Priloha I

Seznam nazvi, lékovych forem, sil veterinarnich lécivych
pripravk(, druhtl zvifat a Zadatell / drziteld rozhodnuti
o registraci v €¢lenskych statech

1/61



Clensky

Zadatel / drzitel

stat - - - Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
rozhodnuti o registraci

EU/EHP

Rakousko Alvetra & Werfft GmbH Bioplex Colistin 25 mg/g - Pulver | Colistin (as 25 mg/g Prasek pro Telata, prasata,
Boltzmanngasse 11, zum Eingeben fur Rinder, sulphate) podani v krmivu, | kurata
1090 Wien, Schweine, Huhner pitné vodé nebo
Rakousko mléce

Rakousko Animed Service AG Colistin-Enteromix - Pulver zum Colistin (as 25 mg/g Prasek pro Telata, prasata,
Liebochstrasse 9, Eingeben fur Tiere sulphate) podani v krmivu, | kurata
8143 Dobl, pitné vodé nebo
Rakousko mléce

Rakousko Animed Service AG Colistinsulfat PUR "AniMed Colistin (as 149g/9g Prasek pro Telata, prasata,
Liebochstrasse 9, Service" 1 g/g - Pulver zum sulphate) podéani v pitné kurata
8143 Dobl, Eingeben fur Tiere vodé
Rakousko

Rakousko Animed Service AG Colixid 25 mg/g - Pulver zum Colistin (as 25 mg/g PraSek po podani | Prasata (selata
Liebochstrasse 9, Eingeben fir Schweine sulphate) v krmivu a prasata < 40 kg)
8143 Dobl,
Rakousko

Rakousko aniMedica GmbH Colistinsulfat 1000 mg/g Colistin (as 1000 mg/g Prasek pro Telata, prasata,
Im Sudfeld 9, "aniMedica" - Pulver zum sulphate) podéani v pitné kurata
48308 Senden-Bdsensell, Eingeben fir Rinder, Schweine vodé
Némecko und Huhner

Rakousko Ceva Sante Animale COLIVET 2 000 000 1U/ml Colistin (as 2 000 000 1U Koncentrat pro Prasata, driibeZ
La Ballastiere, Konzentrat fur eine orale Losung | sulphate) peroralni roztok
33501 Libourne, far Schweine und Gefllugel
Francie

Rakousko Chevita Tierarzneimittel Sabaco Colistin 120 mg/g - Colistin (as 120 mg/g Prasek pro Telata, prasata,
GmbH Pulver zum Eingeben fir Tiere sulphate) podani v krmivu, | kurata

Kaplanstral3e 10,
4600 Wels,
Rakousko

pitné vodé nebo
mléce
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Rakousko OGRIS Pharma Vertriebs- Colistinsulfat 120 mg/g "Ogris" - | Colistin (as 120 mg/g Prasek pro Telata, prasata,
GmbH Pulver zum Eingeben fur Tiere sulphate) podani v krmivu, | kurata
Hinderhoferstrale 3, pitné vodé nebo
4600 Wels, mléce
Rakousko

Rakousko OGRIS Pharma Vertriebs- Enteroxid "Ogris" 25 mg/g, Colistin (as 25 mg/g PraSek po podani | Prasata (selata
GmbH Pulver zum Eingeben fur sulphate) Vv krmivu a prasata < 40 kg)
HinderhoferstralRe 3, Schweine
4600 Wels,
Rakousko

Belgie Divasa-Farmavic, S.A. Coliplus 2 000 000 UI/ml Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentrat pro Skot (telata), ovce
Ctra. Sant Hipolit, km 71 peroralni roztok (jehnata), prasata
PO Box 79 pro podani a kurata
08503 GURB-VIC v pitné vodé
Spanélsko

Belgie EMDOKA bvba Emdocolin 10% Colistin 100 mg/g Prasek pro Telata a prasata
John Lijsenstraat 16 peroralni roztok
B-2321 Hoogstraten
Belgie

Belgie EMDOKA bvba Emdocolin 50% Colistin 500 mg/g Prasek pro Telata a prasata
John Lijsenstraat 16 peroralni roztok
B-2321 Hoogstraten
Belgie

Belgie EMDOKA bvba Emdocolin Tabs Colistin 121.56 mg Tablety Neruminujici telata
John Lijsenstraat 16 (equivalent to
B-2321 Hoogstraten 3 000 000 1U)
Belgie

Belgie Eurovet N.V. Colistine Eurovet 400 000 1U/ml Colistin 400 000 1U/mi Koncentrat pro Neruminujici telata,
Poorthoevestraat 4 peroralni roztok prasata
3550 Heusden-Zolder pro podani
Belgie v pitné vodé

nebo nahrazce
miéka
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Belgie

Eurovet N.V.
Poorthoevestraat 4
3550 Heusden-Zolder
Belgie

Colistinemix 1 200 000 1U/g

Colistin

1 200 000 1U/g

Prasek pro
peroralni roztok

Neruminujici telata,
prasata

Belgie

KELA LABORATORIA NV
Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgie

Colistimax 1200

Colistin

1 200 000 1U/g

Prasek pro
peroralni roztok

Neruminujici telata,
selata

Belgie

Prodivet pharmaceuticals
sa/nv

Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten

Belgie

Colivet Bolus

Colistin

150 mg

Zablety pro
peroralni podani

Neruminujici telata

Belgie

Prodivet pharmaceuticals
sa/nv

Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten

Belgie

Colivet Quick Pump

Colistin

8 mg/ml

Peroralni
suspenze

Selata

Belgie

VMD N.V.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgie

Promycine 200 1U/mg

Colistin

200 000 1U/g

Premix pro
medikaci krmiva

Kurata, prasata

Belgie

VMD N.V.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgie

Promycine 400 1U/mg

Colistin

400 000 1U/g

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata

Belgie

VMD N.V.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgie

Promycine Bolus 3 MIO IE

Colistin

3 000 000 1U

Tablety

Neruminujici telata
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Belgie

VMD N.V.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgie

Promycine Pulvis 1000 IE/mg

Colistin

1 000 000 1U/g

Prasek pro
peroralni roztok

Neruminujici telata,
o v
prasata, drubez

Belgie

VMD N.V.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgie

Promycine Pulvis 4800 IE/mg

Colistin

4 800 000 1U/g

Prasek pro
peroralni roztok

Neruminujici telata,
o v
prasata, drubez

Belgie

aniMedica Espana S.L.U.
Esmeralda 19

08950 Esplugues de
Liobregat (Barcelona)
Spanélsko

Pluscolan

Colistin
sulphate

5 000 000 1U/ml

Koncentrat pro
peroralni roztok

Skot (telata),
prasata, ovce
(jehriata) a dribez

Belgie

Sogeval

200 Avenue de Mayenne
Zone Industrielle des
Touches

53000 Laval

Francie

Sogecoli 2 000 000 IU/ml
Colistin 2 MIU/ml

Colistin

2 000 000 IU/ml

Koncentrat pro
peroralni roztok

Telata, jehnata,
prasata, dribez

Bulharsko

Andersen S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial "La
Llana"

98191 RUBI Barcelona
Spanélsko

HUMNOKCWUM 40 npemukc

Colistin
sulphate

1 200 000 1U/g

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata, driibe?,
kralici

Bulharsko

Andersen S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial "La
Llana"

98191 RUBI Barcelona
Spanélsko

HWUMOKCKM 100

Colistin
sulphate

3 000 000 1U

Peroralni prasek
rozpustny ve
vodé

Prasata, driibe?,
sajici telata
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Bulharsko Andersen S.A. NIPOXYME 200 mg/g OPAJTHA Colistin 200 mg/g Peroralni Prasata (po
Avda. La Llana 123 CYCIMEH3MA sulphate suspenze odstaveni, také
Poligono Industrial "La u vykrmovych
Llana" prasat)
08191 RUBI Barcelona
Spanélsko

Bulharsko Andersen S.A. NIPOXYME 1000 mg/g Colistin 1000 mg/g Peroralni prdSek | Prasata
Avda. La Llana 123 rnepopaneH npax sulphate
Poligono Industrial "La
Llana"
08191 RUBI Barcelona
Spanélsko

Bulharsko Ceva Sante Animale KOJIMBET NMEPOPAJEH PA3TBOP | Colistin 2 M I1U/mi Peroralni roztok Prasata, dribe?
10 avenue de La Ballastiere sulphate (brojlefi a nosnice)
33500 Libourne Cedex
Francie

Bulharsko Ceva Sante Animale KOJIMBET MNMPEMUKC Colistin 12 g Premix pro Prasata, dribeZ
10 avenue de La Ballastiere sulphate medikaci krmiva | (kufata — brojlefi,
33500 Libourne Cedex nosnice a chovné
Francie slepice, krity), kralici

Bulharsko Ceva Sante Animale KOJIMBET npax 3a nepopasnHa Colistin 1.2 M 1U/g Perorélni préSek | Prasata, telata,
10 avenue de La Ballastiere | ynoTtpeba sulphate driibez
33500 Libourne Cedex
Francie

Bulharsko Farma SIS OOD XnaprPoO KOJMMCTUH Colistin 2 000 000 1U/mli Peroralni roztok Drﬁbei, prasata
4 San Stefano str. sulphate
Dobrich
Bulharsko

Bulharsko Farma SIS OOD KOJIMCNC NMPEMUKC Colistin 10 g/100 g Premix Prasata
4 San Stefano str. sulphate

Dobrich
Bulharsko
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Bulharsko Gabropharm OOD KOMUKPNA-BI Colistin 2 000 000 1U/mli Peroralni roztok Prasata, driibez
16 Alei Vazrajdane str., sulphate
app. 42
Russe 7200
Bulharsko

Bulharsko V.M.D. n.v. NMPOMULINMH-4800 Colistin 4 800 000 1U/g Peroralni praSek | Prasata, telata
Hoge Mauw 900 sulphate
B-2370 Arendonk
Belgie

Bulharsko BIOSFERA FARM Ltd. COLIDEM-BIO 50 Colistin 500 mg/ g Prasek pro Dribez, prasata
50 Yurii Gagarin str., sulphate peroralni podani
Kostinbrod
Bulharsko

Bulharsko DIVASA - FARMAVIC, S.A. Coliplus 2 000 000 1U/ml Colistin 2 M IU/ml Koncentrat pro Telata, jehnata,
Ctra. Sant Hipolit, km 71, KOHLIeHTpaT 3a nepopaneH sulphate peroralni roztok prasata a kurata
08503 GURB - VIC, pa3TBoOp 3a npwunaraHe B
Barcelona nuTenHa Boja 3a roeesa, OBLUE,
Spanélsko CBUWHE U nuneTa

Bulharsko Zavet KonuctnH 48 BogopastsopuM Colistin 4 800 000 1U/g Peroralni praSek | Telata, prasata
Kiril and Metodiy str. 5 npax sulphate
Zavet 7330
Bulharsko

Chorvatsko | ARNIKA VETERINA d.o.o., DRINKMIX COLISTIN Colistin 5 million 1U/g Prasek pro Telata, prasata,
Vidikovac 20, sulphate peroralni roztok driibez
1000 Zagreb,
Chorvatsko

Chorvatsko | Krka - Farma d.o.o., GIRAXA Colistin 50 mg/g Prasek pro Telata, prasata,
Radnicka cesta 48, sulphate (1.2 million 1U/g) | peroralni roztok | dribez
10000 Zagreb,
Chorvatsko
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Chorvatsko | VET CONSULTING d.o.o. , COLIVET0-4800S Colistin 4.8 million 1U/g Prasek pro Telata, prasata,
Matije Gupca 42, sulphate peroralni roztok | dribez
43500 Daruvarr,
Chorvatsko
Kypr CEVA SANTE ANIMALE, COLIVET 2.000.000 IU/mi Colistin (as 2 000 000 Iu/ml Perorélni roztok Prasata, dribez
Z.l. La Ballastiere sulphate)
33500 Libourne
Francie
Ceska Andrés Pintaluba, S.A. APSAMIX COLISTINA 40 mg/g Colistin (as 40 mg/g Premix pro Prasata (selata
republika Poligono Industrial Agro- premix pro medikaci krmiva pro sulphate) (1 200 000 1U/g) | medikaci krmiva | a vykrmova prasata)
Reus prasata
C/Prudenci Bertrana n 5,
43206 REUS (Tarragona)
Spanélsko
Ceska Bioveta, a. s. BIOVETA COLISTIN 1 200 000 Colistin 1 200 000 1U/g Prasek pro Selata, telata, kurata
republika Komenského 212 IU/mg prasek pro pfipravu sulphate peroralni roztok | (brojlefi)
683 23 Ivanovice na Haneé peroralniho roztoku
Ceska republika
Ceska Ceva Animal Health COLIVET prasek pro pfipravu Colistin (as 1 200 000 Iu/g Prasek pro Selata, telata, kurata
republika Slovakia spol. s r.o. peroralniho roztoku colistin peroralni roztok (brojlefi)
Racianska 77, sulphate)
81 02 Bratislava,
Slovensko
Ceska Ceva Animal Health COLIVET perorélni roztok Colistin (as 2 000 000 IU/ml | Peroralni roztok Vykrmova prasata,
republika Slovakia spol. s r.o. colistin kurata
Racianska 77, sulphate)
81 02 Bratislava,
Slovensko
Ceska Chemifarma SpA COLISTINA SOLFATO 12% sol. Colistin 120 g/1 liter Peroralni roztok Telata, prasata,
republika Via Don E.Servadei 16 sulphate kurata — brojleri,

4710 Forli
Italie

nosnice, krity, kralici
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Ceska KELA N.V. COLISTIMAX 1200 prasek pro Colistin 1 200 000 1U Prasek pro Telata (neruminujici),
republika St. Lenaartseweg 48, pfipravu peroralniho roztoku sulphate (equivalent to 50 | peroralni roztok | selata
2320 Hoogstraten, mg)inlg
Belgie
Ceska KRKA, d.d. Giraxa 50 mg/g prasek pro Colistin (as 50 mg/g Prasek pro Skot (telata), prasata
republika Novo mesto peroralni roztok pro telata, colistin peroralni roztok (selata), kurata
Smarjeska cesta 6 selata a brojlery kura domaciho sulphate) (brojleri)
8501 Novo mesto
Slovinsko
Ceska Lavet Pharmaceuticals Ltd. COLICIN 2400 plv.sol. Colistin (as 240 106 U in Rozpustny Prasat, selata, kurata
republika Ott6 u.14, sulphate) 100 g prasek pro (brojlefi), krity
1161 Budapest peroralni pouziti
Madarsko v pitné vodé
nebo pro
individualni
podani v krmivu
Ceska Tekro, spol. sr.o. MEDITEK COLIS plv. sol. Colistin 1200 x 10° 1U/kg | Prasek pro Prasata, brojlefi
republika Visniova 2/484 sulphate peroralni roztok
140 00 Praha 4
Ceska republika
Dansko Alpharma BVBA Dumocol Vet. Colistin 25 mg/g Prasek pro Prasata, skot
Laarstraat 26, peroralni roztok
BE-B2610 Antwerp,
Belgie
Dansko Ceva Animal Health A/S Colivet Colistin 2 M IU/mi Peroralni roztok Prasata
Ladegardsvej 2,
DK-7100 Vejle,
Déansko
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Dansko Divasa-Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 M IU/mi Koncentrat pro Prasata, skot,
PO Box 79, peroralni roztok | driibeZ, ovce
Ctra. Sant Hipolit, Km 71, pro podani
ES-08503 Gurb-Vic, v pitné vodé
Barcelona,
Spanélsko

