solution for hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN use in drinking sobé nasledujicich dni. Brojlefi a
water for nosnice: 1 den.
cattle, sheep, Prasata: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg Zivé Vejce: bez
chickens hmotnosti/den, tj. 0,50 ml ochrannych
ptipravku/10 kg zivé IhGt.

hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

DribeZ: 75 000 IU kolistinu/kg
Zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pripravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Ostatni dribeZ:
maso : 7 dni.

Vejce: bez
ochrannych Ih{t
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é[ensk? .. Zadatel/ ; Nazev INN Sila Lékova Druhy Frekvence a Doporucena davka Ochranné
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Kypr Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata Prasata: 100 000 Prasata: 0,50 ml pfipravku na Maso:
Zone Industrielle La | 2.000.000 sulfat roztok Ptaci IU/kg/den 10 kg Zivé hmotnosti po dobu Prasata: 1 den
Ballastiere U/mil 3 po sobé nasledujicich dni
B.P. 126 Dribez: 75 000 Brojlefi a
33500 Libourne IU/kg/den Dribe?: 37,5 ml ptipravku na nosnice: 1 den
FRANCE tunu Zivé hmotnosti po dobu 3
po sobé nasledujicich dni. Ostatni dribeZ:
7 dni
Vejce: bez
ochrannych Ih{t
Ceska Ceva Animal Health | Colivet Sol. Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata Denné. Peroralné Brojlefi: 75 000 IU kolistinu na | Maso:
republika Slovakia s.r.o. sulfat roztok Kurata kg zivé hmotnosti (tj. 0,37 ml Prasata a
Racianska 77 (brojlefi) pfipravku na 10 kg zivé brojlerova
831 02 Bratislava hmotnosti po dobu 3-5 dni kurata: 2 dny.
SLOVAK REPUBLIC v pitné vodé) Nepouzivat u
nosnic, jejichz
Prasata: 50 000 IU kolistinu na | vejce jsou
kg Zivé hmotnosti za 12 hodin uréena pro
(tj. 0,25 ml pripravku na 10 kg | lidsky konzum.
zivé hmotnosti po dobu 3-5 dni
v pitné vodé nebo nahrazce
mléka).
Dansko Ceva Animal Health | Colivet Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata Denné. Peroralné 100 000 IU kolistinu / kg zivé 1 den
A/S sulfat roztok hmotnosti denné po dobu 3-5
Andkeervej 19 dni.
7100 Vejle
DENMARK
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Dénsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehfiata: 100 000 IU Maso: 7 dni
S.A. 2,000,000 sulfat pro pfipravu Jehnata prasata, dribez: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den
Ctra San Hipolito U/mil peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych Vejce: bez
km 71 concentrate roztoku Dribez dobu t¥ po sobé davek, tj. 0,50 ml ochrannych Ih{t
08503 Gurb-Vic for oral nasledujicich dnd. pfipravku/10 kg zivé
(Barcelona) solution for hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN use in drinking sobé nasledujicich dni.
water for
cattle, sheep, Prasata: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg zivé
chickens hmotnosti/den, tj. 0,50 ml
pfipravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
DrdbeZ: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 3,75 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
Francie Ceva Santé Animale | COLISTINE Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata 3 dny Prasata: 100 000 IU kolistinu Maso:
Zone Industrielle La | CEVA 2 MUI/MI | sulfat roztok Driibez na kg zZivé hmotnosti na den Prasata: 1 den
Ballastiere CONCENTRE po dobu 3 po sobé nasledujici
B.P. 126 POUR dni peroralné, tj. 0,50 ml Kurata a
33500 Libourne SOLUTION pfipravku na 10 kg zivé nosnice: 1 den
FRANCE BUVABLE hmotnosti na den po dobu 3 po
POUR sobé& nasledujicich dni. Ostatni dribeZ:
PORCINS ET Driibez: 75 000 IU kolistinu na | 7 dni
VOLAILLES kg Zivé hmotnosti na den po

dobu 3 po sobé nasledujicich

Vejce: bez
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é[ensk? .. Zadatel/ ; Nazev INN Sila Lékova Druhy Frekvence a Doporucena davka Ochranné
stat/EHP Drzitel rozhodnuti . - o L. IhGty
o registraci pripravku forma zvirat zpusob podani
dni peroraing, tj. 37,5 ml ochrannych Ih{t
pfipravku na 10 kg zivé
hmotnosti na den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
Francie Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Telata 3 dny Telata, jehnata, prasata: 100 Maso:
Zone Industrielle La | SOLUTION sulfat roztok Jehnata 000 UI/kg/den Telata a
Ballastiere Prasata DribeZ: 75 000 IU/kg/den jehnata: 7 dni
B.P. 126 Driibez
33500 Libourne Prasata: 1 den
FRANCE
Kurata a
nosnice: 1 den
Ostatni ptaci:
7 dni
Vejce: bez
ochrannych Ihit
Francie Coophavet S.A.S COFACOLI Kolistin 2 MIU/mi Peroralni Telata 3 dny Telata, jehnata, prasata: 100 Maso: 7 dni.
Saint Herblion, B.P. SOLUTION sulfat roztok Jehnata 000 Ul/kg/den
70089 Prasata Dribe?: 75 000 IU/kg/den Vejce: bez
44153 Ancenis Dribez ochrannych Ihit
Cedex
FRANCE
Francie Franvet MILICOLI Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Telata 3 dny Telata, jehnata, prasata: 100 Maso: prasata,
Zone industrielle sulfat roztok Jehnata 000 Ul/kg/den telata, kurata: 1
d'Etriche Prasata Dribe?: 75 000 IU/kg/den den
Route d'Avire, BP Dribez
103 Jehnata a

49500 Segré Cedex
FRANCE

drlbe? jina nez
kur domaci: 7
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é[ensk? .. Zadatel/ ; Nazev INN Sila Lékova Druhy Frekvence a Doporucena davka Ochranné
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dni
Vejce: bez
ochrannych Ih{t
Francie Laboratoires Biové ACTI COLI 2 Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Telata 3 dny Telata, jehnata, prasata: 100 Maso:
3 rue de Lorraine MUI/ML sulfat roztok Jehfata 000 UI/kg/den Prasata: 0 dni
62510 Arques Prasata DribeZ: 75 000 IU/kg/den
FRANCE Dribe? Kufata: 1 den
Ostatni driibez:
7 dni
Telata: 2 dny
Jehnata: 7 dni
Vejce: bez
ochrannych Iht
Francie Laprovet COLISTINE Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Telata 3 dny Telata, jehnata, prasata: 100 Maso: 7 dni.
2 Chemin de la SOLUTION sulfat roztok Jehnata 000 UI/kg/den
Milletiere E.A.F. Prasata DribeZ: 75 000 IU/kg/den Vejce: bez
B.P. 67562 Dribez ochrannych Ih{t
37075 Tours Cedex
2
FRANCE
Francie Sogeval SOGECOLI 2 Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Telata 3 dny Telata, jehnata, prasata: 100 Maso:
Zone Industrielle MILLIONS sulfat roztok Jehnata 000 UI/kg/den Prasata: 0 dni
des Touches UI/ML Prasata Driibez: 75 000 IU/kg/den
200, avenue de SOLUTION Dribez Kufata: 1 den
Mayenne BUVABLE Ostatni dribez:
B.P. 2227 7 dni.

