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Medlemsstat/

Ansgger/

Seernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
E@S Indehaver af stid
markedsfgrings- feellesnavn delform hed og
tilladelsen indgivelsesvej
@strig Ceva Santé Animale |Colivet 2 000 Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |[Svin I 3 p& hinanden Svin: 100 000 IE/kg Svin: kgd: 1 dag
Zone Industrielle La |000 IU/ml, til oral Fjerkrae fglgende dage i legemsveegt/dag i 2 lige store
Ballastiere Konzentrat fir oplgsning drikkevand doser pr. dag. Slagtekyllinger og
B.P. 126 eine orale Fjerkrae: 75 000 IE/kg &glaeggende
33500 Libourne Lésung flr legemsveaegt/dag. hgns: 1 dag
FRANKRIG Schweine und
Geflugel Andet fjerkrae: 7
dage
/g: nul dage
Belgien Divasa-Farmavic S.A. |[COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kalve, lam: kgd
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkrae: i 3 pd colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |og indvolde: 7
71 concentrate for Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml |dage
08503 Gurb-Vic oral solution for oplgsning Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg
(Barcelona) use in drinking legemsveegt/dag i 3 pa Svin: kad og

SPANIEN

water for cattle,
sheep, swine
and chickens

hinanden fglgende dage.

Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 0,50 ml
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg

legemsveegt/dag, dvs. 37,5 ml
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden fglgende dage.

indvolde: 1 dag

Slagtekyllinger og
gleeggende
hgns: 1 dag

Ag: nul dage

Andet fjerkrae:
kgd og indvolde -
7 dage

/Eg: nul dage
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej

Bulgarien Ceva Santé Animale |Colivet oral Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Oralt: 3 dage Svin: 100 000 IE/kg Kgd: 1 dag
Zone Industrielle La |solution oplgsning Fjerkrae legemsveaegt/dag
Ballastiere /g: nul dage
B.P. 126 Fjerkrae: 75 000 IE/kg
33500 Libourne legemsveaegt/dag
FRANKRIG

Bulgarien Divasa-Farmavic S.A. |[COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kalve, lam: kgd
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkree: i 3 pa colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |og indvolde: 7
71 concentrate for oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml |dage
08503 Gurb-Vic oral solution for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg
(Barcelona) use in drinking legemsvaegt/dag i 3 pa Svin: kgd og

SPANIEN

water for cattle,
sheep, swine
and chickens

hinanden fglgende dage.

Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 0,50 mi
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg

legemsveegt/dag, dvs. 37,5 ml
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden fglgende dage.

indvolde: 1 dag
Slagtekyllinger og
s&glaeggende
hgns: 1 dag

Ag: nul dage
Andet fjerkree:
kgd og indvolde:

7 dage

/Eg: nul dage
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nzgs- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Cypern Ceva Santé Animale |COLIVET Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Svin: 100 000 Svin: 0,50 ml produkt/10 kg Kgd og indvolde:
Zone Industrielle La |2.000.000 IU/ml oplgsning Fjerkrae IE/kg/dag legemsvaegt/dag i 3 pa Svin: 1 dag
Ballastiere hinanden fglgende dage.
B.P. 126 Fjerkrae: 75 000 Slagtekyllinger og
33500 Libourne IE/kg/dag Fjerkree: 37,5 ml produkt/ton |seglaeggende
FRANKRIG legemsvaegt/dag i 3 pa hgns: 1 dag
hinanden fglgende dage.
Andet fjerkree: 7
dage
/Eg: nul dage
Tjekkiet Ceva Animal Health |Colivet Sol. Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Dagligt. Oralt. Slagtekyllinger: 75 000 IE Kgd og indvolde:
Slovakia s.r.o. oplgsning Kyllinger colistin pr. kg legemsvaegt Svin og
Racianska 77 (slagtekylli (dvs. 37,5 ml produkt pr. 10 slagtekyllinger: 2
831 02 Bratislava nger) kg legemsveaegt pr. dag i 3-5 dage
DEN SLOVAKISKE dage i drikkevand) M3 ikke anvendes
REPUBLIK til aeglaeggende
Svin: 50 000 IE colistin pr. kg |hgns, hvis &g er
legemsveegt hver 12. time bestemt til
(dvs. 0,25 ml produkt pr. 10 menneskefgde.
kg legemsvaegt hver 12. time i
3-5 dage i drikkevand eller
meelkeerstatning).
Danmark Ceva Animal Health |Colivet Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Dagligt. Oralt. 100 000 IE colistin/kg 1 dag
A/S oplgsning legemsveaegt dagligt i 3-5 dage.
Andkeervej 19
7100 Vejle
DANMARK
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Danmark Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kgd og indvolde:
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkree: i 3 pa colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |7 dage
71 concentrate for oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml
08503 Gurb-Vic oral solution for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg FAg: nul dage
(Barcelona) use in drinking legemsvaegt/dag i 3 pa
SPANIEN water for cattle, hinanden fglgende dage.
sheep, swine
and chickens Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 0,50 ml
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.
Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 37,5 mi
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden fglgende dage.
Frankrig Ceva Santé Animale |COLISTINE Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin 3 dage Svin: 100 000 IE colistin pr. kg |Kgd og indvolde:
Zone Industrielle La |CEVA 2 MUI/MI oplgsning Fjerkrae legemsveegt pr. dag oralt i 3 Svin: 1 dag
Ballastiere CONCENTRE pd hinanden fglgende dage,
B.P. 126 POUR SOLUTION dvs. 0,50 ml produkt pr. 10 kg |Kyllinger og
33500 Libourne BUVABLE POUR legemsvaegt pr. dag i 3 pd gleeggende
FRANKRIG PORCINS ET hinanden fglgende dage. hgns: 1 dag
VOLAILLES Fjerkrae: 75 000 IE colistin pr.