Dansko ScanVet Animal Health A/S Colicol Colistin 240 mg/ml Roztok pro Prasata
Kongevejen 66, podani v pitné
DK-3480 Fredensborg, vodé
Déansko

Dansko ScanVet Animal Health A/S Colicol Colistin 1000 mg/mi Granule pro Prasata
Kongevejen 66, podani v pitné
DK-3480 Fredensborg vodé
Dansko

Dansko Sogeval Sogecoli 2 000 000 1U/ml Colistin 2 000 000 IU/ml | Koncentrat pro Telata, jehnata,
200 Avenue de Mayenne - Colistin 2 MIU/ml peroralni roztok prasata, dribez
Zone Industrielle des
Touches
53000 — Laval
Francie

Estonsko Ceva Santé Animale Colivet oral powder Colistin 1 200 000 1U/g Peroralni prasek | Prasata, kurata, skot
10, av. de la Ballastiére (telata)
33500 Libourne
Francie

Estonsko Ceva Santé Animale Colivet Colistin 2 000 000 Iu/ml Koncentrat pro Prasata, kurata
10, av. de la Ballastiére peroralni roztok
33500 Libourne,
Francie

Estonsko V.M.D. n.v. Promycine Colistin 160 mg/g Prasek pro Prasata, skot
Industrieterrein "Hoge peroralni roztok
Mauw™" 900
B-2370 Arendonk,
Belgie
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Estonsko

Bela-Pharm GmbH & Co KG
Lohner Str. 19,

49377 Vechta,

Némecko

Belacol 24% Liquid

Colistin

240 mg/ml

Peroralni roztok

Prasat, kufata, skot

(telata)

Francie

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne,

Francie

COLIVET

Colistin (as
sulphate)

1.2 M 1U/g

Prasek pro
peroralni roztok

Prasata, telata,
dribez

Francie

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne,

Francie

COLIVET SOLUTION

Colistin (as
sulphate)

2 000 000 Iu/ml

Peroralni roztok

Jehnata, prasata,
telata, dribez

Francie

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne,

Francie

COLISTINE CEVA 2 MUI/ML
CONCENTRE POUR SOLUTION
BUVABLE POUR PORCINS ET
VOLAILLES

Colistin (as
sulphate)

2 M IU/ml

Peroralni roztok

Prasata, dribez

Francie

Coophavet

23 rue du Prieuré
Saint Herblon,
44150 Ancenis
Francie

COFALAC

Colistin (as
sulphate)

25 500 1U/g

Prasek pro
peroralni
suspenzi

Telata

Francie

Coophavet

23 rue du Prieuré
Saint Herblon,
44150 Ancenis
Francie

COFACOLI POUDRE

Colistin (as
sulphate)

750 000 1U/g

Prasek pro
peroralni roztok

Jehnata, kralici,

prasata, telata,
o v

drubez

Francie

Coophavet

23 rue du Prieuré
Saint Herblon,
44150 Ancenis
Francie

COFACOLI SOLUTION

Colistin (as
sulphate)

2 000 000 Iu/ml

Peroralni roztok

Jehnata, prasata,
telata, dribez
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Francie Deltavit PO 11 COLISTINE 100 LAPIN - Colistin (as 1M IU/g Prasek pro Kralici, prasata,
Zone d'activites du bois de VOLAILLE - PORC - VEAU sulphate) peroralni roztok | telata, dribez
teillay
35150 Janze
Francie

Francie Deltavit PM 11-B COLISTINE 400 PORC- Colistin (as 400 000 1U/g Premix Jehnata, klizlata
Zone d'activites du bois de AGNEAU ET CHEVREAU SEVRES sulphate) (kozy), prasata
teillay
35150 Janze
Francie

Francie Laboratoires Biove BIOREPAS Colistin (as 25 000 1U/g Peroralni prasek | Telata
3 Rue De Lorraine colistin
62510 Arques sulphate)
Francie

Francie Laboratoires Biove ACTI COLI B Colistin (as 1M IU/g Prasek pro Krélici, prasata,
3 Rue De Lorraine sulphate) peroralni roztok telata, driibez
62510 Arques
Francie

Francie Laboratoires Biove ACTI COLI 2 MUI/ML Colistin (as 2 000 000 IU/mg | Peroralni roztok Jehnata, prasata,
3 Rue De Lorraine sulphate) telata, dribe?
62510 Arques
Francie

Francie QALIAN Ucamix v colistine 200 lapin- Colistin (as 25 500 1U/g Premix Telata, jehnata,
34 Rue Jean Monnet volaille-porc et veau-agneau- sulphate) klzlata (kozy),
Zi D'etriche chevreau sevres prasata, kralici,
49500 Segre drlbez, krity,
Francie kachny, perlicky,

baZanti, koroptve,
husy, krepelky
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Francie QALIAN Colistine 200-cb lapin-volaille- Colistin (as 200 000 1U/g Premix Jehnata, kiepelky,
34 Rue Jean Monnet porc et agneau-chevreau sevres | sulphate) kachny, klzlata
Zi D'etriche franvet (kozy), kraty, krélici,
49500 Segre husy, perlicky,
Francie prasata, dribez

Francie QALIAN Synamix Colistine 200 Lapin- Colistin (as 200 000 1U/g Premix Kachny, krﬂty,
34 Rue Jean Monnet Volaille-Porc sulphate) bazanti, kralici,
Zi D'etriche koroptve, perlicky,
49500 Segre prasata, dribez
Francie

Francie QALIAN COMPOMIX V COLI 1.000 Colistin (as 1M IU/g Prasek pro Telata
34 Rue Jean Monnet sulphate) peroralni roztok
Zi D'etriche
49500 Segre
Francie

Francie QALIAN UCAMIX V COLISTINE 400 PORC | Colistin (as 400 000 Ul/g Premix Prasata
34 Rue Jean Monnet sulphate)
Zi D'etriche
49500 Segre
Francie

Francie QALIAN Colistine 400-Cb Porc Et Agneau- | Colistin (as 400 000 1U/g Premix JehRata, kUzlata
34 Rue Jean Monnet Chevreau Sevres Franvet sulphate) (kozy), prasata
Zi D'etriche
49500 Segre
Francie

Francie QALIAN Colistine 400-F Porc Et Agneau- Colistin (as 400 000 1U/g Premix JehRata, kUzlata
34 Rue Jean Monnet Chevreau Sevres Franvet sulphate) (kozy), prasata
Zi D'etriche
49500 Segre
Francie
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Francie QALIAN MILICOLI Colistin (as 2 000 000 1U/ml Peroralni roztok Jehnata, prasata,
34 Rue Jean Monnet sulphate) telata, dribe?
Zi D'etriche
49500 Segre
Francie

Francie QALIAN COLISTINE BUVABLE NOE 6,7 Colistin (as 66.67 mg/mi Peroralni roztok Jehnata, prasata,
34 Rue Jean Monnet sulphate) telata, dribe?
Zi D'etriche
49500 Segre
Francie

Francie SOGEVAL CONCENTRAT VO 49-2 Colistin (as 200 000 1U/g Premix Jehnata, krepelky,
200 Avenue De Mayenne COLISTINE 200 lapin-volaille- sulphate) kachny, klzlata
Zone Industrielle Des porc et agneau-chevreau sevres (kozy), krity,
Touches bazanti, kralici, husy,
53000 Laval koroptve, perlicky,
Francie prasata, dribez

Francie SOGEVAL CONCENTRAT VO 49-1 Colistin (as 400 000 1U/g Premix Jehnata, klizlata
200 Avenue De Mayenne COLISTINE 400 porc et agneau- sulphate) (kozy), prasata
Zone Industrielle Des chevreau sevres
Touches
53000 Laval
Francie

Francie SOGEVAL SOGECOLI 2 millions Ul/ml Colistin (as 2 000 000 Iu/ml Perorélni roztok Jehfata, prasata,
200 Avenue De Mayenne solution buvable sulphate) telata, dribez
Zone Industrielle Des
Touches
53000 Laval
Francie

Francie VIRBAC COLIPATE Colistin (as 225 000 1U/ml Perorélni pasta JehRata, kUzlata
lere Avenue 2065 ML I D sulphate) (kozy), selata

06516 Carros Cedex
Francie
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Francie VIRBAC COLISTINE LACTO Colistin (as 10 M 1U/g Peroralni pragek | Jehnata, klzlata
lere Avenue 2065 ML I D sulphate) (kozy), prasata,
06516 Carros Cedex telata, dribez
Francie

Francie VIRBAC COLISTINE SULFATE 2 000 000 Colistin (as 2 000 000 Iu/ml Perorélni roztok Jehfata, prasata,
lere Avenue 2065 M L I D UI/ML BUVABLE VIRBAC sulphate) telata, dribez
06516 Carros Cedex
Francie

Francie VIRBAC ENTEROGRAM Colistin (as 0,45 M I1U/ml Peroralni pasta Telata
lere Avenue 2065 ML I D sulphate)
06516 Carros Cedex
Francie

Francie ANIMEDICA ESPANA COLFIVE Colistin (as 5 000 000 IU/ml Perorélni roztok Jehfata, prasata,
C/ Esmeralda, 19 sulphate) telata, dribe?
Esplugues De Llobregat
08950 Barcelona
Spanélsko

Francie SOGEVAL COLISTINE 2 MUI/ML SOLUTION | Colistin (as 2 000 000 Iu/ml Perorélni roztok Jehfata, prasata,
200 Avenue De Mayenne BUVABLE POUR VEAUX sulphate) telata, dribez
Zone Industrielle Des AGNEAUX PORCINS ET
Touches VOLAILLES
53000 Laval
Francie

Némecko aniMedica GmbH Animedistin 12% N Colistin 120 mg/g PraSek Skot, telata, prasata,
Im Sudfeld 9 sulphate kurata
D-48308 Senden-Bosensell
Némecko

Némecko aniMedica GmbH animedica Enteroxid N Colistin 25 mg/g Prasek Prasata (do 40 kg
Im Sudfeld 9 sulphate télesné hmotnosti)

D-48308 Senden-Bosensell
Némecko
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Némecko aniMedica GmbH Animedistin 2% AMV Colistin 20 mg/g Medikovany Prasata
Im Sudfeld 9 sulphate premix
D-48308 Senden-Bosensell
Némecko
Némecko aniMedica GmbH Klato Col Colistin 120 mg/g Prasek Skot, telata, prasata,
Im Sudfeld 9 sulphate kurata
D-48308 Senden-Bosensell
Némecko
Némecko aniMedica GmbH Colistinsulfat 40 Colistin 40 mg/g Prasek Skot, telata, prasata,
Im Sudfeld 9 sulphate kurata
D-48308 Senden-Bosensell
Némecko
Némecko aniMedica GmbH Animedistin Colistin 20 mg/g Prasek Skot, telata, prasata,
Im Sudfeld 9 sulphate kurata
D-48308 Senden-Bosensell
Némecko
Némecko aniMedica GmbH Enteroxid N AMV aniMedica Colistin 25 mg/g Medikovany Prasata (do 40 kg
Im Sudfeld 9 sulphate premix télesné hmotnosti)
D-48308 Senden-Bo6sensell
Némecko
Némecko aniMedica GmbH Colistinsulfat 100 % aniMedica Colistin 1000 mg/g Prasek Telata, prasata,
Im Sudfeld 9 sulphate kurata
D-48308 Senden-Bosensell
Némecko
Némecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol 24% Liquid Colistin 240 mg/ml Roztok Skot, telata, prasata,
Lohner Str. 19 sulphate kurata
D-49377 Vechta
Némecko
Némecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol Doser Colistin 7.5 mg/ml Suspenze Selata
Lohner Str. 19 sulphate
D-49377 Vechta
Némecko
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Némecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol soluble Colistin 25 mg/g Prasek Skot, telata, prasata
Lohner Str. 19 sulphate
D-49377 Vechta
Némecko

Némecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol 6% Pulver Colistin 60 mg/g Prasek Skot, telata, prasata,
Lohner Str. 19 sulphate kurata
D-49377 Vechta
Némecko

Némecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol 12% Pulver Colistin 120 mg/g Prasek Skot, telata, prasata,
Lohner Str. 19 sulphate kurata
D-49377 Vechta
Némecko

Némecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol 100% Kompaktat Colistin 1000 mg/g Granule Skot, prasata,
Lohner Str. 19 sulphate kachny, kufata, krity
D-49377 Vechta
Némecko

Némecko Chevita Tierarzneimittel Colistin C 12 GS Colistin 120 mg/g Prasek Prasata, kurata
GmbH sulphate
Raiffeisenstr. 2
D-85276 Pfaffenhofen
Némecko

Némecko Chevita Tierarzneimittel Colistin C 12 KRS Colistin 120 mg/g Prasek Skot, telata, prasata
GmbH sulphate
Raiffeisenstr. 2
D-85276 Pfaffenhofen
Némecko

Némecko Divasa-Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 million 1U Roztok Telata, jehnata,
Ctra. Sant Hipolit, km 71 sulphate prasata, kurata
E-08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
Spanélsko
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Némecko

KLAT-Chemie GmbH
Visbeker Str. 12
D-26197 Ahlhorn
Némecko

Colistinsulfat 100

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Prasek

Telata, prasata,
kurata

Némecko

KLAT-Chemie GmbH
Visbeker Str. 12
D-26197 Ahlhorn
Némecko

Colistinsulfat-Klat 100

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Prasek

Telata, prasata,
kurata

Némecko

KLAT-Chemie GmbH
Visbeker Str. 12
D-26197 Ahlhorn
Némecko

Colistinsulfat 1 Mio. I.E./g

Colistin
sulphate

1 million 1U/g

Prasek

Telata, prasata,
kurata

Némecko

Kon-Pharma GmbH
Alter Flugplatz 38
D-49377 Vechta
Némecko

Colipur

Colistin
sulphate

1,0 g/g

Prasek

Prasata, kurata

Némecko

Laboratorios Calier S. A.
Barcelonas 26

E-08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanélsko

Aquacoli 2 000 000 1U/ml,

concentrate for oral solution for

use in drinking water

Colistin
sulphate

2 million 1U/ml

Peroralni roztok

Skot (telata),
prasata, ovce
(jehnata), kurata

Némecko

Pharmawerk Weinbdhla
GmbH

Poststr. 58

D-01689 Weinbohla
Némecko

Carbophen

Colistin
sulphate

10 mg/g

Prasek

Skot, telata, prasata

Némecko

Prodivet pharmaceuticals
n.v./s.a.