53022 Laval Cedex
9

Telata: 2 dny.
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o registraci pripravku forma zvirat zpusob podani
FRANCE Jehnata: 7 dni
Vejce: bez
ochrannych Ih{t
Francie Virbac S.A. COLISTINE Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Telata 3 dny Telata, jehnata, prasata: 100 Maso: 7 dni.
lere Avenue 2065 SULFATE 2 sulfat roztok Jehnata 000 UI/kg/den
M LID MUI /ML Prasata Dribe?: 75 000 IU/kg/den Vejce: bez
B.P. 27 BUVABLE Dribez ochrannych Ihit
06516 Carros Cedex | VIRBAC
FRANCE
Némecko Divasa-Farmavic Coliplus Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehniata: 100 000 IU Maso: 7 dni
S.A. sulfat pro pripravu Jehfata prasata, driibe?: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den
Ctra San Hipolito peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych Vejce: bez
km 71 roztoku Dribe? dobu tif po sobé davek, tj. 0,50 ml ochrannych Ih{t

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

nasledujicich dnd.

pfipravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Prasata: 100 000 IU
kolistinu/kg zivé
hmotnosti/den, tj. 0,50 ml
pripravku/10 kg zivé v/den po
dobu 3 po sobé nasledujicich
dni.

Dribez: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
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Recko Ceva Santé Animale | Colivet Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Prasata V pitné vodé/na Prasata: 100 000 IU/kg zivé Prasata: 1 den
Zone Industrielle La sulfat pro pfipravu Dribez den hmotnosti x 3 dny
Ballastiere peroralniho Dribe?:75 000 IU/kg Zivé Brojlefi a
B.P. 126 roztoku hmotnosti X 3 dny nosnice: 1 den
33500 Libourne
FRANCE Ostatni driibez:
7 dni
Vejce: bez
ochrannych Ihit
Recko Divasa-Farmavic COLISTIN Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehnata: 100 000 IU Maso: 7 dni
S.A. 2.000.000 sulfat pro pfipravu Jehnata prasata, dribeZ: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den
Ctra San Hipolito IU/ML/DIVASA peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych Vejce: bez
km 71 -FARMANIC roztoku Dribez dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml ochrannych Iht

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

nasledujicich dnd.

pripravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Prasata: 100 000 IU
kolistinu/kg zivé
hmotnosti/den, tj. 0,50 ml
pripravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Dribez: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
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Madarsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehfiata: 100 000 IU Maso: 7 dni
S.A. 2,000,000 sulfat pro pfipravu Jehnata prasata, dribez: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den
Ctra San Hipolito U/mil peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych Vejce: bez
km 71 concentrate roztoku Dribez dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml ochrannych
08503 Gurb-Vic for oral nasledujicich dnd. | pFipravku/10 kg Zivé IhGt.
(Barcelona) solution for hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN use in drinking sobé nasledujicich dni.
water for
cattle, sheep, Prasata: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg zivé
chickens hmotnosti/den, tj. 0,50 ml
pfipravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
DrdbeZ: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
Madarsko Coophavet S.A.S Cofacoli oral Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Skot Tele, prase: 0,25 Telata, prasata: 50 000 IU/kg Tele: 3 dny
Saint Herblion, B.P. solution sulfat roztok (sajici ml pfipravku/10 Zivé hmotnosti
70089 telata) kg télesné vahy Kufata brojlefi, nosnice: 75 Prase: 2 dny
44153 Ancenis Prasata dvakrat denné po 000 IU /kg zivé hmotnosti/den.
Cedex Kurata dobu 3-4 dni Kurata a
FRANCE nosnice: 2 dny
KurFata, nosnice:
37,5 ml pfipravku Vejce: bez
/tuna zivé vahy ochrannych
rozpusténého IhGt.
v pitné vodé po
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dobu 3 dnd.
Irsko Ceva Santé Animale | COLISCOUR 2 | Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Prasata Denné po dobu tfi | Prasata: 100 000 IU kolistinu Prasata: maso:
Zone Industrielle La | 000 000 sulfat pro pfipravu Dribe? po sobé na kg Zivé hmotnosti na den tj. | 1 den
Ballastiere 1U/ml, peroralniho nasledujicich dni. 0,50 ml pripravku na 10 kg
B.P. 126 concentrate roztoku Pripravek se zivé hmotnosti na den Brojlefi a
33500 Libourne for oral podava peroralné Drdbez: 75 000 IU kolistinu na | nosnice: maso a
FRANCE solution, pigs, v pitné vodé. kg Zivé hmotnosti na den tj. vnitFnosti: 1
poultry 37,5 ml pfipravku na tunu zivé | den
hmotnosti na den
Ostatni dribez:
maso: 7 dni.
Vejce: bez
ochrannych
Ih{t.
Italie Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehniata: 100 000 IU Telata, jehnata:
S.A. 2,000,000 sulfat pro pripravu Jehfata prasata, driibe?: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den | maso: 7 dni.
Ctra San Hipolito U/ml peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych
km 71 concentrate roztoku Dribe? dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml Prasata: maso:
08503 Gurb-Vic for oral nasledujicich dnd. pripravku/10 kg zivé 1 den.
(Barcelona) solution for hmotnosti/den po dobu 3 po

SPAIN

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

sobé nasledujicich dni.

Prasata: 100 000 IU
kolistinu/kg zivé
hmotnosti/den, tj. 0,50 ml
pripravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po

Brojlefi a
nosnice: 1 den.
Vejce: bez
ochrannych
Ihdt.

Ostatni driibez:
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sobé nasledujicich dni. maso: 7 dni.
Vejce: bez
Drdbez: 75 000 IU kolistinu/kg | ochrannych Ihdt
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
Lotyssko Ceva Santé Animale | Colivet oral Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata Peroralni podani. Kurata: 75 000 IU kolistinu na | Jedlé tkané: 1
Zone Industrielle La | solution sulfat roztok Dribez Podani v pitné kg a den (0,37 ml pfipravku den
Ballastiere vodé nebo mléce Colivet na 10 kg dvakrat
B.P. 126 nebo pFima denné) Vejce: 1 den
33500 Libourne aplikace. Dvakrat Prase: 50 000 IU kolistinu na
FRANCE denné po 3 az5 kg dvakrat denné (0,25 ml
po sobé pripravku Colivet na 10 kg
nasledujicich dnd. dvakrat denné).
Litva Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata S pitnou vodou Prasata: 50 000 IU/kg zivé Maso: 1 den.
Zone Industrielle La | SOLUTION, sulfat roztok Dribez nebo mlécnym hmotnosti, tj. 0,25 ml
Ballastiere geriamasis praskem. pripravku Colivet Solution na Dribez: maso:
B.P. 126 tirpalas Peroralné v pitné 10 kg Zivé hmotnosti dvakrat 1 den

33500 Libourne
FRANCE

vodeé.

denné po dobu 3-5 po sobé
nasledujicich dni.