kg legemsvaegt pr. dag oralt i
3 pd hinanden fglgende dage,
dvs. 37,5 ml produkt pr. ton
legemsvaegt pr. dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Andet fjerkrae: 7
dage

Ag: nul dage
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?i-negs- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Frankrig Ceva Santé Animale |COLIVET Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve 3 dage Kalve, lam, svin: 100 000 Kgd og indvolde:
Zone Industrielle La |SOLUTION oplgsning Lam IE/kg/dag Kalve og lam: 7
Ballastiere Svin Fjerkrae: 75 000 IE/kg/dag dage
B.P. 126 Fjerkrae
33500 Libourne Svin: 1 dag
FRANKRIG
Kyllinger og
egleeggende
hgns: 1 dag
Andet fjerkrae: 7
dage
/Eg: nul dage
Frankrig Coophavet S.A.S COFACOLI Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve 3 dage Kalve, lam, svin: 100 000 Kgd og indvolde:
Saint Herblion, B.P. |SOLUTION oplgsning Lam IE/kg/dag 7 dage
70089 Svin Fjerkrae: 75 000 IE/kg/dag
44153 Ancenis Cedex Fjerkrae /Eg: nul dage
FRANKRIG
Frankrig Franvet MILICOLI Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve 3 dage Kalve, lam, svin: 100 000 Kgd og indvolde:
Zone industrielle oplgsning Lam IE/kg/dag Svin, kalve,
d'Etriche Svin Fjerkree: 75 000 IE/kg/dag kyllinger: 1 dag
Route d'Avire, BP 103 Fjerkrae

49500 Segré Cedex
FRANKRIG

Lam og andet
fjerkrae end
kyllinger: 7 dage
Ag: nul dage
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
E@S Indehaver af stid
markedsfgrings- feellesnavn delform hed og
tilladelsen indgivelsesvej
Frankrig Laboratoires Biové ACTI COLI 2 Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve 3 dage Kalve, lam, svin: 100 000 Kgd og indvolde:
3 rue de Lorraine MUI/ML oplgsning Lam IE/kg/dag Svin: 0 dage
62510 Arques Svin Fjerkrae: 75 000 IE/kg/dag
FRANKRIG Fjerkrae Kyllinger: 1 dag
Andet fjerkrae: 7
dage
Kalve: dage
Lam: 7 dage
Ag: nul dage
Frankrig Laprovet COLISTINE Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve 3 dage Kalve, lam, svin: 100 000 Kgd og indvolde:
2 Chemin de la SOLUTION oplgsning Lam IE/kg/dag 7 dage
Milletiére E.A.F. Svin Fjerkrae: 75 000 IE/kg/dag
B.P. 67562 Fjerkrae Ag: nul dage
37075 Tours Cedex 2
FRANKRIG
Frankrig Sogeval SOGECOLI 2 Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve 3 dage Kalve, lam, svin: 100 000 Kgd og indvolde:
Zone Industrielle des |MILLIONS UI/ML oplgsning Lam IE/kg/dag Svin: 0 dage
Touches SOLUTION Svin Fjerkrae: 75 000 IE/kg/dag
200, avenue de BUVABLE Fjerkrae Kyllinger: 1 dag

Mayenne

B.P. 2227

53022 Laval Cedex 9
FRANKRIG

Andet fjerkrae: 7
dage

Kalve: 2 dage
Lam: 7 dage
/Eg: nul dage
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?negs- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej

Frankrig Virbac S.A. COLISTINE Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve 3 dage Kalve, lam, svin: 100 000 Kgd og indvolde:
lere Avenue 2065 M |SULFATE 2 MUI oplgsning Lam IE/kg/dag 7 dage
LID /ML BUVABLE Svin Fjerkrae: 75 000 IE/kg/dag
B.P. 27 VIRBAC Fjerkrae Ag: nul dage
06516 Carros Cedex
FRANKRIG

Tyskland Divasa-Farmavic S.A. |Coliplus Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kgd og indvolde:
Ctra San Hipolito km til oral Lam fierkrae: i 3 pd colistin/kg legemsveegt/dag i 2 |7 dage
71 oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml
08503 Gurb-Vic Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg /g: nul dage

(Barcelona)
SPANIEN

legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveaegt/dag, dvs. 0,50 ml
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg

legemsveegt/dag, dvs. 37,5 mi
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden folgende dage.
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Graekenland Ceva Santé Animale |Colivet Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Svin Drikkevand/pr. dag |Svin: 100 000 IE/kg Svin: 1 dag
Zone Industrielle La til oral Fjerkrae legemsvaegt x 3 dage
Ballastiere oplgsning Fjerkrae: 75 000 IE/kg Slagtekyllinger og
B.P. 126 legemsvaegt x 3 dage 2glaeggende
33500 Libourne hgns: 1 dag
FRANKRIG
Andet fjerkrae: 7
dage
/Eg: nul dage
Graekenland Divasa-Farmavic S.A. |COLISTIN Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kgd og indvolde:
Ctra San Hipolito km |2.000.000 til oral Lam fierkrae: i 3 pd colistin/kg legemsveaegt/dag i 2 |7 dage
71 IU/ML/DIVASA- oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml
08503 Gurb-Vic FARMANIC Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg AEg: nul dage