Veterinarian Products &
Instruments

Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten

Belgie

Colivet Doser

Colistin
sulphate

7.5 mg/ml

Suspenze

Selata
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Némecko

Prodivet pharmaceuticals
n.v./s.a.

Veterinarian Products &
Instruments

Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten

Belgie

Colivet Tab

Colistin
sulphate

150 mg/tablet

Tablety

Telata

Némecko

Animedica Espana S. L. U.
Esmeralda 19

E-08950 Esplugues de
Llobregat,

Barcelona

Spanélsko

COLFIVE

Colistin
sulphate

5 mg/ml

Peroralni roztok

Skot (telata),
prasata, ovce
(jehrata), dribez

Némecko

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

D-49377 Vechta

Némecko

Belacol 100% Kompaktat

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Granule

Skot, telata, prasata

Némecko

KLAT-Chemie GmbH
Visbeker Str. 12
D-26197 Ahlhorn
Némecko

Coli-Klat

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Prasek

Skot (telata),
prasata, kurata

Némecko

Sogeval

200, Av. De Mayenne,
Zl de Touches
F-53000 Laval
Francie

Colistin 2M 1U/ml oral solution
for calves, pigs and poultry

Colistin
sulphate

2 000 000 Iu/ml

Peroralni roztok

Skot (telata),
prasata, ovce
(jehniata), dribez

Recko

Andres Pintulaba S.A.
Edificio Grupo Pintaluba
Poligono Industrial Agro-
Reus

Prudenci Bertrana, 5
I§-43206 Reus
Spanélsko

APSAMIX COLISTINA 4%

Colistin

40 mg/g

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata
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Recko

CEVA SANTE ANIMALE
Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
Francie

COLIVET 2.000.000 Iu/ml

Colistin (as
sulphate)

2 000 000 1U

Peroralni roztok

Prasata, dribeZ

Recko

CEVA SANTE ANIMALE
Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
Francie

COLISTIN/CEVA

Colistin (as
sulphate)

6 000 000 1U/g

Prasek pro
peroralni roztok

Telata, prasata,
kurata, krdty

Recko

CEVA SANTE ANIMALE
Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
Francie

COLISTIN/CEVA

Colistin (as
sulphate)

1 200 000 1U/g

Premix pro
medikaci krmiva

Telata, prasata,
driibez

Recko

Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km 71,
ES-08503 Gurb-Vic,
@arcelona

Spanélsko

COLISTIN/DIVASA FARMAVIC

Colistin

2 000 000 Iu/ml

Koncentrat pro
roztok

Telata, prasata,
kufata, jehnata

Recko

NUTRI BIOMED HELLAS EPE
V.Hugo 1 & Chlois 98
lyletamorfosi Attikis14452
Recko

COLIVETO VMD

Colistin

350 000 000
1U/100 g

Rozpustny
prasek

Skot, prasata,
kurata, krdty

Recko

Apol TetTwpou ABE
KTnviaTtpikn
dappakofiopnxavia

100 xAn ABnvwv-Aapiag
144 51, MeTapopewaon
Aénva

Recko

COLISTIN 350/ANAFASIS

Colistin

3 500 000 1U/g

Prasek pro
peroralni roztok

Telata, jehnata,
prasata, kurata

Madarsko

Andersen, S.A.

Avda. de la Llana, 123
08191 Rubi
Spanélsko

Nipoxyme 1000 mg/g belséleges

por A.U.V.

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Prasek pro
peroralni roztok

Prasata

20/61




Clensky

Zadatel / drzitel

stat - - - Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
rozhodnuti o registraci

EU/EHP

Madarsko Andersen, S.A. NIPOXYME 200 mg/g bels6leges | Colistin 200 mg/g Peroralni Prasata (po
Avda. de la Llana, 123 szuszpenzié A.U.V. sulphate suspenze odstaveni, vykrmova
08191 Rubi prasata)
Spanélsko

Madarsko Andersen, S.A. Nipoxyme 40 gyogypremix Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata, kurata
Avda. de la Llana, 123 A.U.V. sulphate medikaci krmiva
08191 Rubi
Spanélsko

Madarsko Andersen, S.A. Nipoxime vizoldékony pulvis 100 | Colistin 150 mg/g Prasek pro Prasata, kurata
Avda. de la Llana, 123 A.U.V. sulphate peroralni roztok
08191 Rubi
Spanélsko

Madarsko Andersen, S.A. Nipoxyme 100 gydgypremix Colistin 100 mg/g Premix pro Prasata a kurata
Avda. de la Llana, 123 A.U.V. sulphate medikaci krmiva
08191 Rubi
Spanélsko

Madarsko Andrés Pintaluba S.A. Apsamix colistina 40 mg/g Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata (selata
Pol.Ind.Agro-Reus gyogypremix sertések részére medikaci krmiva | a vykrmova prasata)
C/ Prudenci Bertrana n°5 A.U.V.
43206 REUS (Tarragona),
Spanélsko

Madarsko Biopol Fejleszt6 és Coliphyl gyogypremix sertések Colistin 120 g/kg Premix pro Prasata
Kereskedelmi Kft. részére A.U.V. sulphate medikaci krmiva
8200 Veszprém,
Jozsef A. utca 34.
Madarsko

Madarsko Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet gyégypremix Colistin 1 200 000 000 Premix pro Prasata, kurata
1107 Budapest, koncentratum A.U.V. sulphate 1U/kg medikaci krmiva

Szallas u. 5.
Madarsko
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Madarsko Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet oldat A.U.V. Colistin 2 000 000 IU/ml | Peroralni roztok Prasata, kurata
1107 Budapest, sulphate
Széallas u. 5.,
Madarsko

Madarsko Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet por bels6leges oldathoz Colistin 120 000 000 Prasek pro Prasata, kurata
1107 Budapest, A.U.V. sulphate 1U/100 g peroralni roztok
Szallas u. 5.,
Madarsko

Madarsko Chemifarma S.p.a, Colichem 12% belsé6leges oldat Colistin 120 g/I Peroralni roztok Telata, kurata,
47122 Forli, sulphate prasata
Via Don Eugenio Sevandei
16,
Italie

Madarsko Coophavet Cofacoli oldat A.U.V. Colistin 200 000 000 Peroralni roztok Skot (telata), prasata
23 rue du Prieuré sulphate 1U/100 ml (selata), kurata
Saint Herblon, 44150 (kureci brojleri,
Ancenis, nosnice)
Francie

Madarsko Coophavet Cofacoli vizoldékony porA.U.V. Colistin 75 000 000 Prasek pro Telata
23 rue du Prieuré sulphate 1U/100 g peroralni roztok
Saint Herblon,
44150 Ancenis,
Francie

Madarsko Divasa - Farmavic, S.A. Coliplus 2.000.000 NE/ml Colistin 2 000 000 IU/ml | Koncentrat pro Skot (telata), ovce
Ctra. Sant Hipolit, km 71 koncentratum belséleges sulphate peroralni roztok | (jehnata), prasata
08503 GURB VIC oldathoz szarvasmarhak, juhok, pro podani a kurata
Barcelona, sertések és hazitylukok szamara v pitné vodé
Spanélsko A.U.V.

Madarsko Lavet Gyogyszergyarté Kft. | Colicin 2400 gyoégypremix A.U.V. | Colistin 100 mg/g Premix pro Prasata
1161 Budapest, sulphate medikaci krmiva

Otté u. 14.
Madarsko
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Madarsko Lavet Gydégyszergyarté Kft. | Colicin 2400 por belséleges Colistin 100 mg/g Prasek pro Prasata, kurata
1161 Budapest, oldathoz A.U.V. sulphate peroralni roztok
Otté u. 14.
Madarsko

Madarsko Vim Spectrum Madarsko Colanin 1200 por belséleges Colistin 1 200 000 1u/g Prasek pro Prasata, kurata
Kft. oldathoz A.U.V. sulphate peroralni roztok
1029 Budapest,
Adyliget, Pipitér u. 5.,
Madarsko

Madarsko VMD. nv/sa Promycine 4800 NE/mg por Colistin 4 800 000 IU/g Prasek pro Telata, prasata
Hoge Mauw 900, bels6leges oldathoz A.U.V. sulphate peroralni roztok
B-2370 Arendonk,
Belgie

Irsko Ceva Sante Animale, COLISCOUR 2 000 000 1U/ml, Colistin (as 2 000 000 1U Koncentrat pro Prasata a driibez
10, Avenue de la concentrate for oral solution, sulphate) peroralni roztok
Ballastiere, pigs, poultry.
33500 Libourne,
Francie

Irsko aniMedica Espafia S.L.U. Colfive, 5,000,000 IU/ml Colistin (as 5 000 000 1U/ml Koncentrat pro Skot (telata),
Esmeralda, 19, concentrate for oral solution sulphate) peroralni roztok, prasata, ovce
Esplugues de Llobregat, Ciry (jehriata) a dribez
E-08950, Barcelona, oranzovohnédy
Spanélsko roztok

Irsko Sogeval COLISTIN 2 MIU/ML oral solution | Colistin (as 2 000 000 1U Peroralni roztok Telata, jehiata,
200 Avenue de Mayenne, for calves lambs pigs and poultry | sulphate) prasata, dribe?

Zone Industrielle des
Touches,

53000 Laval,

Francie
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Italie Andersen S.A. Nipoxyme 1000 mg/g polvere Colistin 1000 mg/g Prasek pro Prasata
Avda. De la Llana, 123 orale sulphate peroralni podani,
08191 — Rubi bily nebo témér
Barcelona bily prasek
Spanélsko

Italie Andres Pintulaba S.A. Apsamix Colistina 4% Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata
Edificio Grupo Pintaluba sulphate medikaci krmiva
Poligono Industrial Agro-
Reus
Prudenci Bertrana, 5
E-43206 Reus
Spanélsko

Italie Ceva Salute Animale S.p.A. | Enteristin Colistin 120 mg/g Premix pro Prasata (do 35 kg),
Viale Colleoni, 15 sulphate medikaci krmiva, | brojlefi, nosnice,
20864 - Agrate Brianza zrnity prasek pro | krdty a kralici
(MB) miseni s pevnym
Italie krmivem.

Italie Ceva Salute Animale S.p.A. | Enteristin 12% liquido Colistin 120 mg/ml Peroralni roztok Prasata (do 35 kg),
Viale Colleoni, 15 sulphate pro miseni brojlefi, nosnice,
20864 - Agrate Brianza vyhradné krQty a kralici
(MB) s pitnou vodou
Italie nebo tekutym

krmivem

Italie Ceva Salute Animale S.p.A. | Enteristin 12% solubile Colistin 120 g/1000 g Peroralni praSek | Telata, prasata (do
Viale Colleoni, 15 sulphate pro podani 35 kg), brojleri,
20864 - Agrate Brianza v pitné vodé nosnice, kruty
(MB) nebo v tekutém a kralici
Italie krmivu

Italie Chemifarma S.P.A. Colisid ex colistina solfato 12% Colistin 120 mg/ml Roztok pro Telata, prasata,
Via Don Eugenio Servadei, liquido sulphate podéani v pitné brojlefi, krity,
16 vodé nebo nosnice a kralici
47122 Forli —Cesena v tekutém
Italie krmivu
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Italie Chemifarma S.P.A. Medistin 120 Colistin 120 g/kg Premix pro Prasata, brojlefi,
Via Don Eugenio Servadei, sulphate medikaci krmiva krflty, nosnice
16
47122 Forli —Cesena
Italie

Italie Chemifarma S.p.a. Colistina solfato 12% Colistin 120 mg/g Rozpustny Telata, prasata,
Via Don Eugenio Servadei, chemifarma sulphate préaSek pro brojlefi, krity,
16 podani po nosnice
47122 Forli rozpusteni
Italie v pitné vodé

Italie Divasa Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 000 000 IU/ml Koncentrat pro Skot (telata), ovce
Ctra. Sant Hipolit, km 71 sulphate peroralni roztok (jehnata), prasata
box 79 pro podani a kurata
08503 GURB-VIC, v pitné vodg,
Barcelona ¢iry zlutohnédy
Spanélsko roztok

Italie Doxal ltalia S.p.a. Raldon Colistin 120 mg/g Roztok pro Telata, selata do
largo Donegani 2 sulphate podani v pitné hmotnosti 35 kg,
20121 — Milano vodé brojlefi, kraty,
Italie nosnice a kralici

Italie Doxal Italia S.p.a. Doxamicina Colistin 120 mg/g Premix pro Selata do hmotnosti
largo Donegani 2 sulphate medikaci krmiva | 35 kg, brojlefi, krity,
20121 — Milano nosnice a kralici
Italie