Dribez: 75 000 IU/kg Zivé
hmotnosti na den, tj. pfiblizné
0,37 ml pripravku Colivet
Solution na 10 kg zivé
hmotnosti na den po dobu 3-5
po sobé nasledujicich dni.
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Litva Divasa-Farmavic Colistop, Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata K perordlnimu Prasata — 102 500 IU/kg zivé Prasata ve
S.A. geriamasis sulfat roztok Dribez podani obvykle hmotnosti kazdych 12 hodin, vykrmu: 2 dny.
Ctra San Hipolito tirpalas (brojlerov | v pitné vodé. po dobu 3 dni (ekvivalent 0,5
km 71 a kurata) Po 3 po sobé ml pripravku Colistop Solution Brojlerova
08503 Gurb-Vic nasledujici dny. /10 kg zivé hmotnosti kazdych | kurata: 7 dni
(Barcelona) 12 hodin, po dobu 3 po sobé
SPAIN nasledujicich dni).
Brojlerova kurata: 123 000
IU/kg zivé hmotnosti/den po
dobu 3 dni (ekvivalent 0,06 ml
pripravku Colistop Solution /kg
zivé hmotnosti/den po dobu 3
po sobé nasledujicich dni)
Litva Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehnata: 100 000 IU Telata, jehnata:
S.A. 2,000,000 sulfat pro pfipravu Jehnata prasata, dribe?: kolistinu/kg Zivé hmotnosti/den | maso: 7 dni.
Ctra San Hipolito U/ml peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych
km 71 concentrate roztoku Dribez dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml Prasata: maso:
08503 Gurb-Vic for oral nasledujicich dnd. pripravku/10 kg zivé 1 den.
(Barcelona) solution for hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN use in drinking sobé nasledujicich dni. Brojlefi a
water for nosnice: 1 den.
cattle, sheep, Prasata: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg Zivé Vejce: bez
chickens hmotnosti/den, tj. 0,50 ml ochrannych
ptipravku/10 kg zivé IhGt.

hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

DribeZ: 75 000 IU kolistinu/kg
Zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé

Ostatni driibeZ:
maso: 7 dni.

Vejce: bez
ochrannych Ih{t
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hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
Polsko Ceva Santé Animale | Colivet Kolistin 2 MIU/mi Peroralni Prase Podani v pitné Kufata: 75 000 I.U. kolistinu Maso: 1 den
Zone Industrielle La | solution sulfat roztok Kurata vodé nebo mléce. /1 kg Zivé hmotnosti/den po
Ballastiere Po dobu 3-5 dni dobu 3-5 dni, (0,37 ml Vejce: 1 den
B.P. 126 pripravku/10 kg Zivé hmotnosti
33500 Libourne dvakrat denné po dobu 3-5 dni
FRANCE Prasata: 50 000 I.U. kolistinu
/1 kg zivé hmotnosti/den po
dobu 3-5 dni, (0,25 ml
pripravku/10 kg zivé hmotnosti
dvakrat denné po dobu 3-5
dni.
Polsko DIVASA - Coliplus Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Skot Telata, jehnata, Telata a jehnata: 100 000 IU Maso: 7 dni
FARMAVIC, S.A. 2,000,000 (jako pro pfipravu (telata), prasata, dribe?: kolistinu/kg Zivé hmotnosti/den
Ctra. Sant Hipolit, 1U/ml kolistin peroralniho ovce v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych Vejce: bez
km 71 Concentrate sulfat) roztoku pro (jehnata), | dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml ochrannych Ih{t
08503 GURB - VIC for Oral pouziti prasata a nasledujicich dni. pfipravku/10 kg zivé Nepouzivat u
(Barcelona) Solution for v pitné vodé kurata hmotnosti/den po dobu 3 po zvirat
Spain use in drinking sobé nasledujicich dni. produkujicich
water for mléko pro lidsky
Cattle, Sheep, Prasata: 100 000 IU konzum
Swine and kolistinu/kg Zivé
Chickens hmotnosti/den, tj. 0,50 ml

pfipravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

DribeZ: 75 000 IU kolistinu/kg
Zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pripravku/1 tunu zivé
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hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
Portugalsko Ceva Saude Animal | Colivet 2 000 Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Prasata 3 dny Prasata: 100 000 UI/kg zivé Maso:
- Produtos 000 UI /ml, sulfat pro pfipravu Domestiko hmotnosti/den Prasata: 1 den
Farmacéuticos e concentrate peroralniho vani ptaci Ptaci: 75 000 IU/kg zivé
Farmacoldgicos, Lda | for oral roztoku hmotnosti/den Brojlefi a
Rua Doutor Anténio | solution for nosnice: 1 den,
Loureiro Borges, pigs and birds
9/9A - 9°A Ostatni ptaci: 7
Miraflores dni,
1495-131 Algés
PORTUGAL Vejce: bez
ochrannych Ih{t
Portugalsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehnata: 100 000 IU Telata, jehnata:
S.A. 2,000,000 sulfat pro pfipravu Jehnata prasata, dribez: kolistinu/kg Zivé hmotnosti/den | maso: 7 dni.
Ctra San Hipolito U/mil peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych
km 71 concentrate roztoku Dribez dobu tii po sobé davek, tj. 0,50 ml Prasata: maso:
08503 Gurb-Vic for oral nasledujicich dni. pfipravku/10 kg zivé 1 den.
(Barcelona) solution for hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN use in drinking sobé nasledujicich dni. Brojlefi a
water for nosnice: 1 den.
cattle, sheep, Prasata: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg Zivé Vejce: bez
chickens hmotnosti/den, tj. 0,50 ml ochrannych
ptipravku/10 kg Zivé IhGt.

hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Ostatni dribez:
maso: 7 dni.
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DribeZ: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml | Vejce: bez
pripravku/1 tunu zivé ochrannych Ih{t
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
Rumunsko CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Telata Peroralni podani (s | Telata a prasata: 100 000 Maso: telata -
Cami Pedra Estela SOLUCION sulfat roztok Prasata pitnou vodou nebo | UI/kg zivé hmotnosti/ den 2 dny
S/N Dribez jako nahrazka ekvivalent 0,5 ml/10 kg Zivé
43205 Reus mléka) lécba: 4 - hmotnosti/den Prasata: 5 dni
SPAIN 5 dni DrdbeZ: 100 000 UI/kg Zivé Dribez: 3 dny
hmotnosti/ den ekvivalent 0,5 Vejce:
ml/litr pitné vody/den nepouzivat u
zvirat, jejichz
vejce jsou
uréena pro
konzumaci lidmi
Rumunsko CEVA SANTE COLIVET Kolistin 2 MIU/mi Peroralni Prasata Peroralni podani Prasata: 100 000 I.U. kolistinu | Maso: prasata
ANIMALE ROMANIA | SOLUTION sulfat roztok DribeZ (pitna voda) lécba: | (ve formé sulfatu) /1kg Zivé 1 den

SRL

5 Chindiei , sector 4
040185 Bucharest
ROMANIA

po dobu 3 po sobé
nasledujicich dni

hmotnosti ve dvou rovnomérné
rozdélenych davkach/den, tj.
0,5 ml pfipravku na 10 kg zivé
hmotnosti ve dvou rovnomérné
rozdélenych davkach/den
Drlibez: 75 000 I.U. kolistinu
(ve formé sulfatu) /1kg Zivé
hmotnosti na den, tj. 37,5 ml
pfipravku na 1 tunu zivé

Brojlefi a
nosnice: 1 den

Vejce: bez
ochrannych Ihit
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hmotnosti/den
Rumunsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehnata: 100 000 IU Maso: 7 dni
S.A. 2,000,000 sulfat pro pripravu Jehfata prasata, driibe?: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den
Ctra San Hipolito U/ml peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych Vejce: bez
km 71 concentrate roztoku Dribe? dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml ochrannych Ih{t
08503 Gurb-Vic for oral nasledujicich dni. pripravku/10 kg zivé
(Barcelona) solution for hmotnosti/den po dobu 3 po

SPAIN

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

sobé nasledujicich dni.

Prasata: 100 000 IU
kolistinu/kg zivé
hmotnosti/den, tj. 0,50 ml
pripravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Dribez: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
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Rumunsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata, Peroralni podani Dribez: 0,03 ml/kg Zivé Maso: 9 dni
S.A. SOLUTION sulfat roztok brojlefi (pitnd voda) lécba: | hmotnosti/den
Ctra San Hipolito 3 dny Prasata: 0,5 ml/ 10 kg zivé
km 71 hmotnosti kazdych 12 hodin
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN
Rumunsko Franvet MILICOLI Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Telata Peroralni podani (s | Telata, prasata a jehnata: 50 Maso: 7 dni
Zone industrielle sulfat roztok Jehnata pitnou vodou nebo | 000 I.U./kg Zivé hmotnosti
d'Etriche Prasata nahrazkou mléka) nebo 0,25 ml pripravku/ 10 kg | Vejce: bez
Route d'Avire, BP Dribez lé¢ba: 3 - 4 dny %ivé hmotnosti, driibe?: 75 000 | ochrannych Ih{t
103 I.U./kg /den nebo 0,25 ml/1
49500 Segré Cedex litr vody
FRANCE
Rumunsko S.C. CRIDA PHARM COLICRID Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata Peroralni podani Prasata: 100 000 I.U. kolistinu | Maso: prasata:
S.R.L. sulfat roztok Dribez (pitna voda) lé¢ba: | sulfatu /1kg Zivé 7 dni
Str. Stadionului nr. 3-5 dny hmotnosti/den, tj. 0,05 ml
1 ptipravku/kg Zivé Dribez: 3 dny
Oltenita hmotnosti/den, dribez: 100
ROMANIA 000 I.U. kolistinu sulfatu /1kg
zivé hmotnosti/den, tj. 0,05 ml
pripravku/kg zivé
hmotnosti/den
Rumunsko Sogeval SOGECOLI Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Telate Peroralni podani Telata, jehnata: 50 000 I.U./kg | Maso: 7 dni
Zone Industrielle sulfat roztok Jehnata |éCba: 3-4 dny zivé hmotnosti nebo 0,25 ml
des Touches Driibez /10 kg zivé hmotnosti dvakrat

200, avenue de
Mayenne

B.P. 2227

53022 Laval Cedex
9

denné, réno a vecer Dribez:
75 000 I.U./kg Zivé hmotnosti
denné nebo 0,25 ml/1 litr vody
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FRANCE
Slovensko Ceva Animal Health | COLIVET sol. Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata, 3-5 dni v pitné Prasata: 50 000 IU kolistinu Maso: 1 den.
Slovakia, spol. s.r.o. | ad us.vet. sulfat roztok Kurata vodé, mléce nebo sulfatu/kg Zivé hmotnosti (0,25
Racdianska 77 podavané pfimo ml pfipravku/10 kg zivé Vejce: 1 den.
831 02 Bratislava hmotnosti) (dvakrat).
SLOVAK REPUBLIC Kurata: 75 000 IU kolistinu
sulfatu/kg Zivé hmotnosti (0,37
ml pFipravku/10 kg zZivé
hmotnosti
Slovensko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehnata: 100 000 IU Telata, jehnata:
S.A. 2 000 000 sulfat pro pfipravu Jehnata prasata, dribez: kolistinu/kg Zivé hmotnosti/den | maso: 7 dni.
Ctra San Hipolito U/mil peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych
km 71 koncentrat na roztoku Dribez dobu tii po sobé davek, tj. 0,50 ml Prasata: maso:
08503 Gurb-Vic peroralny nasledujicich dni. pfipravku/10 kg zivé 1 den.
(Barcelona) roztok na hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN pouzitie sobé nasledujicich dni. Brojlefi a
v pitnej vode nosnice: 1 den.
pre hovadzi Prasata: 100 000 IU
dobytok, ovce, kolistinu/kg Zivé Vejce: bez
oSipané a hmotnosti/den, tj. 0,50 ml ochrannych
kurcatd ptipravku/10 kg Zivé IhGt.

hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

DrdbeZ: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Ostatni dribez:
maso: bez
ochrannych
IhGt.
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Spanélsko CEVA SALUD COLIVET Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata 3 dny. Peroralné Prasata: 100 000 UI /kg zivé 1 den
ANIMAL, S.A. 2,000,000 sulfat roztok Ptaci hmotnosti
Carabela La Nifia n® | UI/ML Ptaci: 75 000 IU/kg/den
12 52 planta
08017 Barcelona
SPAIN
Spanélsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Peroralni Prasata 3 dny. Peroralné Prasata: 102 500 UI/kg zivé Prasata: 2 dny
S.A. SOLUCION sulfat roztok Ptaci hmotnosti/12 hodin
Ctra San Hipolito (KurFata) Ptaci: 123 000 UI/kg Zivé Ptaci: 7 dni
km 71 hmotnosti/12 hodin
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN
Spanélsko Divasa-Farmavic COLISTINA Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehniata: 100 000 IU Maso: 7 dni
S.A. DIVASA sulfat pro pripravu Jehfata prasata, driibe?: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den
Ctra San Hipolito 2,000,000 peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych Vejce: bez
km 71 u/ml roztoku Dribe? dobu tif po sobé davek, tj. 0,50 ml ochrannych Ih{t
08503 Gurb-Vic concentrate nasledujicich dni. pfipravku/10 kg zivé
(Barcelona) for oral hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN solution for sobé nasledujicich dni.
use in drinking
water for Prasata: 100 000 IU
cattle, sheep, kolistinu/kg zivé
swine and hmotnosti/den, tj. 0,50 ml
chickens pripravku/10 kg zivé

hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Drdbez: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
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pripravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
Nizozemsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehniata: 100 000 IU Maso: 7 dni
S.A. 2,000,000 sulfat pro pripravu Jehfata prasata, driibe?: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den
Ctra San Hipolito U/ml peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych Vejce: bez
km 71 concentrate roztoku Dribe? dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml ochrannych
08503 Gurb-Vic for oral nasledujicich dni. pripravku/10 kg zivé IhGt.
(Barcelona) solution for hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN use in drinking sobé nasledujicich dni.
water for
cattle, sheep, Prasata: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg zivé
chickens hmotnosti/den, tj. 0,50 ml
pripravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
DrlibeZ: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
Spojené Ceva Animal Health | Colibird Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat DribeZ V pitné vodé po 75 000 IU /kg zivé Maso: 7 dni.
kralovstvi Ltd sulfat pro pfipravu dobu tfi po sobé hmotnosti/den
90 The Broadway peroralniho néasledujicich dnd Vejce: bez
Chesham roztoku ochrannych
Buckinghamshire IhGt.

HP5 1EG
UNITED KINGDOM
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Spojené Ceva Animal Health | Coliscour, oral | Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Prasata Dvakrat denné po 50 000 IU/kg zivé hmotnosti Maso: 1 den
kralovstvi Ltd solution of sulfat pro pfipravu dobu péti po sobé podavané dvakrat denné
90 The Broadway colistin peroralniho nasledujicich dni (s
Chesham sulphate 2 roztoku pitnou vodou nebo
Buckinghamshire MIU/ml pfimé peroralni
HP5 1EG podani)
UNITED KINGDOM
Spojené Divasa-Farmavic Coliplus Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Telata Telata, jehnata, Telata a jehnata: 100 000 IU Maso: 7 dni
kralovstvi S.A. 2,000,000 sulfat pro pfipravu Jehnata prasata, dribeZ: kolistinu/kg zivé hmotnosti/den
Ctra San Hipolito IU/mil peroralniho Prasata v pitné vodé po rozdélenych do dvou stejnych Vejce: bez
km 71 Concentrate roztoku Dribez dobu tfi po sobé davek, tj. 0,50 ml ochrannych
08503 Gurb-Vic for Oral nasledujicich dn. | pFipravku/10 kg Zivé Ihdt.
(Barcelona) Solution for hmotnosti/den po dobu 3 po
SPAIN use in drinking sobé nasledujicich dni.
water for
Cattle, Sheep, Prasata: 100 000 IU
Swine and kolistinu/kg zivé
Chickens hmotnosti/den, tj. 0,50 ml

pripravku/10 kg zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.

Dribez: 75 000 IU kolistinu/kg
zivé hmotnosti/den, tj. 37,5 ml
pfipravku/1 tunu zivé
hmotnosti/den po dobu 3 po
sobé nasledujicich dni.
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VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
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CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
OBSAHUJICICH KOLISTIN SULFAT V MNOZSTVI 2 000 000 INI V PITNE VODE TELATUM,
JEHNATUM, PRASATUM A DRUBEZI

1. Uvod

Veterinarni 1&Civé pripravky obsahujici kolistin sulfat v mnoZzstvi 2 000 000 IU/ml a urcené k podani
v pitné vodé telatim, prasatiim, jehfiatlm a drlbeZi jsou pouzivany k 1é¢bé& infekci gastrointestinalniho
traktu vyvolanych baktériemi Escherichia coli a Salmonella spp citlivymi na kolistin.

Kolistin sulfat je polypeptidové antibiotikum patFici do skupiny polymyxinovych antibiotik. Tato skupina
antibiotik ma polypeptidovou strukturu s prevadzné baktericidnim plsobenim a stfednim
antibakterialnim spektrem, které pokryva pouze gramnegativni mikroorganismy.

Spojené kralovstvi vyslovilo obavy, e rozdily v davkovéni a v ochrannych Ih{téch stanovenych ve
statech Evropské unie pro veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici kolistin v mnozstvi 2 000 000 IU/ml
a uréené k podani v pitné vodé jakymkoli Zivo¢isnym druhim uréenym k produkci potravin mohou
pfedstavovat mozné zavazné riziko pro zdravi lidi a zvifat.

Rizeni se tykalo 47 veterindrnich lé&ivych pripravkd schvélenych nebo dekajicich na schvéleni
v rGznych ¢&lenskych statech Evropské unie (viz pfiloha I).

2. Diskuze k dostupnym adajam

Udaje predlozené Zzadateli/drziteli rozhodnuti o registraci ukazaly, e dotlené veterinarni lé¢ivé
pripravky jsou schvéleny nebo &ekaji na schvéaleni na zakladé rliznych registraénich postupd (postupy
vzajemného uzndvani nebo vnitrostdtni postupy) a na rozdilnych pravnich zakladech (plny
a genericky).

Bylo poznamendno, e nékteré ¢asti predloZenych Udajl byly identické, avdak byly predloZzeny
rozdilnymi Zadateli/drZiteli rozhodnuti o registraci. Pfedlozené soubory Udaji se skladaji z verejné
dostupnych bibliografickych Gdajd a Gdajd v soukromém vlastnictvi.

Pokud jde o ucinnost u prasat, preklinické Udaje ukazaly, ze volba velikosti davky a frekvence podani
davek pro kolistin sulfat u prasat byla provedena za pouziti farmakokinetické / farmakodynamické
(FK/FD) analyzy. Bylo konstatovano, ze analyza zalozena na stanoveni koncentrace kolistin sulfatu
v gastrointestindlnim traktu po expozici rUzného stupné a uUdaje o minimalnich inhibi¢nich
koncentracich (MIC) kmenQ E. coli ziskané z péti evropskych statl mohou byt pokladany za sporné,
nebot nahradni cilovy parametr Cn./MIC nebyl validovan pro lokalni expozici v gastrointestinalnim
traktu a nebyl znam podil aktivni slozky, ktery je vazan na stfevni obsah. Panovala shoda v tom, Ze
navrhovana davka 50 000 IU na kg zivé hmotnosti dvakrat denné je dostatecna. Tato davka byla
doporucenou davkou u vétsiny pripravkl zahrnutych v tomto fizeni, a tudiz byla po fadu let v klinické
praxi pouzivana. U n&kterych dotéenych pFipravkl byla doporué¢end doba 1é&by 5 aZ 7 dni povaZovéana
za prilis dlouhou, pokud jde o zamér dosahnout optimalni rovnovadhy mezi mirou bakteriologického
vyléceni a rizikem vzniku rezistence. U nékterych dotéenych pfipravkll byla doporu¢end doba lé¢by 3
az 5 dni.