(Barcelona)
SPANIEN

legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 0,50 ml
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg

legemsveegt/dag, dvs. 37,5 ml
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden fglgende dage.
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nzgs- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Ungarn Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kgd og indvolde:
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkree: i 3 pa colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |7 dage
71 concentrate for oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml
08503 Gurb-Vic oral solution for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg FAg: nul dage
(Barcelona) use in drinking legemsvaegt/dag i 3 pa
SPANIEN water for cattle, hinanden fglgende dage.
sheep, swine
and chickens Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 0,50 ml
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.
Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 37,5 mi
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden fglgende dage.
Ungarn Coophavet S.A.S Cofacoli oral Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kveeg Kalv, svin: 0,25 ml Kalv, svin: 50 000 IE/kg Kalv: 3 dage
Saint Herblion, B.P. |solution oplgsning (diende produkt/10 kg legemsveaegt
70089 kalve) legemsveegt 2 gange |Slagtekyllinger, aglaeggende |Svin: dage
44153 Ancenis Cedex Svin dagligt i 3-4 dage hgns: 75 000 IE/kg
FRANKRIG Kyllinger legemsveaegt/dag. Kyllinger og
Kyllinger, 2egleeggende
2gleeggende hgns: hgns: 2 dage
37,5 ml produkt/ton
levende vaegt oplgst i FAg: nul dage

drikkevandet i 3
dage.
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Irland Ceva Santé Animale |COLISCOUR Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Svin Dagligti 3 p% Svin: 100 000 IE colistin pr. kg |Svin: Kgd og
Zone Industrielle La |2.000.000 til oral Fjerkrae hinanden fglgende legemsveaegt pr. dag, dvs. 0,50 |indvolde: 1 dag
Ballastiere 1U/ml, oplgsning dage. Til oral ml produkt pr. 10 kg.
B.P. 126 concentrate for administration i legemsveegt pr. dag Slagtekyllinger og
33500 Libourne oral solution, drikkevand. Fjerkrae: 75 000 IE colistin pr. |segleeggende
FRANKRIG pigs, poultry kg legemsvaegt pr. dag, dvs. hgns: Kgd og
37,5 ml produkt pr. ton indvolde: 1 dag
legemsveegt pr. dag
Andet fjerkree:
Kgd og indvolde:
7 dage
Ag: nul dage
Italien Divasa-Farmavic S.A. |[COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kalve, lam: Kgd
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkree: i 3 pa colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |og indvolde: 7
71 concentrate for oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml |dage
08503 Gurb-Vic oral solution for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg
(Barcelona) use in drinking legemsvaegt/dag i 3 pa Svin: Kgd og

SPANIEN

water for cattle,
sheep, swine
and chickens

hinanden fglgende dage.

Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 0,50 mi
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg

legemsveegt/dag, dvs. 37,5 ml
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden fglgende dage.

indvolde: 1 dag

Slagtekyllinger og
&glaeggende
hgns: 1 dag

Ag: nul dage

Andet fjerkree:
Kgd og indvolde:
7 dage

Ag: nul dage
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
E@S Indehaver af stid
markedsfgrings- feellesnavn delform hed og
tilladelsen indgivelsesvej
Letland Ceva Santé Animale |Colivet oral Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Oral anvendelse. Kyllinger: 75 000 IE colistin pr. |Spiseligt vaev: 1
Zone Industrielle La |solution oplgsning Fjerkrae Administration i kg pr. dag (0,37 ml Colivet pr. |dag
Ballastiere drikkevand eller 10 kg 2 gange dagligt)
B.P. 126 meelk eller direkte Svin: 50 000 IE colistin pr. kg |Ag: 1 dag
33500 Libourne oralt. 2 gange dagligt |2 gange dagligt (0,25 ml
FRANKRIG i 3-5 pa hinanden Colivet pr. 10 kg 2 gange
fglgende dage. dagligt).
Litauen Ceva Santé Animale |COLIVET Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Med drikkevand eller |Svin: 50 000 IE pr. kg Kgd: 1 dag
Zone Industrielle La |SOLUTION, oplgsning Fjerkrae meaelkepulver. legemsveegt pr. dag, dvs. 0,25
Ballastiere geriamasis Oralt i drikkevand. ml Colivet-oplgsning pr. 10 kg |Fjerkrae: kad og
B.P. 126 tirpalas legemsveegt 2 gange dagligti |eeg: 1 dag
33500 Libourne 3-5 p3 hinanden fglgende
FRANKRIG dage.
Fjerkrae: 75 000 IE pr. kg
legemsveegt pr. dag, dvs. ca.
0,37 ml Colivet-oplgsning pr.
10 kg legemsvaegt pr. dag i 3-
5 pd hinanden fglgende dage.
Litauen Divasa-Farmavic S.A. |Colistop, Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Til oral Svin - 102 500 IE/kg Slagtesvin: 2
Ctra San Hipolito km |geriamasis oplgsning Fjerkrae administration, legemsveegt hver 12. time i 3 |dage
71 tirpalas (slagtekylli |seedvanligvis i dage (svarende til 0,5 ml
08503 Gurb-Vic nger) drikkevandet. Colistop-oplgsning/10 kg Slagtekyllinger: 7

(Barcelona)
SPANIEN

I 3 pd hinanden
fglgende dage.

legemsveegt hver 12. time i 3
pd hinanden fglgende dage).
Slagtekyllinger: 123 000 IE/kg
legemsveaegt/dag (svarende til
0,06 ml Colistop-oplgsning/kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage)

dage
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Litauen Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kalve, lam: Kad
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkree: i 3 pa colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |og indvolde: 7
71 concentrate for oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml |dage
08503 Gurb-Vic oral solution for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg
(Barcelona) use in drinking legemsvaegt/dag i 3 pa Svin: Kgd og
SPANIEN water for cattle, hinanden fglgende dage. indvolde: 1 dag
sheep, swine
and chickens Svin: 100 000 IE colistin/kg Slagtekyllinger og
legemsveaegt/dag, dvs. 0,50 ml |eeglaeggende
produkt/10 kg hgns: 1 dag
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage. Ag: nul dage
Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg |Andet fjerkrae:
legemsveaegt/dag, dvs. 37,5 ml |Kgd og indvolde:
produkt/1 ton legemsvaegt/dag |7 dage
i 3 pa hinanden fglgende dage.
/Eg: nul dage
Polen Ceva Santé Animale |Colivet solution |Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Administration i Kyllinger: 75 000 IE colistin/1 |Kgd og indvolde:
Zone Industrielle La oplgsning Kyllinger |drikkevand eller kg legemsvaegt/dag i 3-5 dage |1 dag

Ballastiere

B.P. 126

33500 Libourne
FRANKRIG

meelk. I 3-5 dage

(0,37 ml produkt/10 kg
legemsveaegt 2 gange dagligt i
3-5 dage.