Italie Filozoo Srl Filostin Sol Colistin 120 mg/g Prasek pro Telata, prasata (do
V. del Commercio 28/30 sulphate peroralni roztok | 35 kg), brojlefi,
41012 - Carpi (MO) K podani po krQty, nosnice, kralici
Italie rozpusténi

v pitné vodé

Italie Filozoo Srl Filostin 120 liquido Colistin 120 mg/g Roztok pro Telata, prasata (do
V. del Commercio 28/30 sulphate podéani v pitné 35 kg), brojleri,
41012 - Carpi (MO) vodé krdty, nosnice, kralici
Italie
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Italie Filozoo Srl Filostin 120 S Colistin 120 mg/g Premix pro Prasata (do 35 kg),
V. del Commercio 28/30 sulphate medikaci krmiva | brojlefi, krity,
41012 - Carpi (MO) Prasek se mlze | nosnice, kralici
Italie podavat smiseny
S pevnym
krmivem
Italie Industria Italiana Enterocol Colistin 120 mg/g Premix pro Brojlefi, krity,
Integratori Trei S.P.A. sulphate medikaci krmiva | nosnice, kralici
Via Affarosa, 4 urceny k podani | a prasata
42010 - Rio Saliceto (RE) po smiseni
Italie s krmivem
Italie Industria Italiana Stimixin Colistin 120 g/kg Prasek pro Telata, prasata,
Integratori Trei S.P.A. sulphate podani v pitné brojlefi, kraty,
Via Affarosa, 4 vodé nebo nosnice a kralici
42010 - Rio Saliceto (RE) Vv tekutém
Italie krmivu
Italie Industria Italiana Stimixin liquido Colistin 120 mg/g Roztok pro Telata, prasata,
Integratori Trei S.P.A. sulphate podani v pitné brojlefi, kraty,
Via Affarosa, 4 vodé nebo nosnice a kralici
42010 - Rio Saliceto (RE) Vv tekutém
Italie krmivu
Italie 1zo S.r.l. Izocolimicina Colistin 2 000 000 1U Prasek pro Skot, prasata, psi
Via San Zeno, 99/A sulphate, peroralni roztok
25124 Brescia Retinol
Italie palmitate
Italie Sintofarm Colmix 120 Colistin 120 mg/g Premix pro Brojlefi, krity,
Via P. Togliatti, 5 sulphate medikaci krmiva | slepice, kralici, selata
42016 - Guastalla (RE) Prasek pro do 35 kg télesné
Italie peroralni podani | hmotnosti
Ize podavat po
smiseni
s krmivem
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Italie Sintofarm Colistina solfato 10% Colistin 100 mg/g Prasek pro Telata, brojlefri,
Via P. Togliatti, 5 sulphate podéani v pitné krQty, nosnice,
42016 - Guastalla (RE) vodé nebo kralici, selata do
Italie v tekutém 35 kg télesné
krmivu hmotnosti
Italie Ternova S.r.l. Enterocide ex Aticol Colistin 4 000 000 1U/g Prasek pro Telata, telata bizona,
via della liberta, 1 sulphate peroralni roztok | jehnata, kozy,
40064 - Ozzano dell’Emilia hribata, prasata,
(BO) kufata, krity, kralici
Italie
Italie Vetoquinol Italia Solbac Colistin 120 mg/g Prasek pro Telata, prasata (do
S.r.l.Via Piana, 265 sulphate peroralni roztok 35 kg), brojlefi,
47032 Bertinoro (FC) K podani krity, slepice a kralici
Italie rozpustény
v pitné vodé
nebo v tekutém
krmivu
Italie Vetoquinol Italia Bac Mp Colistin 120 mg/g Nerozpustné Prasata (do 35 kg),
S.r.l.Via Piana, 265 sulphate granule pro brojlefi, krity,
47032 Bertinoro (FC) peroralni pouziti | nosnice a kralici
Italie — premix pro
medikaci krmiva
Italie Vetoquinol Italia Colistina solfato 12% vetoquinol | Colistin 120 mg/g Peroralni prasek, | Telata, prasata (do
S.r.l.Via Piana, 265 Italia sulphate k rozpusténi 35 kg), brojlefi,
47032 Bertinoro (FC) pouze v pitné krity, slepice a kralici
Italie vodé nebo
v tekutém
krmivu
Italie Vetoquinol Italia Liquibac Colistin 120 mg/ml Roztok pro Telata, prasata (do
S.r.l.Via Piana, 265 sulphate podéani v pitné 35 kg), brojleri,

47032 Bertinoro (FC)
Italie

vodé
Kapalina zluté az
hnédé barvy

krity, perli¢ky,
kachny, slepice
a kralici

27/61




Clensky
stat
EU/EHP

Zadatel / drzitel
rozhodnuti o registraci

Nazev pripravku

INN

Sila

Lékova forma

Druhy zviFat

Itélie

Animedica Espana S.L.U.
C/ Esmeralda, 19
Esplugues de Llobregat
Barcellona

Spanélsko

Colfive

Colistin
sulphate

5 000 000 1U/ml

Koncentrat pro
peroralni roztok

Skot (telata),
prasata, ovce
(jehfiata) a dribez

Itélie

Laboratorios Calier S.A.
C/Barcelonés, 26

(Pla del Ramassar) 08520
Les Franqueses del Vallés
(Barcelona)

Spanélsko

Aquacoli soluzione orale

Colistin
sulphate

2 000 000 IuU/ml

Koncentrat pro
peroralni roztok
pro podani

v pitné vodé

Skot (telata), ovce
(jehnata), prasata
a kurata

Itélie

Sogeval S.A.

200 Avenue Mayenne
Zone Industrielle des
Touches

53000 — Laval
Francie

Colistin

Colistin
sulphate

2 000 000 1IU

Peroralni roztok

Telata, jehnata,
prasata, dribez

Loty3sko

CEVA SANTE ANIMALE
Zone Industrielle,

La Ballastiere,

33500 Libourne,
Francie

Colivet oral solution

Colistin
sulphate

2 million 1U/ml

Peroralni roztok

Prasata, dribeZ

LotySsko

CEVA SANTE ANIMALE
Zone Industrielle,

La Ballastiere,

33500 Libourne,
Francie

Colivet

Colistin
sulphate

1200 million
1U/kg

Prasek pro
peroralni roztok

Prasata, telata,
dribez

LotySsko

KRKA, d.d.

Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slovinsko

Giraxa

Colistin
sulphate

50 mg/g

Prasek pro
peroralni roztok

Telata, prasata,
kurata
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LotySsko LAVET Pharmaceuticals Ltd. | Coliprim 2400 Colistin 2.4 million 1U/g Prasek pro Prasata, krﬂty,
1161 Budapest, sulphate peroralni podani | kurata
Otto u. 14,
Madarsko

LotySsko Sintofarm S.P.A. Colistin Sulphate 10% Colistin 100 mg/g Prasek pro Brojlefi, nosnice,
Via Togliatti 5, sulphate peroralni podani krﬁty, prasata,
42016 Guastalla (RE), telata, kralici
Italie

LotySsko Bela-pharm GmbH & Co.KG | Belacol 24 % Liquid Colistin 240 mg/ml Peroralni roztok Telata, prasata,
Lohner Str. 19, sulphate kurata
49377 Vechta,
Némecko

Litva ANDERSEN S.A. NIPOXYME 1000 mg/g geriamieji | Colistin 1000 mg/g Peroralni prasek | Prasata
Avda. de la Llana 123 milteliai sulphate (corresponds to
Poligono Industrial ,La 860 mg colistin)
Llana“
08191 Rubi
Spanélsko

Litva Bela-pharm GmbH & Co.KG | BELACOL DOSER, 7,5 mg/ml, Colistin 7.5 mg/ml Peroralni Prasata (selata)
Lohner Str.19, geriamoji suspensija kiauléms sulphate suspenze
D-49377 Vechta,
Némecko

Litva Bela-Pharm GmbH & Co.KG | BELACOL 12 %, geriamiegji Colistin 120 mg/g Peroralni praSek | Telata, prasata,
Lohner Strase 19, milteliai sulphate kurata
D-49377 Vechta,
Némecko

Litva Ceva Sante Animale COLIVET, geriamasis tirpalas Colistin 2 000 000 Iu/ml Perorélni roztok Telata, jehnata,
Zone Industrielle La sulphate prasata a kurata

Ballastiere,
33500 Libourne,
Francie
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Litva Ceva Sante Animale COLIVET, geriamieji milteliai Colistin 120 000 000 Peroralni prasek | Kurata, prasata, skot
Zone Industrielle La sulphate 1U/100 g (neruminujici telata)
Ballastiere,
33500 Libourne,
Francie

Litva Chemifarma S.p.A COLISTINA SOLFATO 12 % Colistin 120 mg/ml Peroralni roztok Telata, prasata (do
Via Don E. Servadei, CHEMIFARMA, geriamasis sulphate 35 kg), brojleri,
16-47100 Forli, tirpalas krdty, nosnice
Italie a kralici

Litva Divasa - Farmavic, S.A. COLIPLUS, 2 000 000 TV/ml, Colistin 2 000 000 I1U Koncentrat pro Skot (telata), ovce
Ctra. Sant Hipolit, km 71, koncentratas geriamajam tirpalui | sulphate (83,33 mg)/ml peroralni roztok (jehnata), prasata
08503 GURB — VIC galvijams, avims, kiaul=-ms ir a kurata
Barcelona, viStoms ruosti, skirtas naudoti su
Spanélsko geriamu vandeniu

Litva Divasa-Farmavic, S.A. COLISTOP, geriamasis tirpalas Colistin 2 000 000 Iu/ml Perorélni roztok Telata, jehnata,
Ctra. Sant Hipolit, km 71, sulphate rozpustny ve prasata a dribez
08503 GURB — VIC, vodé (kureci brojlefi)
Barcelona,
Spanélsko

Litva Dopharma B.V. COLISTIN 4800, geriamieji Colistin 4 800 000 1U/g Peroralni praSek | Telata, prasata,
Zalmweg 24, milteliai sulphate driibez?
4941 VX Raamsdonksveer,
Nizozemsko

Litva Franvet MILICOLI 2000000 TV/ml Colistin 2 000 000 1U/ml Peroralni roztok Skot (telata), ovce
3 Zone Industrielle geriamasis tirpalas sulphate (jehnata), prasata
d'Etriché, galvijams,avims,kiauléms,pauksc a dribe?
49500 Segré, iams
Francie

Litva KRKA, d.d. GIRAXA 50 mg/g, milteliai Colistin 50 mg/g Prasek pro Skot (telata), prasata
Novo mesto, geriamajam tirpalui ruosti sulphate (corresponds to peroralni roztok (selata), kurata

Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slovinsko

verSeliams, parseliams ir
visCiukams

1 200 000 1U/g)

30/61



mailto:i.middelhof@dopharma.com
mailto:i.middelhof@dopharma.com

Clensky - .

stat zadatel / qlr2|tel_ - Nazev pripravku INN Sila Lékova forma Druhy zviFat
rozhodnuti o registraci

EU/EHP

Litva Sintofarm S. p. A. COLISTINA SOLFATO 10 % Colistin 100 mg/g Prasek pro Telata, kureci
Via Togliatti 5-42016, SINTOFARM, milteliai sulphate peroralni roztok brojlefi, nosnice,
Guastalla (RE), geriamajam tirpalui ruosti kraty, krélici a selata
Italie do 35 kg

Litva Bela-Pharm GmbH & Co KG | Belacol 24 % Liquid Colistin 240 mg/ml Peroralni roztok Telata, prasata,
Lohner Str. 19, sulphate kurata
49377 Vechta,
Némecko

Nizozemsko | A.A.-Vet A.A. COLISTINE 1200 W.O. Colistin 1 200 000 1U/g Prasek pro Telata, prasata
Diergeneesmiddelen N.V., sulphate peroralni podani
Loofklapper 6-8, 8256 SL
Biddinghuizen,
Nizozemsko

Nizozemsko | A.A.-Vet COLI 1200 W.O. Colistin 1 200 000 1U/g Prasek pro Telata, prasata
Diergeneesmiddelen N.V., sulphate peroralni podani
Loofklapper 6-8, 8256 SL
Biddinghuizen,
Nizozemsko

Nizozemsko | Aesculaap B.V. COLISOLUTION 400 Colistin 400 000 1U/mi Peroralni roztok Prasata, kurata
Mijlstraat 35, 5281 LJ sulphate
Boxtel,
Nizozemsko

Nizozemsko | Divasa Farmavic S.A. COLIPLUS 2.000.000 IE/ml Colistin 2 000 000 1U/ml Peroralni roztok Telata, jehnata,
Ctra. Sant Hipolit km 71, sulphate (equivalent to prasata, dribez
08503, Gurb-Vic, 83.33 mg/ml)
@arcelona,
Spanélsko

Nizozemsko | Dopharma Research B.V. COLISOL Colistin 250 000 1U/ml Perorélni roztok Prasata, dribez
Zalmweg 24, sulphate
4941 VX Raamsdonkveer,
Nizozemsko
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Nizozemsko | Dopharma Research B.V. COLISTIN Colistin 1 g/g (equivalent | Prasek pro Telata, prasata,
Zalmweg 24, sulphate to 20 000 000 peroralni podani | kurata
4941 VX Raamsdonkveer, 1U/mgq)
Nizozemsko

Nizozemsko | Dopharma Research B.V. COLISTINE 1200 TOPDRESSING Colistin 1 200 000 1U/g Prasek pro Telata, prasata,
Zalmweg 24, sulphate peroralni podani | kurata
4941 VX Raamsdonkveer,
Nizozemsko

Nizozemsko | Dopharma Research B.V. COLISTINE 4800 WSP Colistin 4 800 000 1U/g Prasek pro Telata, prasata
Zalmweg 24, sulphate peroralni podani
4941 VX Raamsdonkveer,
Nizozemsko

Nizozemsko | Dopharma Research B.V. COLISTINE-SULFAAT 4% Colistin 1 200 000 1U/g Prasek pro Telata, prasata
Zalmweg 24, sulphate peroralni podani
4941 VX Raamsdonkveer,
Nizozemsko

Nizozemsko | Dopharma Research B.V. DRINKMIX COLISTINE Colistin 5 000 000 1U/g Prasek pro Selata, dribez
Zalmweg 24, sulphate peroralni podani
4941 VX Raamsdonkveer,
Nizozemsko

Nizozemsko | Eurovet Animal Health BV BELCOMIX 200 W.O. Colistin 10 mg/g Prasek pro Telata, prasata
Postbus 179, sulphate (equivalent to peroralni podani
5530 AD Bladel, 200 000 1U/g)
Nizozemsko

Nizozemsko | Eurovet Animal Health BV COLISOL 400 Colistin 400 000 1U/ml Peroralni roztok Prasata, telata,
Postbus 179, sulphate kurata
5530 AD Bladel,
Nizozemsko

Nizozemsko | Eurovet Animal Health BV COLISTINE 1200 W.O. Colistin 1 200 000 1U/g Prasek pro Telata, prasata
Postbus 179, sulphate peroralni podani
5530 AD Bladel,
Nizozemsko
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Nizozemsko | Eurovet Animal Health BV COLISTINE 200 TOPDRESSING Colistin 200 000 1U/g Prasek pro Telata, prasata
Postbus 179, sulphate peroralni podani
5530 AD Bladel,
Nizozemsko
Nizozemsko | Virbac Laboratories ENTEROGEL PIG PUMP Colistin 225 000 1U/ml Emulze pro Selata
lere Avenue, 2065 m sulphate peroralni podani
L.1.D.,
F-06516 Carros,
Francie
Nizozemsko | Virbac Laboratories ENTEROGEL VOOR KALVEREN Colistin 450 000 1U/ml Emulze pro Telata
lere Avenue, 2065 m sulphate peroralni podani
L.1.D.,
F-06516 Carros,
Francie
Nizozemsko | Bela-pharm GmbH & Co.KG. | Belacol 24% drank Colistin 240 mg/ml Peroralni roztok Telata, prasata,
Lohnerstrasse 19, sulphate kurata
49377 Vechta,
Némecko
Nizozemsko | Laboratoires Sogeval Colistin 2 MIU/ml drank voor Colistin 2 000 000 1U/ml Peroralni roztok Telata, jehnata,
200 Avenue de Mayenne, kalveren, lammeren, varkens en sulphate prasata, dribez
Zone Industrielle des pluimvee
Touches, 53000 Laval,
Francie
Polsko ANDERSEN S.A. Nipoxyme 1000 mg/g Colistin 1000 mg/g Peroralni prdSek | Prasata
Avda. La Llana 123 sulphate

Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI
Spanélsko
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Polsko ANDERSEN S.A. NIPOXYME 200 mg/g Colistin 200 mg/g Peroralni Prasata (po
Avda. La Llana 123 sulphate suspenze odstaveni, vykrmova
Poligono Industrial “La prasata)
Llana”
08191 RUBI
Spanélsko

Polsko ANDRES PINTALUBA S.A. Apsamix Colistina 40 mg/g Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata (selata
C/Prudenci Bertrana, 5 sulphate medikaci krmiva | a vykrmova prasata)
Pol. Ind. Agro-Reus
43206 REUS (Tarragona)
Spanélsko

Polsko Ceva Sante Animale Colivet Colistin 120 000 000 Prasek pro Telata, prasata,
Zone Industrielle La sulphate 1U/100 g podani v pitné kurata
Ballastiere vodé
33500 Libourne,
Francie

Polsko Ceva Sante Animale Colivet Solution Colistin 2 million 1U/ml Peroralni roztok Kurata, prasata,
Zone Industrielle La sulphate krﬁty
Ballastiere
33500 Libourne,
Francie

Polsko Divasa - Farmavic S.A. Coliplus 2,000,000 1U/mI Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentrat pro Skot (telata), ovce
Ctra. Sant Hipolit, Km 71, Concentrate for Oral Solution for | sulphate peroralni roztok (jehnata), prasata
PO Box 79, 08503 Gurb-Vic, | use in drinking water for Cattle, pro podani a kurata
Barcelona, Sheep, Swine and Chickens v pitné vodé
Spanélsko

Polsko KRKA, d.d. Giraxa 50 mg/g Colistin 50 mg/g Prasek pro Skot (telata),
Novo mesto, sulphate peroralni roztok prasata, kurata

Smarjeska cesta 6,
8501 Novo Mesto
Slovinsko
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Polsko Laboratorios Calier S.A. Colistina Kern Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata, kurata
C/Barcelones, 26 (Pla del sulphate medikaci krmiva | (slepice, brojlefi),
Ramassa); kralici
Les Franqueses del Valles
08520 Barcelona,
Spanélsko

Polsko MEDIVET S.A. COLISTIMED 4800 Colistin 4 800 000 1U/g Peroralni praSek | Skot (telata), prasata
ul. Szkolna 17 sulphate a kurata
63-100 Srem
Polsko

Polsko ScanVet Polsko Sp. z o0.0. Colisol 2400 Colistin 2 400 000 1U/g Prasek pro Prasata, kurata,
Skiereszewo, ul. sulphate podéani v pitné krity
Kiszkowska 9 vodé
62-200 Gniezno
Polsko

Polsko V.M.D. n.v./s.a. PROMYCINE PULVIS 4800 Colistin 4 800 000 1U/g Prasek pro Skot (telata), prasata
Hoge Mauw 900 sulphate podani v pitné (selata)
2370 Arendonk vodé
Belgie

Polsko V.M.D. n.v./s.a. Promycine 200 1.U./mg Colistin 200 1U/mg Premix pro Prasata a kurata
Hoge Mauw 900 medikaci krmiva
2370 Arendonk
Belgie

Polsko V.M.D. n.v./s.a. Promycine 400 1.U./mg Colistin 400 1U/mg Premix pro Prasata
Hoge Mauw 900 medikaci krmiva
2370 Arendonk
Belgie

Polsko AniMedica Espafia, S.L.U. Colfive 5 000 000 1U/ ml Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentrat pro Skot (telata),
Esmeralda, 19 concentrate for oral solution sulphate peroralni roztok prasata, ovce
Esplugues de Llobregat (jehhata) a dribe?
Barcelona
Spanélsko
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Polsko Bela-Pharm GmBH & Co.KG | Belacol 24% liquid Colistin 240 mg/ml Peroralni roztok Telata, prasata,
Lohner StraRe 19, sulphate kurata
D-49377 Vechta
Némecko

Polsko Biofaktor Sp. z o0.0. Colimed 1200 WSP Colistin 1 200 000 1U/g Prasek pro Telata, prasata,
ul. Czysta 4 sulphate podani v pitné kurata, krdty
96-100 Skierniewice vodé
Polsko

Polsko Laboratorios Calier S.A. Aquacoli 2000000 i.m./ ml, Colistin 2 000 000 1U/ml Roztok pro Skot (telata), ovce
Barcelones, 26 (Pla del concentrate for oral solution for sulphate podéani v pitné (jehnata), prasata
Ramassa) use in drinking water vodé a kurata
Les Franqueses del Vallés
@arcelona,
Spanélsko

Polsko PFO ,Vetos-Farma” Sp. KOLISITN 100 Colistin 100 g/100 g Prasek pro Telata, prasata,
Z 0.0. sulphate podani v pitné kurata
ul. Dzierzoniowska 21 vodé
58-260 Bielawa
Polsko

Polsko PFO ,Vetos-Farma” Sp. KOLISITN 50 Colistin 50 g/100 g Prasek pro Telata, prasata,
Z 0.0. sulphate podani v pitné kurata
ul. Dzierzoniowska 21 vodé
58-260 Bielawa
Polsko

Polsko PFO ,Vetos-Farma” Sp. KOLISITN 10 Colistin 10 g/100 g Prasek pro Telata, prasata,
Z 0.0. sulphate podéani v pitné kurata
ul. Dzierzoniowska 21 vodé
58-260 Bielawa
Polsko
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Polsko

SOGEVAL

200 Avenue De Mayenne
Zi Des Touches

53000 — Laval

Francie

Colistin 2MIU/mL oral solution
for calves, lambs, pigs and
poultry

Colistin
sulphate

2 000 000 1U

Koncentrat pro
peroralni roztok

Telata, jehnata,
prasata, dribez

Portugalsko

ANDERSEN, S.A.
Avda. La Llana 123
Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI
Barcelona

(Espanha)

Spanélsko

Nipoxyme 200 mg/g suspenséo
oral

Colistin

200 mg/g

Peroralni
suspenze

Prasata (po
odstaveni, vykrmova
prasata)

Portugalsko

ANDERSEN, S.A.
Avda. La Llana 123
Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI
Barcelona

(Espanha)

Spanélsko

Nipoxymel1000 mg/g po6 oral

Colistin
sulphate

1 000 mg
(equivalent to
860 mg of
colistin base)

Peroralni prasek

Prasata

Portugalsko

CALIER PORTUGALSKO
S.A Centro Empresarial
Sintra-Estoril 11, Ed. C,
R. Pé do Mouro,
Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalsko

AQUACOLI 2 000 000 Ul/ml,
Solucgao oral para administracao
na agua de bebida ou leite

Colistin
sulphate

2MIU

Peroralni roztok

Skot (telata), ovce
(jehnata), prasata
a drlibez

Portugalsko

CALIER PORTUGALSKO
S.A Centro Empresarial
Sintra-Estoril 11, Ed. C,
R. Pé do Mouro,
Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalsko

COLIKERN 500 mg/g pré-mistura
medicamentosa para alimento
medicamentoso para suinos

Colistin
sulphate

500 mg
(equivalent to 15
million 1U)

Premix pro
medikaci krmiva

Prasata
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Portugalsko | CALIER PORTUGALSKO COLIKERN 4% pré-mistura Colistin 40 mg Medikovany Prasata, dribe?
S.A Centro Empresarial medicamentosa para alimento premix a kralici
Sintra-Estoril Il, Ed. C, medicamentoso
R. Pé do Mouro,
Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalsko
Portugalsko [ CEVA Saude Animal - COLIVET 2 000 000 Ul /ml, Colistin 2 000 000 1uU Koncentrat pro Prasata a dribeZ
Produtos Farmacéuticos e concentrado para solucgéo oral peroralni roztok
Imunolégicos, Lda para suinos e aves
Rua Doutor Anténio
Loureiro Borges,
9/9A- 9°A Miraflores,
1495-131 ALGES
Portugalsko
Portugalsko | DIVASA - FARMAVIC, S.A. Coliplus 2.000.000 UI/ml Colistin 2MIU Koncentrat pro Skot (telata), ovce
Ctra. Sant Hipolit, km 71 Concentrado para Solugéo Oral (equivalent to peroralni roztok (jehnata), prasata
08503 GURB - VIC para uso na agua da bebida em 83.33 mgQ) pro podani a kurata
Barcelona (Espanha) Bovinos, Ovinos, Suinos, Aves v pitné vodé
Spanélsko (Galinhas Poedeiras, Galinhas
Reprodutoras e Frangos)
Portugalsko | QALIAN COLISTINA 40 pré-mistura Colistin 40 mg Medikovany Prasata
34 Rue Jean Monnet medicamentosa para alimento premix
Zi D'etriche medicamentoso
49500 Segre
Francie
Portugalsko | QALIAN DRYMIX ESPECIAL N°9 pré- Colistin 3049 Medikovany Swine, poultry,
34 Rue Jean Monnet mistura medicamentosa para premix bovine
Zi D'etriche alimento medicamentoso
49500 Segre
Francie
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Portugalsko

Tecadi Lda.

Rua Cidade de santarém
Zona Industrial Varzea,
2005-002 Santarém
Portugalsko

NIPOXYME 40 pré-mistura
medicamentosa para alimento
medicamentoso

Colistin

40 mg

Medikovany
premix

Prasata, dribeZ
a kralici

Portugalsko

ZOOPAN Produtos Pecuarios
S.A.

Rua da Liberdade, n° 77
2050-023 Aveiras de Baixo
Portugalsko

Coliscid pré-mistura
medicamentosa para alimento
medicamentoso

Colistin

720 M 1U/g

Medikovany
premix

Prasata a dribeZ

Rumunsko

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne,

Francie

Colivet

Colistin
sulphate

1 200 000 1U/g

Peroralni prasek

Skot, kralici, dribez
(nosnice, krity),
prasata

Rumunsko

DELOS IMPEX’ 96 SRL
Str. Horia,

Closca si Crisan, nr. 81,
Otopeni,

Jud. llfov,

Rumunsko

Colidem

Colistin
sulphate

200 mg/ml

Perordalni roztok

Prasata, dribeZ

Rumunsko

KRKA, d. d.

Novo mesto
Smarjeska Cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Giraxa 50 mg/ml

Colistin
sulphate

50 mg/g

Prasek pro
peroralni roztok

Telata, prasata,
kurata

Rumunsko

LAVET PHARMACEUTICALS
LTD.

H-1161 Budapest,

Otto u.14

Madarsko

Coliprim 2400 pulvis

Colistin
sulphate

120 mg/g
(2 400 000 1U/g)

Prasek rozpustny
ve vodé

Prasata, dribez
(slepise, krity)
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Rumunsko PASTEUR - Filiala Filipesti Avicovit Colistin 2 500 000 Peroralni roztok Drlbe? (slepice,
SRL sulphate, 1U/100 ml krity)
Str. Principala nr. 944, Vitamin A,
Filipestii de Padure , D3, E, B1,
Jud. Prahova, B6
Rumunsko

Rumunsko PASTEUR - Filiala Filipesti Colistin sulfat 50% Colistin 0,5 g colistin Prasek rozpustny | Telata, jehnata,
SRL sulphate, sulphate (10 000 | ve vodé klzlata, kralici,
Str. Principala nr. 944, Vitamin A, 000 1U/g) drlbez, selata
Filipestii de Padure , D3, E, B1,
Jud. Prahova, B6
Rumunsko

Rumunsko Prodivet Pharmaceuticals Colivet pig pump Colistin 8 mg/ml Peroralni Selata
SA sulphate suspenze
Hagbenden 39c
B-4731 Eynatten
Belgie

Rumunsko S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Colicrid 10% Colistin 100 mg/ml Perorélni roztok Prasata, brojlefi
2 Intrarea Vagonetului, sulphate
Bl. 101,Ap. 47, sector 6,
Bucharest,
Rumunsko

Rumunsko S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Colicrid 50% pulv. Colistin 50 g/100 g Prasek Prasata, brojlefi
2 Intrarea Vagonetului, sulphate
Bl. 101,Ap. 47, sector 6,
Bucharest,
Rumunsko

Rumunsko VMD N.V. Promycine 4.8001U/mg Colistin 4 800 1U/mg Peroralni prasek | Telata, selata
Hoge Mauw 900, sulphate
B-2370 Arendonk,
Belgie
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Rumunsko CEVA SANTE ANIMALE Colivet premix Colistin 12 g/100 g Premix pro Dribe? (kufata,
RUMUNSKO SRL sulphate medikaci krmiva | nosnice, krity),
5 Chindiei , sector 4, prasata
Bucharest
Rumunsko

Rumunsko DELOS IMPEX’ 96 SRL Colistin 10% premix Colistin 10 g/100 g Prasek Prasata, dribe?
Str. Horia, Closca si Crisan, sulphate
nr. 81, Otopeni, Jud. llfov,
Rumunsko

Rumunsko DOPHARMA B.V. Drinkmix colistin Colistin 5 000 000 1U/g Rozpustny Telata, prasata,
Zalmweg 24,P.0. BOX 205, sulphate prasek dribez
4940 AE Raamsdonksveer
Nizozemsko

Rumunsko S.C. ROMVAC COMPANY Colistirom Colistin 150 000 000 Prasek rozpustny | Telata, selata,
S.A. sulphate 1U/100 g ve vodé jehnata, kralici,
Sos. Centurii, nr. 7, driibez
Voluntari,
Rumunsko

Rumunsko ANDERSEN S.A. Nipoxyme 200 mg/g Colistin 200 mg/g Peroralni Prasata
Avda. de la Llana 123 sulphate suspenze
08191 Rubi
Spanélsko

Rumunsko ANDERSEN S.A. Nipoxyme 1000 mg/g Colistin 1000 mg/g Peroralni prasek | Prasata
Avda. de la Llana 123 sulphate
08191 Rubi
Spanélsko