Pokud jde o Ucinnost u kufat, byla predlozena zprava o studii z vefejné dostupné literatury, kde byly
infekce vyvolané E. coli lé¢eny kolistin sulfatem podavanym v krmivu. Tyto studie poskytuji
dostatecnou podporu pro lé¢bu kolibacilézy u kurat, prestoze soulad mezi ddvkami v krmivu v téchto
studiich a davkou doporucenou pro vétsinu pripravkl v tomto fizeni (75 000 IU kolistinu na kg Zivé
hmotnosti jednou denné po dobu 3 dni) nebyl zcela vysvétlen.

Pokud jde o gastrointestinalni infekce vyvolané neinvazivni E. coli u telat a jehnat, byly ldaje
predlozené k dolozeni této indikace omezené. Nicméné, vzhledem k dobfe zavedenému pouzivani latky
u téchto druh( a vzhledem ke skute&nosti, e se nevyskytly 7adné nové informace naznacujici jakékoli
nové riziko spojené s pouzivanim kolistinu u telat a jehfat v souvislosti s nedostatecnou Ucinnosti nebo
zdravim lidi, dospél vybor k nazoru, ze pouzivani kolistinu u telat a jehnat k 1é¢bé gastrointestinalnich
infekci vyvolanych neinvazivni E. coli mdze pokraovat. Davka doporucend v soucasné dobé pro
vSechny pfipravky schvalené k pouzivani u telat a jehnat je sjednocena davka 100 000 IU kolistinu na
kg Zivé hmotnosti dennd. Délka |é¢by doporuéend v soucasné dobé& u pripravkl schvalenych pro
pouzivani u telat a jehfat ¢&ini obvykle 3 dny. U dvou pfipravkd byla doporuc¢ena délka lé¢by 3-4 po
sobé nasledujici dny.

Pokud jde o I&é¢bu infekce baktérii Salmonella spp. u telat, jehfiat, prasat a driibeze, nebyly pfedlozeny
zadné nebo jen velmi omezené Udaje k doloZeni této indikace schvalené v soucasné dobé pro pfipravky
zahrnuté do tohoto fizeni. Predlozené klinické Udaje o |é¢bé salmoneldzy u kufat nebyly presvédcivé
a vhodnost pouziti této latky k lécbé salmonelovych infekci mohla byt pokladana za spornou.
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V dlsledku minimalniho vstifebavani ve stfevech by byl kolistin G&inny pouze proti neinvazivni
Salmonella. Dale vybor poznamenal, ze lécba subklinické salmoneldzy s objektivnim snizenim poctu
bakterii by mohla ovliviiovat kontrolni programy pro toto onemocnéni'. Vybor usoudil, Ze neexistence
jakychkoli Udajd nebo argumentl od zadatell/drzitelG rozhodnuti o registraci na podporu pozadavku
lé¢by salmonelézy milZze predstavovat riziko pro zdravi lidi a zvifat, nebot Ié¢ba by mohla zpUsobit
obtiznou detekovatelnost baktérii, aniz by infekce/kolonizace byla Uplné vymycena. Uplnda nebo
Castednd neldinnost miZze vést k pretrvavani zoonotickych organismi u Ié¢enych zvifat a v Zivotnim
prostiedi a v disledku selhdni |é¢by vést k pratahlm v ucinném vymyceni infekce.

Pokud jde o antimikrobidlni rezistenci viéi kolistinu, je tfeba poznamenat, e spolehlivé zavéry ohledné
antimikrobiologické rezistence nelze kvili neexistenci Udaji o spotfeb& udinit. Nicméné jelikoz je
kolistin schvélen jiz nékolik desetileti a rezistence dodnes zlstava nizka, jsou podle nazoru vyboru
CVMP dostupné dostatecné informace, aby mohl byt ucinén zavér, Ze se rezistence pravdépodobné
neukaze byt problémem. Obsahlé (daje MIC predlozené Zadateli/drziteli rozhodnuti o registraci
pokryvaji obdobi, kdy byl kolistin sulfat klinicky pouzivan a ukazuji zcela jasné, ze vznik rezistence
nebyl u této latky ddvodem k obavam.

Vybor CVMP se domniva, Ze existuji dostate¢né informace na podporu |écby gastrointestinalnich infekci
vyvolanych neinvazivni E. coli citlivou na kolistin podavany v davce 100 000 IU kolistinu na kg zivé
hmotnosti denné telatim, jehfatdim, prasatim a v dédvce 75 000 IU kolistinu na kg Zivé hmotnosti
denné u drlbeze po dobu 3-5 po sob& nasledujicich dni. Pokud jde o délku 1é&by gastrointestinalnich
infekci vyvolanych neinvazivni E. coli u cilovych druh@ bylo poznamenéno, Ze Gcinek 1éEby Ize snadno
sledovat, a tudiz délka lIé¢by mize byt upravena podle prib&hu onemocnéni.

Pokud jde o stanoveni ochrannych Ih{t je jejich délka v &lenskych statech v rozmezi od 1 do 9 dni. Na
podporu stanovenych ochrannych Ih{t bylo Zadateli/drZiteli rozhodnuti o registraci predlozeno osm
studii tykajicich se odstranéni rezidui u telat, prasat a kurat. PredloZzené studie odstranéni rezidui byly
posouzeny a na zakladé doporuceného davkovani pro skot (100 000 IU kolistinu na kg zivé hmotnosti
denné o dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni) a navrZzeného sjednoceného davkovani pro prasata
a driibeZ (100 000 IU kolistinu na kg Zivé hmotnosti denné& pro prasata a 75 000 IU kolistinu na kg Zivé
hmotnosti pro driibez po dobu 3-5 dni) byly ochranné Ihdty pro telata, prasata a kufata prepocitany za
pouziti alternativnich metod?. Ochranné lhity v délce jednoho dne pro jedlé tkdné a vnitfnosti u telat,
prasat a kufat a zadné ochranné Ihity pro vejce jsou povazovany za odtvodnéné.