Svin: 50 000 IE colistin/1 kg
legemsveegt/dag i 3-5 dage,
(0,25 ml produkt/10 kg
legemsveaegt 2 gange dagligt i
3-5 dage.

/Eg: 1 dag
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nzgs- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Polen DIVASA - FARMAVIC, |Coliplus Colistin (som 2 MIE/ml |Koncentrat |Kvaeg Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kgd og indvolde:
S.A. 2,000,000 IU/ml |colistinsulfat) til oral (kalve), far |fjerkrae: i 3 pa colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |7 dage
Ctra. Sant Hipolit, km |Concentrate for oplgsning til [(lam), svin |hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml
71 Oral Solution for brug i og kyllinger|dage i drikkevand. produkt/10 kg FAg: nul dage
08503 GURB - VIC  |use in drinking drikkevand legemsvaegt/dag i 3 pa M3 ikke anvendes
(Barcelona) water for Cattle, hinanden fglgende dage. til lakterende dyr,
SPANIEN Sheep, Swine der producerer
and Chickens Svin: 100 000 IE colistin/kg meelk bestemt til
legemsveegt/dag, dvs. 0,50 ml |/menneskefgde
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.
Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 37,5 mi
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden folgende dage.
Portugal Ceva Saude Animal - |Colivet Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Svin 3 dage Svin: 100 000 IE/kg Kgd og indvolde:
Produtos 2.000.000 UI til oral Opdraettet legemsveegt/dag Svin: 1 dag
Farmacéuticos e /ml, concentrate oplgsning fjerkree Fjerkrae: 75 000 IE/kg
Farmacoldgicos, Lda |for oral solution legemsveaegt/dag Slagtekyllinger og
Rua Doutor Anténio |for pigs and &glaeggende
Loureiro Borges, birds hgns: 1 dag
9/9A - 9°A
Miraflores Andet fjerkrae: 7
1495-131 Algés dage
PORTUGAL
Ag: nul dage
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Portugal Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kalve, lam: Kgd
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkree: i 3 pa colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |og indvolde: 7
71 concentrate for oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml |dage
08503 Gurb-Vic oral solution for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg
(Barcelona) use in drinking legemsvaegt/dag i 3 pa Svin: Kgd og
SPANIEN water for cattle, hinanden fglgende dage. indvolde: 1 dag
sheep, swine
and chickens Svin: 100 000 IE colistin/kg Slagtekyllinger og
legemsveaegt/dag, dvs. 0,50 ml |eeglaeggende
produkt/10 kg hgns: 1 dag
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage. Ag: nul dage
Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg |Andet fjerkrae:
legemsveaegt/dag, dvs. 37,5 ml |Kgd og indvolde:
produkt/1 ton legemsvaegt/dag |7 dage
i 3 pa hinanden fglgende dage.
/Eg: nul dage
Rumaenien CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve Oral administration Kalve og svin: 100 000 IE/kg |Kgd: Kalve - 2
Cami Pedra Estela SOLUCION oplgsning Svin (drikkevand eller som |legemsvaegt/dag svarende til |dage
S/N Fjerkrae meelkeerstatning): 4- |0,5 ml/10 kg legemsveaegt/dag
43205 Reus 5 dage Fjerkrae: 100 000 IE/kg Svin: 5 dage
SPANIEN legemsveaegt/dag svarende til |Fjerkrae: 3 dage
0,5 ml/liter drikkevand/dag Eg: M3 ikke
anvendes til dyr,
hvis &g er
bestemt til
menneskefgde
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nzgs- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Rumaenien CEVA SANTE COLIVET Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Oral administration Svin: 100 000 IE colistin (som |Kgd og indvolde:
ANIMALE ROMANIA |SOLUTION oplgsning Fjerkrae (drikkevand): i3 p8 |sulfat)/1kg legemsvaegt i 2 lige |Svin: 1 dag
SRL hinanden fglgende store doser/dag, dvs. 0,5 ml
5 Chindiei , sector 4 dage produkt pr. 10 kg legemsvaegt |Slagtekyllinger og
040185 Bucharest i to lige store doser/dag &glaeggende
RUMAENIEN Fjerkrae: 75 000 IE colistin hgns: 1 dag
(som sulfat)/1 kg legemsvaegt
pr. dag, dvs. 37,5 ml produkt |Ag: nul dage
pr. 1 ton legemsveaegt/dag
Rumaenien Divasa-Farmavic S.A. |[COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kgd og indvolde:
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkree: i 3 pa colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |7 dage
71 concentrate for oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml
08503 Gurb-Vic oral solution for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg Ag: nul dage