Rumunsko ANDERSEN S.A. Nipoxyme soluble 100 Colistin 3 000 000 1U/g PraSek rozpustny | Telata, prasata,
Avda. de la Llana 123 sulphate (100 mg) ve vodé dribe? (kurata
08191 Rubi a nosnice)
Spanélsko
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Slovensko Ceva Animal Health COLIVET peroralny roztok Colistin (as 2 000 000 1U/ml Peroralni roztok Prasata, kur domaci
Slovakia, spol. s r.o. colistin
Racianska 77, sulphate)
831 02 Bratislava,
Slovensko

Slovensko Ceva Animal Health COLIVET vodorozpustny prasok Colistin (as 1 200 000 1U/g Prasek pro Telata, selata
Slovakia, spol. s r.o. colistin peroralni roztok a odstavena selata,
Racianska 77, sulphate) kur domaci — brojlefi
831 02 Bratislava,
Slovensko

Slovensko Divasa - Farmavic COLIPLUS 2 000 000 1U/ml Colistin (as 2 000 000 1U/ml Peroralni roztok Skot (telata), ovce
S.A. Ctra. Sant Hipolit, km koncentrat na peroralny roztok sulphate) (equivalent to (koncentrat pro (jehnata), prasata
71, na pouZzitie v pitnej vode pre 83.33 mg) peroralni roztok a kurata
08503 GURB VIC, hovadzi dobytok, ovce, oSipané pro podani
Barcelona, a kurcata v pitné vodé)
Spanélsko

Slovensko Pharmagal s.r.o. KOLIFARM 1,2 mil. 1U/g prasok Colistin 1 200 000 1U/g Prasek pro Prasata, telata,
MurgasSova 5, na peroralny roztok sulphate peroralni roztok | driibeZ (kur domadi,
949 01 Nitra, kraty)
Slovensko

Slovensko Pharmagal s.r.o. KOLIFARM 1,2 mil 1U/g premix Colistin 1 200 000 1U/g Premix pro Prasata, kur domaci,
MurgaSova 5, na medikaciu krmiva sulphate medikaci krmiva krﬁty
949 01 Nitra,
Slovensko

Slovensko Tekro spol. s.r.o. MEDITEK COLIS plv.sol. ad Colistin 1 200 000 1U/g Peroralni prasek | Prasata, brojlefi
Visniova 2/484, us.vet. sulphate
];40 00 Prague,
Ceska republika

Slovinsko Krka, d. d., Giraxa 50 mg/g prasek za Colistin 50 mg/g Prasek pro Telata, selata, kurata
Novo mesto, peroralno raztopino za teleta, peroralni roztok
Smarjeska cesta 6, pujske in pis¢ance
8501 Novo mesto,
Slovinsko
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Slovinsko aniMedica Esparia, S.L.U. Colfive koncentrat za peroralno Colistin (as 5 000 000 1U/ml Koncentrat pro Skot (telata),
Esmeralda, 19 raztopino sulphate) peroralni roztok prasata, ovce
E-08950 Esplugues de (jehriata) a dribez
Llobregat (Barcelona)
Spanélsko
Spanélsko ANDERSEN, S.A. NIPOXYME 40 Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata, kralici
Avda. de la Llana 123 sulphate medikaci krmiva
P. I. La Llana
08191 Rubi
Spanélsko
Spanélsko ANDERSEN, S.A. NIPOXYME 100 Colistin 100 g/kg Premix pro Prasata, kralici
Avda. de la Llana 123 sulphate medikaci krmiva
P. I. La Llana
08191 Rubi
Spanélsko
Spanélsko ANDERSEN, S.A. NIPOXYME SOLUBLE 100 Colistin 3 000 000 1U/g Peroralni prasek | Telata, prasata,
Avda. de la Llana 123 sulphate pro podani driibez
P. I. La Llana v pitné vodé
08191 Rubi
Spanélsko
Spanélsko ANDERSEN, S.A. NIPOXYME POLVO ORAL 1000 Colistin 1000 mg/g Peroralni prasek | Prasata
Avda. de la Llana 123 MG/G sulphate pro podani
P. I. La Llana v pitné vodé
08191 Rubi
Spanélsko
Spanélsko ANDERSEN, S.A. NIPOXYME ORAL SUSPENSION Colistin 200 mg/g Peroralni Prasata
Avda. de la Llana 123 200 mg/g sulphate suspenze pro
P. I. La Llana podani v pitné
08191 Rubi vodé
Spanélsko
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Spanélsko ANDRES PINTALUBA, S.A. COLIPREMIX 40 Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata, dribe?
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (1.2*10° 1U/g) medikaci krmiva
C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanélsko
épanélsko ANDRES PINTALUBA, S.A. APSAMIX COLISTINA 40 MG/G Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (1.2*10° 1U/g) medikaci krmiva
C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanélsko
Spanélsko ANDRES PINTALUBA, S.A. COLIMIX 40 mg/g Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata, kralici
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (equivalent to medikaci krmiva
C/ Prudenci Bertrana 5 1 200 000 1V)
43206 Reus
Spanélsko
Spanélsko ANDRES PINTALUBA, S.A. APASOLCOLISTINA 100 mg/g Colistin 100 mg/g Peroralni prasek | Prasata
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (equivalent to pro podani
C/ Prudenci Bertrana 5 3 000 000 1U) v pitné vodé
43206 Reus
Spanélsko
Spanélsko ANDRES PINTALUBA, S.A. APASOL COLISTINA 1000 mg/g Colistin 1000 mg/g Peroralni prasek | Prasata
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate pro podani
C/ Prudenci Bertrana 5 v pitné vodé
43206 Reus
Spanélsko
Spanélsko ANDRES PINTALUBA, S.A. COLIMIX 100 mg/g Colistin 100 mg/g Premix pro Prasata, kralici
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (equivalent to medikaci krmiva
C/ Prudenci Bertrana 5 3 000 000 1U)
43206 Reus
Spanélsko
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Spanélsko CEVA SALUD ANIMAL, S.A. COLIVET 2,000,000 UI/ML Colistin 2 000 000 UI/ml | Koncentrat pro Prasata, dribe?
Carabela La Nifia n°® 12 52 sulphate peroralni roztok
planta
98017 Barcelona,
Spanélsko

épanélsko CEVA SALUD ANIMAL, S.A. COLIVET 5,000,000 UI/G POLVO | Colistin 5 000 000 I1U/g Peroralni praSek | Telata, prasata,
Carabela La Nifia n°® 12 52 PARA ADMINISTRACION EN sulphate pro podani brojlefi a nosnice
planta AGUA DE BEBIDA PARA v pitné vodé
98017 Barcelona CERDOS, AVES Y TERNEROS
Spanélsko

Spanélsko Divasa-Farmavic, S.A. COLIPLUS SOLUCION Colistin 2 000 000 1U/ml | Peroralni roztok Prasata, brojlefi
Ctra. Sant Hipolit, km. 71 sulphate pro podani
08503 Gurb — Vic v pitné vodé
Spanélsko

Spanélsko Divasa-Farmavic, S.A. COLISTINA DIVASA 2,000,000 Colistin 2 M IU/ml Perordalni roztok Telata, jehnata,
Ctra. Sant Hipolit, km. 71 ul/ml sulphate (equivalent to (pfimo do tlamy | prasata, driibez
08503 Gurb — Vic 83.33 mg) zvirete, v pitné
Spanélsko vodé)

Spanélsko INDUSTRIAL VETERINARIA ACOLAN Colistin 39 mg/g Peroralni praSek | Prasata
S.A. sulphate pro podani
Esmeralda, 19 - 4° v pitné vodé
08950 Esplugues De
Llobregat
Spanélsko

Spanélsko JAER, S.A. COTRISUL COLISTINA Colistin 2 M IU/ml Peroralni roztok | Telata, jehnata,
C/ Barcelona 411 sulphate pro podani prasata, dribez
Sant Vicents dels Horts v pitné vodé (kromé& brojler()
08620 Barcelona
Spanélsko
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Spanélsko LABORATORIO MAYMO, COLIMAY Colistin 400 000 1U/g Peroralni prasek | Telata, prasata
S.A. sulphate (19.13 mg/g) pro podani
Via Augusta, 302 v pitné vodé
08017 Barcelona nebo krmivu
Spanélsko

Spanélsko LABORATORIO MAYMO, COLISOL Colistin 2 000 000 1uU/g Peroralni prasek | Telata, prasata,
S.A. sulphate (95.65 mg/g) pro podani driibez
Via Augusta, 302 v pitné vodé
08017 Barcelona nebo krmivu
Spanélsko

Spanélsko LABORATORIOS CALIER, GANAMIX COLISTINA 4 % Colistin 40 g/kg Premix pro Prasata, drflbei,
S.A. PREMEZCLA sulphate (119 480 000 medikaci krmiva | krélici
Barcelonés, 26 1U/kg)
08520 Les Franqueses del
Valles
Spanélsko

Spanélsko LABORATORIOS CALIER, AQUACOLI 2M Ul SOLUTION FOR | Colistin 2 M IU/ml Peroralni roztok Telata, jehnata,
S.A. USE IN DRINKING WATER sulphate pro podani prasata, dribez
Barcelonés, 26 v pitné vodé
08520 Les Franqueses del
Valles
Spanélsko

Spanélsko LAMONS, S.A. COLIONE LAMONS Colistin 100 mg/ml Peroralni roztok Prasata
P.l. MECANOVA sulphate pro podani
Naves 27-28 v pitné vodé
25190 Lerida
Spanélsko

Spanélsko NUTRAL, S.A. COLITRAX 4 % Colistin 40 mg/g Premix pro Prasata
Cobalto, 261/263 sulphate (1.2*10° 1U/g) medikaci krmiva

28770 Colmenar Viejo
Spanélsko
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Spanélsko POLICHEM SLU COLISTINA POLICHEM 100 mg/g | Colistin 100 mg/g Peroralni prasek | Prasata
Pol. Industrial Agro-Reus sulphate (equivalent to pro podani
C/ Prudenci Bertrana 5 3 000 000 I1U) v pitné vodé
43206 Reus
Spanélsko
épanélsko S.P. VETERINARIA, S.A. COLIMCINA Colistin 205 M 1U/100 g Peroralni praSek | Telata, prasata,
Ctra. Reus-Vinyols, Km.4,1 sulphate pro podani driibez
43330 Riudoms v pitné vodé
Spanélsko nebo krmivu
Spanélsko SUPER™S DIANA, S.L COLISTOP POLVO Colistin 50 M 1U/100 g Peroralni prasek | Telata, prasata
Ctra. Barcelona - Ripoll, Km sulphate pro podani
17 v pitné vodé
08150 Parets del Valles
Spanélsko
Spanélsko ANDRES PINTALUBA, S.A. APSASOL COLISTINA 3.000.000 Colistin 100 mg/ml Peroralni roztok Prasata
Pol. Industrial Agro-Reus ul/mi sulphate (equivalent to pro podani
Prudenci Bertrana 5 3 000 000 IU/ml) | v pitné vodé
43206 Reus
Spanélsko
Spanélsko aniMedica Esparia, Colfive, 5,000,000 IU/ml Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentrat pro Skot (telata),
S.L.U.Esmeralda, concentrate for oral solution sulphate peroralni roztok prasata, ovce
19 Esplugues de Llobregat (jehhata) a dribe?
(Barcelona) E-08950
Spanélsko
Spanélsko BELA-PHARM GmbH and BELACOL 24 % Liquid Colistin 240 mg/ml Peroralni roztok Telata, prasata,
Co. sulphate pro podani driibez
Kg Lohner Strasse 19, v pitné vodé
D-49377 Vechta nebo mléce
Némecko
Spanélsko LABORATORIOS CALIER, GANAMIX COLISTINA Colistin 15 M 1U/ml Premix pro Prasata
S.A. 15.000.000 Ul/ml PREMEZCLA sulphate medikaci krmiva

Barcelonés, 26
Spanélsko

MEDICAMENTOSA
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Spanélsko MEVET S.A.U. COLIVALL 2.000.000 Ul/ml Colistin 2 M IU/ml Peroralni roztok | Telata, jehnata,
Pol. Industrial El Segre SOLUCION ORAL sulphate pro podani prasata, driibez
P. 410 25191 v pitné vodé
Lérida
Spanélsko
épanélsko SOGEVAL Sogecoli 2 000 000 1U/ml Colistin 2 M IU/ml Peroralni roztok Skot (telata), ovce
200 Avenue de Mayenne concentrate for oral solution for sulphate (jehnata), prasata,
zone industrielle des calves, lambs, pigs and poultry drlbez (kurata, husy,
touches 53000 — Laval krdty, kachny,
Francie bazanti, koroptve,
kfepelky a perlicky)
Svédsko Bio Vet Aps, Colicol vet. Colistin 14g/g Granule pro Prasata
Kongevejen 66 3480 peroralni roztok
Fredensborg,
Déansko
Svédsko Bio Vet Aps, Colicol vet. Colistin 240 mg/ml Roztok pro Prasata
Kongevejen 66 3480 podani v pitné
Fredensborg, vodé
Déansko
Spojené Ceva Animal Health Ltd Colibird Poultry, 2 MIU/ml Colistin 2 M IU/ml Perorélni roztok Dribez
kralovstvi Unit 3, Anglo Office Park Solution for Use in Drinking
White Lion Road, Water
Amersham
Buckinghamshire, HP7 9FB
Spojené kralovstvi
Spojené Ceva Animal Health Ltd Coliscour Oral Solution of Colistin | Colistin 2 M IU/ml Peroralni roztok Prasata: zejména
kralovstvi Unit 3, Anglo Office Park Sulphate 2 MIU/ml sajici a po odstaveni

White Lion Road,
Amersham
Buckinghamshire, HP7 9FB
Spojené kralovstvi
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Spojené Divasa - Farmavic S.A Coliplus 2,000,000 1U/ml Colistin 2 M IU/mi Koncentrat pro Skot (telata), ovce
kralovstvi Ctra, Sant Hipolit Concentrate for Oral Solution for peroralni roztok (jehnata), prasata,
Km71 PO Box 79 Use in Drinking Water for Cattle, kurata
08503 Gurb-Vic Sheep, Swine and Chickens
Barcelona,
Spanélsko
Spojené aniMedica Espana, S.L.U, Colfive 5,000,000 1U/ml Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentrat pro Skot (telata),
kralovstvi Esmeralda, 19, concentrate for oral solution sulphate peroralni roztok prasata, ovce
Esplugues de Llobregat, (jehriata) a dribez
Barcelona, E-08950,
Spanélsko
Spojené Sogeval Colistin 2 MIU/ml Oral Solution Colistin 2 M IU/ml Peroralni roztok Telata, jehiata,
kralovstvi 200 Avenue de Mayenne for Calves, Lambs, Pigs and prasata, dribez

Zone Industrielle des
Touches

53000 Laval,

Francie

Poultry

49/61




Priloha II
Védecké zavéry a zdlivodnéni potiebnych Gprav v souhrnech

udajd o pripravku, oznaceni na obalu a pfribalovych
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Celkovy prehled védeckého hodnoceni veterinarnich lécivych
pripravki obsahujicich kolistin urcenych k peroralnimu
podani (viz priloha I)

1. Uvod

Kolistin sulfat je polypeptidové antibiotikum, které patfi do skupiny polymyxinovych antibiotik. Tato
skupina antibiotik ma polypeptidovou strukturu, pfevézné baktericidni Ucinky a stfedni antibakterialni
spektrum, které pokryva pouze gramnegativni mikroorganismy.