Nebyly predlozeny ?adné studie tykajici se odstranéni rezidui u jehfat a u jinych druhd driibeZe nez
u kura doméciho. Soucasné souhrny udajl o pripravku stanovi pro tyto druhy ochranné Ihity 7 dni.
S ohledem na vSeobecné znamou skuteCnost, Ze latka se Spatné vstfebava z gastrointestinalniho
traktu, vybor usoudil, e ochranna lh(ita 1 den, jak je doporudena u telat, prasat a kufat, miZe byt
rovnéz pouzita u jehfat a u jinych druhd driibeZe nez je kur doméci.

3. Hodnoceni poméru pFinost a rizik

Prestoze kvalita predlozenych Gdaji byla posouzena jako slaba a v nékterych pripadech nedostacujici,
a tedy nestacila na potvrzeni nékterych pozadovanych indikaci, vybor usoudil, Ze existuji dostatecné
zaznamenané dlkazy na podporu UG&innosti kolistin sulfatu pFi  pouZiti u prasat v é¢bé
gastrointestinalnich infekci vyvolanych neinvazivni E. coli citlivou na kolistin, v davce 100 000 IU
kolistinu na kg zivé hmotnosti denné po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni.

Existuji rovnéz dostate¢né dlikazy na podporu Gcinnosti kolistin sulfatu pouZivaného u dribeZe v |é¢bé&
gastrointestinalnich infekci vyvolanych neinvazivni E. coli citlivou na kolistin, v denni dédvce 75 000 IU
kolistinu na kg zivé hmotnosti denné po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni.

Proto byl pomér pfinost a rizik pro kolistin hodnocen jako pfiznivy pro Ié¢bu gastrointestinalnich
. ’ r - . z . o v V. Vg e v s s z e
infekci vyvolanych neinvazivni E. coli u prasat a drubeze pri pouziti ve zminéném davkovani.

Pouzivani kolistin sulfatu k 1éCbé neinvazivni E. coli u telat a jehfat je povazovano za dobie zavedené.
Bylo konstatovano, Ze zadateli/drziteli rozhodnuti o registraci nebyly predlozeny zadné Udaje, které by
podporily zavedeni optimalni délky Iécby kolibacilézy u telat a jehnat. Peroralni kolistin by mohl byt u
té&chto druhd vhodny k 1é&bé infekci vyvolanych neinvazivni E. coli a U&inek 1é&by je v klinické praxi

! Nafizeni Komise (ES) €. 1177/2006 ze dne 1. srpna 2006 , kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) &. 2160/2003, pokud jde o pozadavky na pouZivani uréitych tlumicich metod v rémci nérodnich programd
pro tlumeni salmonel u dribeZe (UE. vést. L 212, 2.8.2006, s.3) - http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:212:0003:0005:CS:PDF

2 Pokyny vyboru CVMP: Pristup k harmonizaci ochrannych Ihit
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf
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snadno zjistitelny. Navic nejsou k dispozici zadné nové informace naznacujici jakékoli nové riziko
spojené s pouzivanim kolistinu u telat a jehnat v souvislosti s nedostatecnym Gc¢inkem nebo vzniklou
rezistenci, které by byly vyznamné pro zdravi lidi nebo zvifat. V predlozenych pravidelné
aktualizovanych zpravach o bezpecnosti nebyl zaznamenan Zzadny nedostatek Gcinnosti
u navrhovanych indikaci u telat a jehfat. Proto byl pomé&r pfinosi a rizik pro kolistin podavany pfi
IéCbé gastrointestinalnich infekci vyvolanych neinvazivni E. coli u telat a jehnat s doporucenou déavkou
100 000 IU na kg zivé hmotnosti denné hodnocen jako pfiznivy. Pokud jde o délku Iécby, vybor se
vzhledem ke skutecnosti, ze lé¢ebny Ucinek Ize snadno sledovat, a délka lé¢by mize byt tudiz
upravena podle prib&hu onemocnéni, shodl na doporuéeni sjednocené délky 1é¢by 3-5 dni pro véechny
pripravky urcené pro telata a jehnata. Dale bylo konstatovano, Ze doporucena denni davka pro telata,
jehnata a prasata by méla byt rozdélena do dvou davek, jestlize je pripravek podavan primo do tlamy
zvirete.

Naproti tomu vybor CVMP usoudil, Ze neexistence jakychkoli Udaji nebo argumentd od
Yadatell/drziteld rozhodnuti o registraci na podporu pozadavku ,... k é¢bé gastrointestindlnich infekci
vyvolanych bakterii Salmonella spp..." mize predstavovat riziko pro zdravi lidi a zvifat, nebot Ié¢ba by
mohla zplsobit obtiznou detekovatelnost baktérii, aniz by infekce/kolonizace byla Gplné vymycena.
Uplna nebo &aste¢nd nelc¢innost muze vést k pretrvavani zoonotickych organismd u Iééenych zvitat (a
v Zivotnim prostiedi) a v dlsledku selhdni 1é¢by vést k pritahdm v G&nném vymyceni infekce
Salmonelly. Proto byl pomér pFinosl a rizik pro kolistin poddvany pfi 1é¢bé gastrointestindlnich infekci
vyvolanych bakterii Salmonella spp u telat, jehfiat, prasat a drlibeze hodnocen jako nepfiznivy.

Po zvazeni Gdajl tykajicich se odstranéni rezidui pfedloZzenych Zadateli/drziteli rozhodnuti o registraci,
byly ochranné Ihidty v délce jednoho dne pro jedlé tkané& a vnitfnosti pochazejici z telat, prasat a kufat
a zadné ochranné |hity pro vejce, posouzeny jako dostate¢né. Ohledné jehiat a jinych druhd dribeze
nez je kur domaci nebyly dostupné 7adné Udaje o reziduich. Ochranné |hiity stanovené v soucasnych
souhrnech Gdaji o pfipravku pro tyto druhy &ini 7 dni. Vzhledem k Gdajim o reziduich pfedlozenym
k odGvodnéni ochrannych |hit u telat, prasat a kufat a vieobecn& zndmé skutecnosti, ze latka se
$patné vstfebava z gastrointestindlniho traktu, vybor usoudil, Ze shodnd ochranna lh{ita v délce 1 dne
mze byt u téchto Zivoci$nych druhl doporucena.
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ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU
A PRIBALOVE INFORMACI

Vzhledem k tomu, Ze:

Vybor CVMP zvazil vSechny predlozené Udaje a vSeobecné znamé skuteCnosti o latce
vychazejici z jejiho dobre zavedeného pouzivani ve veterindrnim lékarstvi po dobu vice nez 20
let. Kvalita Udaji predlozenych vyboru k posouzeni byla slaba a v nékterych pripadech chybélo
zdlvodnéni pozadavk(, davek, délky lé¢by nebo ochrannych Ihdt. Jedind nalezend oblast
moZného rizika bylo riziko nedostateéné Gc&innosti v piipad& invazivnich kmenl a moZnost
ovliviiovani programd kontroly salmoneldzy. Neobjevily si z4dné doklady naznacujici zhor$eni
vzniku rezistence vyznamné pro zdravi lidi nebo zvifat. V predlozenych pravidelné
aktualizovanych zpravach o bezpecnosti nebyl u schvalenych indikaci u Zzadného ze
schvélenych cilovych druhd zaznamenan ani nedostatek v G¢innosti ani rozvoj rezistence;