(Barcelona)
SPANIEN

use in drinking
water for cattle,

sheep, swine
and chickens

legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveaegt/dag, dvs. 0,50 ml
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg

legemsveegt/dag, dvs. 37,5 mi
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden folgende dage.
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?i-negs- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Rumaenien Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin, Oral administration Fjerkrae: 0,03 ml/kg Kgd: 9 dage
Ctra San Hipolito km |SOLUTION oplgsning Slagtekyllin|(drikkevand): 3 dage |legemsveaegt/dag
71 ger Svin: 0,5 ml/10 kg
08503 Gurb-Vic legemsveegt hver 12. time
(Barcelona)
SPANIEN
Rumaenien Franvet MILICOLI Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve Oral administration Kalve, svin og lam: 50 000 K@d og indvolde:
Zone industrielle oplgsning Lam (drikkevand eller IE/kg legemsveegt eller 0,25 7 dage
d'Etriche Svin meelkeerstatning): 3- |ml produkt/10 kg legemsvaegt
Route d'Avire, BP 103 Fjerkrae 4 dage Fjerkree: 75 000 IE/kg/dag Ag: nul dage
49500 Segré Cedex eller 0,25 ml/1 liter vand
FRANKRIG
Rumeaenien S.C. CRIDA PHARM COLICRID Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin Oral administration Svin: 100 000 IE Kgd: svin: 7 dage
S.R.L. oplgsning Fjerkrae (drikkevand): 3-5 colistinsulfat/1 kg
Str. Stadionului nr. 1 dage legemsveaegt/dag, dvs. 0,05 ml |Fjerkrae: 3 dage
Oltenita produkt/kg legemsvagt/dag
RUMANIEN Fjerkree: 100 000 IE
colistinsulfat/1 kg
legemsveegt/dag, dvs. 0,05 mi
produkt/kg legemsvaegt/dag
Rumaenien Sogeval SOGECOLI Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Kalve Oral administration: |Kalve, lam: 50 000 IE/kg Kgd: 7 dage
Zone Industrielle des oplgsning Lam 3-4 dage legemsveegt eller 0,25/10 kg
Touches Fjerkrae legemsveaegt 2 gange dagligt
200, avenue de morgen og aften 75 000 IE/kg
Mayenne legemsveaegt dagligt eller 0,25
B.P. 2227 ml/1 liter vand

53022 Laval Cedex 9
FRANKRIG
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Slovakiet Ceva Animal Health |COLIVET sol. ad |Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin, 3-5dagei Svin: 50 000 IE Kgd: 1 dag
Slovakia, spol. s.r.o. |us.vet. oplgsning Kyllinger |drikkevand, meelk colistinsulfat/kg legemsvagt
Racianska 77 eller direkte (0,25 ml produkt/10 kg /Eg: 1 dag
831 02 Bratislava legemsveegt) (2 gange).
DEN SLOVAKISKE Kyllinger: 75 000 IE
REPUBLIK colistinsulfat/kg legemsvagt
(0,37 ml produkt/10 kg
legemsveegt).
Slovakiet Divasa-Farmavic S.A. |[COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kalve, lam: Kad
Ctra San Hipolito km |2.000.000 IU/ml til oral Lam fierkrae: i 3 pa colistin/kg legemsvaegt/dag i 2 |og indvolde: 7
71 koncentrat na oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml |dage
08503 Gurb-Vic peroralny roztok Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg
(Barcelona) na pouzitie v legemsvaegt/dag i 3 pa Svin: Kgd og
SPANIEN pitnej vode pre hinanden fglgende dage. indvolde: 1 dag
hovadzi
dobytok, ovce, Svin: 100 000 IE colistin/kg Slagtekyllinger og
oSipané a legemsveegt/dag, dvs. 0,50 ml |eeglaeggende
kurcata produkt/10 kg hgns: 1 dag
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage. Ag: nul dage
Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg |Andet fjerkrae:
legemsveegt/dag, dvs. 37,5 ml |Kgd og indvolde:
produkt/1 ton legemsvaegt/dag |nul dage
i 3 pa hinanden fglgende dage.
Spanien CEVA SALUD COLIVET Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin 3 dage. Oralt Svin: 100 000 IE/kg 1 dag
ANIMAL, S.A. 2,000,000 UI/ML oplgsning Fjerkrae legemsveegt
Carabela La Nifia n° Fjerkrae: 75 000 IE/kg
12 52 planta legemsveegt
08017 Barcelona
SPANIEN
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej

Spanien Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Oral Svin 3 dage. Oralt Svin: 102 500 IE/kg Svin: 2 dage
Ctra San Hipolito km [SOLUCION oplgsning Fjerkrae legemsveegt/12 timer
71 (kyllinger) Fjerkrae: 123 000 IE/kg Fjerkrae: 7 dage
08503 Gurb-Vic legemsveegt/12 timer
(Barcelona)
SPANIEN

Spanien Divasa-Farmavic S.A. [COLISTINA Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kgd: 7 dage
Ctra San Hipolito km |DIVASA til oral Lam fierkrae: i 3 pd colistin/kg legemsveegt/dag i 2
71 2,000,000 1U/ml oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml |Ag: nul dage
08503 Gurb-Vic concentrate for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg

(Barcelona)
SPANIEN

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

legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 0,50 ml
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg

legemsveegt/dag, dvs. 37,5 ml
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden fglgende dage.
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Nederlandene |Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kgd: 7 dage
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkree: i 3 pa colistin/kg legemsveegt/dag i 2
71 concentrate for oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml |Ag: nul dage
08503 Gurb-Vic oral solution for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg
(Barcelona) use in drinking legemsvaegt/dag i 3 pa
SPANIEN water for cattle, hinanden fglgende dage.
sheep, swine
and chickens Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 0,50 ml
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.
Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg
legemsveegt/dag, dvs. 37,5 mi
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden fglgende dage.
Det Forenede |Ceva Animal Health |Colibird Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Fjerkrae I 3 p& hinanden 75 000 IE/kg legemsveegt/dag |Kgd: 7 dage
Kongerige Ltd til oral fglgende dage i
90 The Broadway oplgsning drikkevand /Eg: nul dage