Veterinarni |écivé pfipravky obsahujici kolistin jako jedinou lécCivou latku uréené k peroralnimu podani
u zvirat uréenych k produkci potravin se Siroce pouzivaji témér ve vsech Clenskych statech EU.
Peroralni Iékové formy s kolistinem, véetné prasku, roztoku, premixu, tablet a pasty jsou registrovany
zejména k 16¢bé& skupin a hejn nebo stad pro 1é¢bu a prevenci riznych specifikovanych
gastrointestinalnich onemocnéni zplsobenych citlivymi druhy eledi Enterobacteriaceae (napf.
bakteriemi Salmonella a Escherichia coli), existuji ale i rozhodnuti o registraci bez specific¢téjsich
indikaci. Nejéast&jsim cilovym druhem jsou prasata nasledovana kufaty a skotem vedle dalsich druhd
driibeZe (napf. krit), koni, kralikd, ovci a koz.

Po zadosti ze strany Evropské komise v Cervenci 2013 pfijaly vybory CVMP a CHMP védecké
doporuéeni a podrobné stanovisko tykajici se kolistinu®. V tomto doporuéeni jsou kriticky pfezkoumany
nedavné informace o pouziti kolistinu u zvifat uréenych k produkci potravin v ramci EU, ucinku
kolistinu na rozvoj rezistence vi¢i této kategorii antimikrobidlnich piipravkl u bakterialnich druhd,
které jsou vyznamné pro zdravi Clovéka i zvifat, a mozném vlivu na zdravi ¢lovéka a zvirat.

V doporuceni je uvedeno:

~Kolistin ma ve veterindrni mediciné terapeuticky vyznam pro 1é¢bu stfevnich onemocnéni u nékterych
druh( uréenych k produkci potravin, u kterych je u uréitych indikaci k dispozici mélo alternativ.

V soucasnosti nejsou dikazy o $ifeni rezistence vi¢&i kolistinu ze zvifat uréenych k produkci potravin na
lidské pacienty nebo naopak.*

,Nebyl hld$en pfenos rezistence ani cestou mobilnich genetickych element( (napF. plazmidd) mezi
bakteriemi, ani ze zvifat na ¢lovéka."

,Zavazné nozokomidini infekce zplsobené multirezistentnimi (MDR) gramnegativnimi bakteriemi jsou
v soucasnosti u ¢lovéka nicméné zodpovédné za vysokou morbiditu i mortalitu. Kolistin je proto dnes
v humanni mediciné lé¢ivem posledni zachrany v ramci 1éEby infekci zpldsobenych MDR bakteriemi
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii a ¢eled/ Enterobacteriaceae (Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae), u kterych mdze byt mortalita extrémné vysoka."

Vybor dospél k zavéru, Ze: ,Na zdkladé souéasnych dikazd je povaZovano za vhodné zachovat pouZiti
kolistinu ve veterinarni mediciné, ale omezit indikace na terapii nebo metafylaxi a odstranit veskeré
indikace profylaktického pouziti, aby se minimalizovalo veSkeré mozné riziko spojené s SirSim
pouzitim.“ a ze ,Souhrny udajd o pfipravku pro veterindrni pfipravky obsahujici kolistin by mély byt
revidovany tak, aby piné zohledriovaly obavy tykajici se zodpovédného pouzivani."

1 Request for scientific advice on the impact on public health and animal health of the use of antibiotics in animals, answer
to the first request from the European Commission (EMA/363834/2013)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146812.pdf

Use of colistin products in animals within the European Union: development of resistance and possible impact on human
and animal health (EMA/755938/2012)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2013/07/WC500146813.pdf

51/61


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146812.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2013/07/WC500146813.pdf

Udaje z posledni zpravy Evropského dohledu nad spotfebou antimikrobik ve veterinarni mediciné
(ESVAC)? agentury EMA ukazuji, ze polymyxiny (kolistin) se pouZivaji vétSinou v peroralni formé&.

Toto doporuceni také uvadi pro kombinace kolistinu s jinymi antimikrobialnimi pripravky, ze
~rozhodnuti o registraci téchto pfipravki by méla byt pfezkoumdna a do doby, nez bude mozné
poskytnout jasné oddvodnéni, Ze kombinace je v souladu s principy zodpovédného pouZiti, by mély byt
kombinované pFipravky stazeny".

Evropska komise proto dne 12. kvétna 2014 predlozila Evropské agentufe pro IéCivé pFipravky
(,agenture™) oznameni o postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES pro vSechny
veterinarni |éCivé pFipravky obsahujici kolistin jako samostatnou IéCivou latku a uréené k peroralnimu
podani. Vybor pro veterinarni I&Civé pripravky (CVMP) byl pozadan, aby vydal své stanovisko ohledné
opatreni, ktera je nutné podniknout pro zajisténi uvazlivého pouzivani kolistinu u zvifat uréenych

k produkci potravin v EU a pro minimalizaci potencialnich rizik pouZiti zjist&nych pFipravkd; mimo jiné,
zda je nutné do informaci o pfipravku zaradit odpovidajici indikace a upozornéni o uvazlivém pouzivani
a/nebo omezit indikace zjisténych piipravkl vzhledem k revidovanému pokynu vyboru CVMP ohledné
souhrnu udajl o pFipravku pro antimikrobidlni piipravky (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)%.

Jako dalsi krok po skonceni tohoto postupu pirezkoumani mohou byt posuzovany kombinace kolistinu
s jinou antimikrobialni latkou a podéni pFipravk{ obsahujicich kolistin jinou nez peroralni formou. Je
nutné konstatovat, ze tfi pfipravky v pfiloze I obsahuji kolistin v kombinaci s vitaminy. | kdyZ v téchto
pripadech neni kolistin jedinou IéCivou latku, jedna se o jedinou antimikrobialni latku v pfipravku,

a tyto pripravky jsou proto zarazeny do rozsahu tohoto prezkoumani.

2. Diskuze tykajici se dostupnych udaji

Indikace

PFiblizné 54 % pripravkd dotéenych timto postupem obsahuje obecné indikace, zatimco zbyvajicich
46 % obsahuje indikace specifické, zejména gastrointestinalni infekce zplsobené bakteriemi ¢eledi
Enterobacteriaceae (napf. E. coli a Salmonella) citlivymi na kolistin. V ramci predchoziho prezkoumani
vyborem CVMP (EMA/CVMP, 2010)* dospé&l vybor k zavéru, ze pomér prinost a rizik tykajicich se
pouZiti kolistinu k 1é¢bé& gastrointestinalnich infekci zptsobenych bakteriemi Salmonella spp. je
povazovan za nepriznivy, zatimco v piipadé pouziti kolistinu k [é&bé stfevnich infekci zplisobenych
neinvazivnimi bakteriemi E. coli citlivymi na kolistin z{stava ptiznivy.

Bylo doporuceno odstranéni bakterii Salmonella spp., protoZe na podporu této indikace nebyly
predloZeny zadné klinické Gdaje nebo tyto Gdaje byly velmi omezené & nepiesvédéivé. V disledku
Spatné absorpce ve stfevé navic kolistin uc¢inkuje pouze proti neinvazivnim bakteriim rodu Salmonella,
coz zpochybriuje vhodnost pouZiti této latky k 1é¢bé infekci zplisobenych bakterii rodu Salmonella.
Lé&ba subklinickych infekci bakteriemi rodu Salmonella s cilem snizit pocet bakterii mdze navic
naruSovat programy kontroly tohoto onemocnéni (napf. nafizeni 1177/2006; EFSA, 2010°).

Podle revidovaného pokynu vyboru CVMP pro souhrn tdajt o pFipravku pro antimikrobidlni piipravky
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)° by se indikace mély tykat Ié¢by vyjmenovanych patogent a je

2 ESVAC, 2014.'Sales of veterinary antimicrobial agents in 26 EU/EEA countries in 2012. (EMA/333921/2014)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2014/10/WC500175671.pdf

3 CVMP revised guideline on the SPC for antimicrobial products (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/02/WC500070670.pdf

4 EMA/CVMP. 2010. Opinion following an Article 35 referral for veterinary medicinal formulations containing colistin at 2 000
000 IU per ml and intended for administration in drinking water to food producing species.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Colistin/vet_referral _000038.jsp&mi
d=WCO0b01ac05805c5170

5 EFSA.EFSA. 2010. EFSA Panel on Biological Hazards; Scientific Opinion on a Quantitative Microbiological Risk Assessment
of Salmonella in slaughter and breeder pigs In EFSA Journal. http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1547.pdf
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nutné se vyvarovat obecnych indikaci. Veskeré obecné indikace odkazujici na infekéni ¢i neinfekéni
onemocnéni by proto mély byt odstranény. Peroralné podavany kolistin navic neni vhodny k systémové
terapii v dUsledku $patné absorpce z gastrointestinalniho traktu. Veskeré jiné patogeny neZ neinvazivni
bakterie E. coli, které v typickém pfipadé nesouviseji s neinvazivnimi gastrointestinalnimi infekcemi
a/nebo jsou spojeny s obecnymi infekcemi, by proto mély byt ze souhrnu tdajl o pfipravku
odstranény.

Vétsina z dotcenych Iékovych forem kolistinu (pFiblizné 90 %) je urcena k podani v krmivu nebo ve
vodé k IéCbé skupiny nebo hejna ¢i stdda a proto je vétsina indikaci k ,1é¢bé a prevenci®, coz oznacuje
situaci, kdy jsou zaroven lé¢ena zvirata s klinickym onemocnénim a zvifata v kontaktu, u kterych lze
predpokladat, Ze jsou v inkubacni dobé, ale jesté nevykazuji klinické pfiznaky. Aby se presnéji
zohlednily tyto podminky 1é¢by a aby se vyloucilo rutinni preventivni pouziti u zdravych zvirat,

u kterych nebylo bakteridlni onemocnéni v dobé Iécby ve skupiné nebo v hejnu ¢i stadu stanoveno,
méla by byt indikace pro 1é¢bu skupiny nebo hejna ¢&i stdda pozménéna na ,1é¢bu a metafylaxi“.® Do
souhrnu udajl o pFipravku by navic mélo byt zarazeno doporuceni, aby pred metafylaktickou lé¢bou
byla ve skupiné nebo staddé stanovena pfitomnost onemocnéni. To je v souladu s predchozim
hodnocenim vyboru CVMP a védeckym doporucenim Evropské komisi.

Pouziti kolistinu k profylaxi neodpovidd principdm uvazlivého pouzivani. Veskeré indikace pro profylaxi
nebo zvyseni produkce (napf. zvy$eni G¢innosti krmiva nebo podpora rlistu) proto museji byt ze
souhrnu Udajl o pFipravku odstranény a do souhrnu Gdajl o pfipravku by mélo byt zafazeno
doporuceni, Ze kolistin se nesmi uzivat k profylaxi.

Nékteré z pFipravk{ zafazenych do rozsahu tohoto procesu pifezkoumani jsou indikovany u koni,

a ackoli to neni v literature o pripravku vyslovné uvedeno, predpoklada se, ze tyto pripravky se budou
pouzivat prevazné u hiibat. Indikace , salmonel6za" se dale nezachovava a gastrointestinalni infekce
zplsobena bakterii E. coli (kolibacil6za) neni u h¥ibat & dospélych koni uznané klinické onemocnéni.
Soucasna védecka literatura nepodporuje pouziti kolistinu u hfibat, protoze pouziti kolistinu narusuje
rovnovahu gastrointestinalni mikrofléry, coz vede k dobfe znamé fatalni kolitidé spojené

s antimikrobialni [é¢bou, v typickém pFipadé ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile. Pouziti kolistinu
u koni je proto povazovano za zavazné riziko vzhledem k bezpecnosti pro cilovy zivodisny druh a neni
nadéale podporovano. Ze souhrnu Gdajd o pripravku by mél byt odstranén cilovy druh ,kGR" i veskeré
indikace pro koné a do souhrnu Gdajl o pfipravku by mély byt ptidény informace, Ze pouziti kolistinu

u koni, zejména u hfibat, je kontraindikovano z dlvodu posunu rovnovahy gastrointestinaini mikrofléry
a rozvoje kolitidy spojené s antimikrobidlni 1éCbou, v typickém pfipadé ve spojitosti s bakterii
Clostridium difficile, kterd mize byt fatalni.

Doba trvani aplikace

V mnoha piipadech se doporucuje davka 100 000 1U/kg u savcl (jinych druhl neZ dribeze) (rozsah
priblizné 18 000 1U/kg aZ 250 000 IU/kg télesné hmotnosti) a 75 000 1U/kg u dribezich druhd (rozsah
pfiblizné 19 200 1U/kg az 270 000 IU/kg té&lesné hmotnosti). Doporuené obdobi 1é&by je u dribeZich

i nedrlbezich druhl podobné, u vétsiny pripravkd 3—5 dni nebo 5—7 dni, ale u nékterych piipravkd ¢ini
doba trvani l1écby az 10-15 dni.

V sougasnosti neexistuje kvalitni védecké odlvodnéni riznych lé¢ebnych obdobi. V souladu s principy
zodpovédného pouziti by mélo byt trvani Iéby omezeno na obdobi nutné k vyléceni onemocnéni, aby
se predeslo jakékoli zbytecné expozici.