Vybor CVMP konstatoval, ze peroralné podavany kolistin byl k 1&éCbé gastrointestinalnich infekci
vyvolanych neinvazivni E. coli u telat, jehfat, prasat a dribeze pouZivan po desetileti. Pfestoze
klinickd dokumentace poskytnuta v souvislosti s timto Ffizenim je omezena, Udaje jako takové
naznacuji, ze infekce neinvazivni E. coli u telat, jehfiat, prasat a dribeze mohou byt Gdinné
IéCeny pfi pouziti 100 000 IU kolistinu na kg Zivé hmotnosti denné u telat, jehnat, prasat
a 75 000 IU kolistinu na kg Zivé hmotnosti denné u driibeZe a s délkou |é¢by 3-5 po sobé&
nasledujicich dni;

Vybor CVMP vzal v Uvahu, Ze Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci neposkytli zadné udaje
ani argumentaci na podporu pozadavku ... k IéCbé gastrointestinalnich infekci vyvolanych
bakterii Salmonella spp..." u telat, jehfat, prasat nebo dribeZe. Pfi nedostatku takovychto
Udaji se ma za to, Ze toto pouzivani mize predstavovat riziko pro zdravi lidi a zvifat, nebot
lééba by mohla zplsobit obtiznou detekovatelnost baktérii, aniz by infekce/kolonizace byla
Uplné vymycena, a tudiz vést k pretrvavani zoonotickych organismli u lé¢enych zvifat a
v Zivotnim prosttedi a k pritahdm v G&inném vymyceni infekce. PouZiti kolistinu v 1é&bé& infekci
vyvolanych salmonelou se mize vzajemné ovliviiovat se specifickymi kontrolnimi metodami a
narodnimi programy na tlumeni salmonel,

Vybor CVMP usoudil, Ze ochranna Ihdta v délce jednoho dne je pro jedlé tkdné& a vnitFnosti
telat, jehnat a prasat pfi podavani kolistinu v dadvce 100 000 IU na kg zivé hmotnosti denné po
dobu tfi az péti dni dostatecna;

Vybor CVMP usoudil, Ze ochranna Ihdta v délce jednoho dne je pro jedlé tkdné& a vnitFnosti
driibeze dostateénd a Ze neni nutnd Zadnad ochrannd Ihdta pro vejce pfi podavani kolistinu
v davce 75 000 IU na kg zivé hmotnosti denné po dobu tfi az péti po sobé nasledujicich dni;

Vybor CVMP doporucil zmé&nu rozhodnuti o registraci a zmény pfislusnych oddilG souhrnu Gdajl
o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informaci a pfipadné na dalSich mistech, jak je uvedeno
v ptiloze III stanoviska k veterinarnim lé¢ivym pfipravkim obsahujicim kolistin v mnoZstvi 2 000 000
IU/ml a uréenym k podéni v pitné vodé jakymkoli Zivocisnym druhdm uréenym k produkci potravin, jak
je uvedeno v priloze I stanoviska.
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PRILOHA III
ZMENY SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACI
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ZMENY, KTERE MAJI BYT VLOZENY DO ODPOViDAJicicH oDDiLU SOUHRNU UDAJU O
PRIPRAVKU
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4.2 Indikace k pouziti s upfesnénim cilového druhu zvirat
Lécba gastrointestinalnich infekci vyvolanych neinvazivni bakterii E. coli citlivou na kolistin.

Kde je to na mist&, vypustte |éébu gastrointestindlnich infekci vyvolanych jinak neZ E. coli.

4.9 Podavané mnozstvi a zptlisob podani
K peroralnimu podani.

Pro telata, jehfiata a prasata je doporucenad davka 100 000 IU kolistinu na kilogram zivé hmotnosti
denné po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni. Jestlize je pfipravek podavan pfimo do tlamy zvirete, je
tfeba doporucenou denni davku rozdélit do dvou davek.

Doporuc¢end davka pro driibez je 75 000 IU kolistinu na kilogram Zivé hmotnosti poddvaného denné po
dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni.

4.11 Ochranné lhity

Maso:
Telata: 1 den
Jehnata: 1 den
Prasata: 1 den
Dribez: 1 den

Vejce: bez ochrannych Ihit
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ZMENY, KTERE MAJI BYT VLOZENY DO ODPOVIDAJicicH OoDDiLU OZNACENI NA OBALU

31/34



6. INDIKACE

Lécba gastrointestinalnich infekci vyvolanych neinvazivni bakterii E. coli citlivou na kolistin.

Kde je to na misté, vypustte Ié¢bu gastrointestinalnich infekci vyvolanych jinak nez E. coli.

8. OCHRANNA LHUTA

Maso:
Telata: 1 den
Jehnata: 1 den
Prasata: 1 den
Dribez: 1 den

Vejce: bez ochrannych Ihit
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ZMENY, KTERE MAJI BYT VLOZENY DO ODPOViIDAJIcicH ODDiLU PRIBALOVE INFORMACE
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4. INDIKACE

Lécba gastrointestinalnich infekci vyvolanych neinvazivni bakterii E. coli citlivou na kolistin.

Kde je to na misté, vypustte Iéébu gastrointestindlnich infekci vyvolanych jinak nez E.coli.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZzPUSOB PODANI
K peroralnimu podani.
Pro telata, jehfiata a prasata je doporucend davka 100 000 IU kolistinu na kilogram zivé hmotnosti

denné po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni. Jestlize je pripravek podavan primo do tlamy zvirete, je
tfeba doporucenou denni davku rozdélit do dvou davek.

Doporuéend davka pro dribe? je 75 000 IU kolistinu na kilogram Zivé hmotnosti denné& po dobu 3-5 po
sobé nasledujicich dni.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso a vnitfnosti:
Telata: 1 den
Jehnata: 1 den
Prasata: 1 den
Dribez: 1 den

Vejce: bez ochrannych Ihit
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	Nebyly předloženy žádné studie týkající se odstranění reziduí u jehňat a u jiných druhů drůbeže než u kura domácího. Současné souhrny údajů o přípravku stanoví pro tyto druhy ochranné lhůty 7 dní. S ohledem na všeobecně známou skutečnost, že látka se špatně vstřebává z gastrointestinálního traktu, výbor usoudil, že ochranná lhůta 1 den, jak je doporučena u telat, prasat a kuřat, může být rovněž použita u jehňat a u jiných druhů drůbeže než je kur domácí.
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