Chesham
Buckinghamshire
HP5 1EG

DET FORENEDE
KONGERIGE
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Medlemsstat/ Ansgger/ Saernavn Internationalt Styrke Leegemid- |Dyrearter | Doseringshyppig- Anbefalet dosis Tilbageholdelse
EOS mlarr‘gsgsf\;?’?nags- feellesnavn delform hed og stid
tilladelsen indgivelsesvej
Det Forenede |Ceva Animal Health |Coliscour, oral |Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Svin 2 gange dagligt i 5 pa |50 000 IE/kg legemsvaegt 2 Kgd og indvolde:
Kongerige Ltd solution of til oral hinanden fglgende gange dagligt 1 dag
90 The Broadway colistin sulphate oplgsning dage (i drikkevand
Chesham 2 MIU/ml eller direkte oral
Buckinghamshire administration)
HP5 1EG
DET FORENEDE
KONGERIGE
Det Forenede Divasa-Farmavic S.A. |Coliplus Colistinsulfat 2 MIE/ml |Koncentrat |Kalve Kalve, lam, svin, Kalve og lam: 100 000 IE Kgd: 7 dage
Kongerige Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml til oral Lam fierkrae: i 3 pd colistin/kg legemsveegt/dag i 2
71 Concentrate for oplgsning Svin hinanden fglgende lige store doser, dvs. 0,50 ml |Ag: nul dage
08503 Gurb-Vic Oral Solution for Fjerkrae dage i drikkevand. produkt/10 kg

(Barcelona)
SPANIEN

use in drinking
water for Cattle,
Sheep, Swine
and Chickens

legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Svin: 100 000 IE colistin/kg
legemsveaegt/dag, dvs. 0,50 ml
produkt/10 kg
legemsvaegt/dag i 3 pa
hinanden fglgende dage.

Fjerkrae: 75 000 IE colistin/kg

legemsveegt/dag, dvs. 37,5 ml
produkt/1 ton legemsvaegt/dag
i 3 pa hinanden fglgende dage.
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BILAG 11

FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR /ENDRING AF PRODUKTRESUMEET
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SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF VETERINARLAGEMIDLER
INDEHOLDENDE COLISTINSULFAT 2 000 000 IE/ZML OG BEREGNET TIL ADMINISTRATION 1
DRIKKEVANDET TIL KALVE, LAM, SVIN OG FJIERKRAARTER

1. Indledning

Veterinaerlaegemidler indeholdende colistinsulfat 2 000 000 IE/ml og beregnet til administration i
drikkevandet til kalve, svin, lam og fjerkrae anvendes til behandling af gastrointestinale infektioner
fordrsaget af Escherichia coli og Salmonella spp, som er fglsomme over for colistin.

Colistinsulfat er et polypeptidantibiotikum tilhgrende gruppen af polymyxinantibiotika. Denne gruppe
antibiotika har en polypeptidstruktur med hovedsageligt baktericid aktivitet og et middel antibakterielt
spektrum, som kun dzekker gramnegative mikroorganismer.

Det Forenede Kongerige udtrykte bekymring for, at de forskelle i dosering og tilbageholdelsestid, der
er fastlagt i EU for veterinzerlzegemidler indeholdende colistin 2 000 000 IE/ml og beregnet til
administration i drikkevand til arter bestemt til levnedsmiddelproduktion, kan udggre en potentielt

alvorlig risiko for sundheden hos dyr og mennesker.

Proceduren omfattede 47 veterinaerlaegemidler, som er godkendt eller afventer godkendelse i
forskellige medlemsstater i EU (se bilag I).

2. Diskussion af foreliggende data

De data, som er indsendt af ansggerne/indehaverne af markedsfgringstilladelserne viste, at de
pdgazldende veterinzerleegemidler er godkendt eller afventer godkendelse via forskellige
godkendelsesprocedurer (procedurer for gensidig anerkendelse eller nationale procedurer) og pa
forskellige retlige grundlag (fuldt og generisk).

Det blev bemeaerket, at visse dele af de fremlagte data var identiske, men at de var indsendt af
forskellige ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelser. De indsendte datapakker bestdr af
bibliografiske data, som er offentligt tilgeengelige, samt data, der tilhgrer virksomhederne og ikke er
offentligt tilgengelige.

Med hensyn til effekten hos svin viste de praekliniske data, at doseringshastighed og doseringsinterval
for colistinsulfat hos svin var valgt ud fra en farmakokinetisk/farmakodynamisk (PK/PD) analyse. Det
blev bemaerket, at der kunne saettes spgrgsmalstegn ved analysen, som var baseret pa bestemmelse
af colistinsulfatkoncentrationen i gastrointestinalkanalen efter forskellige eksponeringsniveauer og data
for mindste heemmende koncentration (MIC) fra E. coli-stammer indsamlet i fem europzeiske lande, da
surrogateffektmalet Cmax/MIC ikke blev valideret for lokal eksponering i gastrointestinalkanalen, og
fraktionen af aktivt stof, som er bundet til faekalindhold, ikke var kendt. Der var dog enighed om, at
den foresldede dosis pd 50 000 IE pr. kg legemsvaegt to gange dagligt var rimelig. Denne dosis var
den anbefalede dosis for de fleste produkter i denne indbringelsesprocedure og har dermed veeret
anvendt klinisk i mange &r. For nogle af de pdgeeldende produkter anbefaledes en behandlingsperiode
pd 5-7 dage, som blev vurderet for lang med hensyn til formalet om at opnd en optimal balance
mellem bakteriologisk helbredelsesrate og risikoen for udvikling af resistens. For nogle af de bergrte
produkter var det anbefalede behandlingsinterval 3-5 dage.

Med hensyn til effekten hos kyllinger blev der fremlagt en undersggelsesrapport fra den offentligt
tilgeengelige litteratur, hvor E. coli-infektioner blev behandlet med colistinsulfat i foderet. Disse
undersggelser yder tilstraekkelig stgtte til behandling af colibacilose hos kyllinger, selvom forbindelsen
mellem de foderdoser, som blev anvendt i disse undersggelser, og den dosis, som anbefales for de
fleste produkter i denne indbringelsesprocedure (75 000 IE colistin pr. kg legemsvagt én gang dagligt
i 3 dage) ikke var fyldestggrende begrundet.