8 As defined in Question and answer on the CVMP guideline on the SPC for antimicrobial products
(EMA/CVMP/414812/2011-Rev.1).
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2011/07/WC500109155.pdf
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Vybor CVMP odsouhlasil, Ze doba trvani IéCby by neméla prekrocit 7 dni, na zakladé nasledujiciho
odtvodnéni: Nejéast&ji doporudovana doba trvani Ié¢by &ini u dotéenych pFipravkli 3 az 7 dni jak

u savcich, tak u dribezich druhl, coz naznacuje, ze toto obdobi bylo v mnoha ptipadech povazovano
za dostate&né obdobi 1é¢by. U stfevnich onemocnéni zplsobenych neinvazivni bakterii E. coli mize byt
G¢inek 1é&by snadno monitorovan, a doba trvani Ié¢by proto mdze byt upravena podle klinického
prib&hu onemocnéni. Z farmakologického hlediska kolistin vykazuje G¢innost zavislou na koncentraci
a pFi peroralnim podani je v disledku $patné absorpce latky dosahovéno vysokych koncentraci
kolistinu ve stfevé. Maximalni obdobi |éCby 7 dni by tudiz mélo pfi 1éCbé a metafylaxi stfevnich
onemocnéni spojenych s neinvazivni bakterii E. coli zajistit dostate¢nou ucinnost a mélo by uspokojit
i pozadavek na prevenci zbytecné expozice a tedy snizeni rizika rozvoje rezistence. Zavérem vybor
CVMP doporudil pfidat do souhrnu Gdajl o pfipravku doporuéeni, aby byla doba trvani 1é&by omezena
na minimalni obdobi nutné k 1é¢b& onemocnéni a aby doba trvani 1é¢by neprekracovala 7 dni. Kvili
zdlraznéni vyznamu pfiméreného obdobi 1é¢by vybor usoudil, e pro veterinafe bude uZziteéné pridat
do souhrnu Gdajd o pFipravku ptisludné informace o farmakologickych viastnostech kolistinu (,,Kolistin
vykazuje proti gramnegativnim bakteriim Gcinnost zavislou na koncentraci. Po peroralnim podani je

v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté&, dosahovano vysokych koncentraci v ddsledku $patné
absorpce latky. Tyto faktory naznacuji, ze doba trvani 1éCby delsi, nezZ je indikovano, a vedouci ke
zbytecné expozici se nedoporucuje.")

Principy zodpovédného pouZziti

Kromé vyse popsanych opatreni doporucil vybor CVMP zaradit nasledujici specialni opatfeni pro pouziti
u zvirat s cilem zajistit zodpovédné pouziti kolistinu u zvirat:

«Kolistin nepouzivejte namisto spravné oSetfovatelské praxe.

Kolistin je v humanni mediciné 1é¢ivo posledni zachrany pro 1é¢bu infekci zplsobenych uréitymi
multirezistentnimi bakteriemi. Kvdli minimalizaci véech moznych rizik spojenych s Siroce rozsifenym
pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno na Ié¢bu nebo IéCbu a metafylaxi onemocnéni
a kolistin by se nemél uzivat k profylaxi.

Kolistin by se mél, pokud mozno, pouzivat pouze na zakladé testl citlivosti.
PouZiti pFipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu Udajd o pfipravku mize vést k selhani

IéCby a ke zvysené prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin.*

3. Vyhodnoceni prinost a rizik

Vyhodnoceni pFinosi

Peroralni pfipravky s kolistinem v rozsahu tohoto prezkoumani jsou Ucinné 1écivé pripravky k Iécbé
a metafylaxi stfevnich onemocnéni zplsobenych neinvazivni bakterii E. coli citlivou na kolistin

u nékterych Zivoc&ignych druhd uréenych k produkci potravin, u kterych je v dlsledku zvysujiciho se
rozvoje rezistence dostupnych malo Gcinnych alternativ.

Vyhodnoceni rizik

Kolistin je antimikrobialni ptipravek posledni zachrany k 1é¢bé infekci zplisobenych vysoce rezistentnimi
bakteriemi u ¢lovéka, u kterych mize byt velmi vysoka mortalita. V sou¢asnosti neexistuji dikazy

o tom, Ze pouziti kolistinu u druh{ uréenych k produkci potravin vede k $iroce rozsifené rezistenci vici
kolistinu a prenosu rezistence na ¢lovéka. Je ovSem znamo, Ze opakované nebo Casté pouziti
antimikrobialnich pFipravki téZe tfidy zvySuje riziko rozvoje rezistence a prenos takové rezistence na
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¢lovéka nelze vyloucit. Je proto rozumné moznost rozvoje rezistence na kolistin nasledkem pouZziti
u zvifat minimalizovat a tak snizit moznost prenosu rozvoje jakéhokoli typu rezistence na ¢lovéka.

Kvalita, bezpecnost cilového zZivociSného druhu, bezpecnost uzZivatele, riziko pro zZivotni prostiedi ani
otazka rezidui nebyly v rdmci tohoto postupu prezkoumani posuzovany.

Opatieni k Fizeni nebo zmirfovani rizik

Omezeni pouziti kolistinu na Ié¢bu a metafylaxi stfevnich onemocnéni a nedovoleni jeho uzivani pro
profylaxi snizi celkové pouziti pripravkl s kolistinem a snizi tak selekéni tlak na rezistenci, co? je

v souladu s principy uvazlivého pouzivani antimikrobik. Je nutné se vyvarovat kazdé zbytecné
expozice. Omezeni doby trvani [é¢by u zvifat uréenych k produkci potravin na maximalné 7 dni snizi
selekéni tlak na rezistenci bez narudeni G¢inného pouziti pripravkd v oddvodnénych indikacich. Do
literatury o pripravku by navic mély byt pfidany dalsi informace v souladu s principy uvazlivého
pouzivani antimikrobik.

Hodnoceni poméru pFinosi a rizik

Peroralni pfipravky s kolistinem jsou povazovany za ucinné lécivé pfipravky proti stfevnim infekénim
onemocnénim zplsobenym neinvazivni bakterii E. coli citlivou na kolistin u nékterych druhl uréenych
k produkci potravin. Kolistin je také antimikrobidlni piipravek posledni zachrany u infekci zplsobenych
vysoce rezistentnimi bakteriemi u ¢lovéka, proto je nutné sniZit jeho celkové pouziti ve veterinarnim
Iékarstvi, aby se snizilo riziko rozvoje rezistence a jejiho prenosu na Clovéka. Kolistin by se nemél
uzivat ke zvladani salmonelézy, protozZe to neni v souladu s programy zvladani tohoto onemocnéni

a mlze to pfedstavovat riziko pro zdravi vefejnosti i pro zdravi zvitat. Profylaktické pouzivani kolistinu
a jakékoli dlouhodobé uzivani, které neni v souladu se spravnou veterinarni praxi, predstavuji

z pohledu rezistence riziko, a nejsou proto z védeckého hlediska oddvodnéné.

Zavér tykajici se poméru pFinosi a rizik

Za predpokladu, Ze z indikaci bude odstranéno profylaktické pouziti peroralnich piipravkd s kolistinem
u druht uréenych k produkci potravin, bude odstrané&no konstatovéni ohledné& salmonel6zy a maximalni
doba trvani 1é¢by bude omezena na 7 dni, Ize pomér pfinosl a rizik t&chto pfipravkl i nadale
povazovat za pfiznivy.

Zdtvodnéni potifebnych Gprav v souhrnech Gdaji o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalovych informacich
Vzhledem k t&mto dfvodim:

e vybor CVMP na zakladé dostupnych Gdaji usoudil, Ze indikace uvedené v pfiloze III jsou
odGvodnéné,

e vybor CVMP na zakladé dostupnych Gdajd usoudil, ze doba trvéni 1é¢by by méla byt pozménéna,
jak je uvedeno v pfiloze III,

e vybor CVMP na zakladé dostupnych (daji usoudil, Ze viechny ostatni indikace a doby trvani Ié¢by
maji byt z informaci o pfipravku odstranény,

e vybor CVMP na zakladé dostupnych Gdaj usoudil, Ze do informaci o pfipravku by mélo byt
zafazeno upozornéni v souladu s principy zodpovédného pouziti, uvedené v pfiloze III,

e vybor CVMP usoudil, Ze celkovy pomér pFinost a rizik je u veterinarnich lé¢ivych ptipravkd pfiznivy
(viz ptiloha I) za predpokladu, ze budou provedeny potfebné Upravy v informacich o pfipravku,
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vybor CVMP doporucil zménu registrace pro veterinarni 1éCivé pripravky obsahujicich kolistin pro
peroralni podani za U&elem upravy souhrni Gdajl o pfipravku, oznaleni na obalu a pFibalovych
informaci, jak je uvedeno v pfiloze III.
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Priloha III

Upravy odpovidajicich bod& souhrnu Gdajti o pFipravku,
oznaceni na obalu a pribalové informace
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Souhrn Gdaji o pripravku

4.1 Cilové druhy zvirat

Na pfislusnych mistech odstrante ,koné".

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Na pfislusnych mistech odstrante vsechny indikace pro profylaktické pouziti nebo zvy3Seni produkce.

U pipravk{ uréenych k podani v krmivu nebo ve vodé (k 1é¢bé skupiny/stada) by mé&lo byt uvedeno
JléCba a metafylaxe* a mélo by byt pfidano nasledujici doporuceni:

Pred metafylaktickou Iécbou by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stadé.

Indikace je omezena na stfevni infekce zplisoben neinvazivni bakterii E. coli citlivou na kolistin. Na
prislusnych mistech odstrante vSechny obecné indikace nebo indikace pro vSechny jiné patogeny.

Na pfislusnych mistech odstrarte vSechny indikace pro koné.
4.3 Kontraindikace
U véech ptipravk{ pfidejte:

Nepouzivejte u koni, zejména u hfibat, protoze kolistin mtZe v disledku posunu rovnovahy
gastrointestinalni mikrofléry vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobialni 1é¢bou (kolitidy X),
v typickém piipadé ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile, kterd mGzZe byt fatalni.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
U v8ech ptipravkd pridejte:

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim Ucinnost zavislou na koncentraci. Po peroralnim
podani je v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci v
disledku $patné absorpce latky. Tyto faktory naznacuji, Ze doba trvani |é¢by del$i, neZ je doba
indikovana v bodé 4.9, a vedouci ke zbyte¢né expozici se nedoporucuje.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

U véech pripravkl pridejte:

Kolistin nepouzivejte namisto spravné osSetrovatelské praxe.

Kolistin je v humanni mediciné 1é&ivo posledni zachrany pro 1é¢bu infekci zplsobenych urcitymi
multirezistentnimi bakteriemi. Kvili minimalizaci vdech moZnych rizik spojenych s Siroce rozsifenym
pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno na IéCbu nebo Ié¢bu a metafylaxi onemocnéni
a kolistin by se nemél uzivat k profylaxi.

Kolistin by se mé&l pokud moZno pouZivat pouze na zakladé testl citlivosti.
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PouZiti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu (dajl o pfipravku mdze vést k selhani
IéCby a ke zvy3ené prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin.

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Na pfislusnych mistech odstrante vsechna specifickda doporuceni pro davkovani, ktera se tykaji jinych
patogenl neZ bakterie E. coli.

Na pfislusnych mistech odstrante vsechna specifickd doporuceni pro davkovani vztahujici se k cilovému
druhu kan.

U v8ech ptipravkl pridejte nasledujici doporuéeni:

Doba trvani IéCby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni onemocnéni.

Na pfislusnych mistech nahradte doporuceni tykajici se |éCby presahujici 7 dni nésledujicim textem,
pripadné vsude tam, kde neni uvedeno doporuceni ohledné doby trvani Ié¢by, uvedte nasledujici text:

Doba trvani 1éCby by neméla prekrocit 7 dni.

Specifickd doporuceni ohledné |é¢by kratéi neZ 7 dni by méla zUstat zachovéana.
4.11 Ochranné lhity

Na pfislusnych mistech odstrante vSsechny odkazy na koné.

U véech ptipravk{ pfidejte, pfipadn& pozmérite:

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Stfevni protiinfekéni pripravky, antibiotika
ATCvet kdéd: QAO07AALO

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim Gcinnost zavislou na koncentraci. Po peroralnim
podani je v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci v
disledku $patné absorpce latky.

Oznaceni na obalu:

5. ciLOVY DRUH zVIRAT

Na pfislusnych mistech odstrante ,koné".

8. OCHRANNA LHUTA

Na pfislusnych mistech odstrante vSsechny odkazy na koné.
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Pribalova informace:

4. INDIKACE
Na pfislusnych mistech odstrarte vSechny indikace pro profylaktické pouziti nebo zvyseni produkce.

U pripravk( uréenych k podani v krmivu nebo ve vodé (k 1é¢bé& skupiny/stada) by mélo byt uvedeno
«|éCba a metafylaxe” a mélo by byt pfidano néasledujici doporuceni:

Pfed metafylaktickou Ié¢bou by méla byt stanovena pritomnost onemocnéni ve stadé.

Indikace je omezena na stfevni infekce zplsoben neinvazivni bakterii E. coli citlivou na kolistin. Na
pfislusnych mistech odstrarite vSechny obecné indikace nebo indikace pro vSechny jiné patogeny.

Na prisluSsnych mistech odstrante vSechny indikace pro koné.
5. KONTRAINDIKACE
U v8ech ptipravkd pridejte:

Nepouzivejte u koni, zejména u hfibat, protoze kolistin mtze v disledku posunu rovnovahy
gastrointestinalni mikroflory vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobidlni Ié¢bou (kolitidy X),
v typickém piipadé ve spojitosti s bakterii Clostridium difficile, kterd mGze byt fatalni.

7. CiLOVY DRUH zViIRAT
Na pfislusnych mistech odstrante ,koné",
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Na pFislusnych mistech odstrarnte vsechna specifickd doporuceni pro davkovani, ktera se tykaji jinych
patogen( neZ bakterie E. coli.

Na pFisluSnych mistech odstrarite vsechna specifickd doporuceni pro davkovani vztahujici se k cilovému
druhu k.

Na pfislusnych mistech nahradte doporuceni tykajici se 1éCby presahujici 7 dni nasledujicim textem,
pfipadné vSude tam, kde neni uvedeno doporuceni ohledné doby trvani IéCby, uvedte nasledujici text:

Doba trvani |[éCby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni onemocnéni. Doba trvani
I&Cby by neméla prekrocit 7 dni.

Specifickd doporuceni ohledné |é¢by krat&i neZ 7 dni by méla zUstat zachovéana.
10. OCHRANNA LHOTA

Na pFislusnych mistech odstrarte vSechny odkazy na koné.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

U v8ech pripravkl ptidejte:

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat:
Kolistin nepouzivejte namisto spravné osSetrovatelské praxe.
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Kolistin je v humanni mediciné 1é¢ivo posledni zachrany pro 1é¢bu infekci zpldsobenych uréitymi
multirezistentnimi bakteriemi. Kv{li minimalizaci vdech moZnych rizik spojenych s $iroce rozéifenym
pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno na Ié¢bu nebo Ié¢bu a metafylaxi onemocnéni
a kolistin by se nemél uzivat k profylaxi.

Kolistin by se mé&l pokud moZno pouZivat pouze na zékladé test{ citlivosti.

Pouziti pfipravku bez dodrzeni pokynt uvedenych v souhrnu tdajl o pfipravku mize vést k selhani
IéCby a ke zvySené prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin.
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