Med hensyn til gastrointestinale infektioner forarsaget af non-invasiv E. coli hos kalve og lam var de
indsendte data til stgtte for denne indikation begraensede. Da anvendelse af stoffet imidlertid er
veldokumenteret hos disse arter, og da der ikke foreligger nogen nye oplysninger, som tyder pa en ny
risiko i forbindelse med anvendelse af colistin hos kalve og lam i forhold til manglende effekt eller
menneskers sundhed, vurderede CVMP, at anvendelse af colistin til behandling af gastrointestinale
infektioner hos kalve og lam forarsaget af non-invasiv E. coli kan opretholdes. Den nuvaerende
anbefalede dosis for alle produkter, som er godkendt til kalve og lam, er en harmoniseret dosis pa 100
000 IE colistin pr. kg legemsvaegt dagligt. Den nuvaerende anbefalede behandlingsvarighed for
produkter godkendt til kalve og lam var sesedvanligvis 3 dage. To produkter havde en anbefalet
behandlingsvarighed p& 3-4 p& hinanden fglgende dage.
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Med hensyn til behandling af Salmonella spp.-infektion hos kalve, lam, svin og fjerkree blev der ikke
fremlagt data, eller der blev fremlagt meget begreensede data, til stgtte for denne indikation, som i
gjeblikket er godkendt for produkterne inden for denne procedure. De forelagte kliniske data for
behandling af salmonelose hos kyllinger var ikke fyldestggrende, og der kan szettes spgrgsmalstegn
ved, om dette stof er egnet til behandling af Salmonella-infektioner. Colistin vil pa grund af den darlige
absorption i tarmen kun veere effektivt mod non-invasiv Salmonella. Desuden bemarkede CVMP, at
behandling af subklinisk Salmonella med henblik pa8 at mindske antallet af bakterier kan interferere
med beksempelsesprogrammer for denne sygdom!. Desuden vurderede CVMP ogsd, at manglende
data eller argumentation fra ansggerne/indehaverne af markedsfgringstilladelserne til stgtte for en
pdstand om behandling af Salmonella kan udggre en risiko for menneskers og dyrs sundhed, da
behandlingen kan ggre det vanskeligt at pavise bakterien uden helt at eliminere
infektionen/koloniseringen. Fuldstaendig eller delvis mangel pd effekt kan medfgre, at der er
zoonotiske organismer tilbage i behandlede dyr og i miljget, og at effektiv eliminering forsinkes pa
grund af behandlingssvigt.

Med hensyn til antimikrobiel resistens mod colistin skal det bemaerkes, at der ikke kunne drages sikre
konklusioner vedrgrende antimikrobiel resistens, da der ikke foreld forbrugsdata. Da colistin har vaeret
godkendt i artier, og resistensen til dato har holdt sig pa et lavt niveau, er der efter CVMP’s mening
tilstreekkelige oplysninger til at konkludere, at resistens sandsynligvis ikke vil vise sig at blive et
problem. De omfattende MIC-data fra ansggerne/indehaverne af markedsfgringstilladelserne for den
periode, hvor colistinsulfat har veeret anvendt klinisk, viser ret tydeligt, at udvikling af resistens ikke
var et problem for dette stof.

Sammenfattende vurderede CVMP, at der var tilstraekkelige oplysninger til at stgtte behandling af
gastrointestinale infektioner for%rsaget af non-invasiv E. coli, som er falsom over for colistin, nar det
administreres i en dosis p& 100 000 IE colistin pr. kg legemsvaegt dagligt for kalve, lam og svin og i en
dosis p& 75 000 IE colistin pr. kg legemsvaegt dagligt hos fjerkree i 3-5 pa@ hinanden fglgende dage.
Med hensyn til behandlingsvarigheden for gastrointestinale infektioner forarsaget af non-invasiv E. coli
hos de dyrearter, laegemidlet er beregnet til, blev det bemaerket, at behandlingseffekten er let at
monitorere, og behandlingsvarigheden kan dermed justeres efter sygdomsforigbet.

De etablerede tilbageholdelsestider i medlemsstaterne 18 pa 1-9 dage. Til stgtte for de etablerede
tilbageholdelsestider indsendte ansggerne/indehaverne af markedsfgringstilladelserne 8
restkoncentrationsundersggelser hos kalve, svin og kyllinger. De indsendte
restkoncentrationsundersggelser blev gennemgaet, og ud fra den anbefalede dosis for kvaeg (100 000
IE colistin pr. kg legemsvaegt dagligt i 3-5 pa hinanden fglgende dage) og den foresldede
harmoniserede dosering til svin og fjerkrae (100 000 IE colistin pr. kg legemsvaegt dagligt til svin og 75
000 IE colistin pr. kg. legemsvaegt dagligt til fjerkrae i 3-5 dage) blev tilbageholdelsestiderne for kalve,
svin og kyllinger beregnet pd& ny med den alternative metode®. Sammenfattende anses
tilbageholdelsestider pa 1 dag for spiseligt vaev og indvolde fra kalve, svin og kyllinger og nul dage for
g som berettigede.

Der blev ikke fremsendt restkoncentrationsstudier for lam og fjerkraearter ud over kyllinger. Det
nuvaerende produktresumé fastlaegger en tilbageholdelsestid pa 7 dage for disse arter. I betragtning af
den generelle viden om, at stoffet absorberes darligt fra gastrointestinalkanalen mente CVMP, at
tilbageholdelsestiden pa 1 dag, som anbefales for kalve, svin og kyllinger, ogsd kan stgttes for lam og
andre fjerkraearter end kyllinger.

3. Benefit/risk-vurdering

Til trods for at kvaliteten af de indsendte data ansds for darlig, og i nogle tilfeelde manglede helt, og
dermed ikke understgttede nogle af de pastdede indikationer, vurderede CVMP, at der var tilstraekkelig
dokumentation til stgtte for effekten af colistinsulfat, ndr det anvendes til svin til behandling af
gastrointestinale infektioner forarsaget af non-invasiv E. coli, som er fglsom over for colistin, med en
dosis pd 100 000 IE colistin pr. kg. legemsvaegt dagligt i 3-5 p& hinanden fglgende dage.

! Kommissionens Forordning (EF) nr. 1177/2006 af 1. august 2006 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 2160/2003 for s& vidt angdr krav vedrgrende anvendelse af szrlige
bekampelsesmetoder som led i de nationale programmer for bekeempelse af salmonella hos fjerkrae (EUT L 212 af
2.8.2006, s. 3). - http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2006:212:0003:0005:DA:PDF

2 CVMP Note for guidance: Approach towards harmonisation of withdrawal periods
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf
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Der var ogsa tilstreekkelig dokumentation til stgtte for effekten af colistinsulfat, nar det anvendes til
fierkrae til behandling af gastrointestinale infektioner forarsaget af non-invasiv E. coli, som er fglsom
over for colistin, med en daglig dosis pa 75 000 IE colistin pr. kg legemsvaegt dagligt i 3-5 pa hinanden
fglgende dage.

Folgelig blev benefit/risk-forholdet for colistin vurderet som positivt for behandling af gastrointestinale
infektioner forarsaget af non-invasiv E. coli hos svin og fjerkrae, ndr det anvendes i de naevnte doser.

Anvendelse af colistinsulfat til behandling af non-invasiv E. coli hos kalve og lam anses for
veldokumenteret. Det blev bemaerket, at ansggerne/indehaverne af markedsfgringstilladelserne ikke
havde indsendt data til stgtte for fastlaeggelse af optimal behandlingsvarighed for colibacilose hos
kalve og lam. Oral colistin kan dog veaere nyttig til behandling af non-invasiv E. coli-infektion hos disse
arter, og effekten af behandlingen kan nemt pavises i klinisk praksis. Desuden foreligger der ingen nye
oplysninger, som tyder pa en ny risiko i forbindelse med anvendelse af colistin hos kalve og lam i
forhold til manglende effekt eller begyndende resistens, som er relevant for menneskers og dyrs
sundhed. I de indsendte periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger er der ikke rapporteret om
manglende effekt for de pastdede indikationer hos kalve og lam. Fglgelig blev benefit/risk-forholdet for
colistin anset for positivt for behandling af gastrointestinale infektioner forarsaget af non-invasiv E. coli
hos kalve og lam med den anbefalede dosis pa 100 000 IE pr. kg legemsvaegt dagligt. Med hensyn til
behandlingsvarigheden besluttede CVMP i betragtning af, at behandlingen nemt kan monitoreres og
behandlingsvarigheden dermed justeres efter sygdomsforigbet, at anbefale en harmoniseret
behandlingsvarighed pd 3-5 dage for alle produkter til kalve og lam. Desuden blev det bemaerket, at
den anbefalede daglige dosis til kalve, lam og svin bgr opdeles i to, hvis produktet skal administreres
direkte i dyrets mund.

Til gengaeld vurderede CVMP, at manglende data eller argumentation fra ansggerne/indehaverne af
markedsfaringstilladelserne til stgtte for en pastand om "... behandling af gastrointestinale infektioner
forarsaget af Salmonella spp..." kan udggre en risiko for menneskers og dyrs sundhed, da
behandlingen kan ggre det vanskeligt at pavise bakterien uden helt at eliminere
infektionen/koloniseringen. Fuldstaendig eller delvis mangel pd effekt kan medfgre, at der er
zoonotiske organismer tilbage i behandlede dyr (og i miljget), og at effektiv eliminering af Salmonella
forsinkes pa grund af behandlingssvigt. Fglgelig blev benefit/risk-forholdet for colistin vurderet som
negativt for behandling af gastrointestinale infektioner forarsaget af Salmonella spp hos kalve, lam,
svin og fjerkrae.

P& grundlag af de restkoncentrationsdata, som blev indsendt af ansggerne/indehaverne af
markedsfgringstilladelserne, anses en tilbageholdelsestid pa 1 dag for spiselige vaev og indvolde fra
kalve, svin og kyllinger og nul dage for ag for tilstraekkelig. Der blev ikke fremsendt data vedrgrende
lam og fjerkreearter ud over kyllinger. Tilbageholdelsestiderne i det nuvaerende produktresumé er 7
dage for disse arter. I betragtning af de indsendte restkoncentrationsdata til stgtte for
tilbageholdelsestiderne for kalve, svin og kyllinger og den generelle viden om, at stoffet absorberes
darligt fra gastrointestinalkanalen, mente CVMP, at den samme tilbageholdelsestid pd 1 dag kan
anbefales for disse arter.
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Ud fra fglgende betragtninger:

CVMP vurderede de generelle indsendte data og den generelle viden om stoffet, som er
indsamlet via den veldokumenterede anvendelse i veterinaerleegemidler i over 20 ar. De data,
som blev indsendt til CVMP, var af df%rlig kvalitet og i visse tilfaelde mangelfulde i forhold til at
underbygge pastande, doser, behandlingsvarighed eller tilbageholdelsestider. Den eneste
potentielle risiko, som blev identificeret, var risikoen for manglende effekt i tilfeelde af invasive
stammer og muligheden for interferens med Salmonella-bekaempelsesprogrammer. Der var
ingen dokumentation, som viste en stigning i udviklingen af resistens, som er relevant for dyrs
og menneskers sundhed. I de indsendte periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger er
der ikke rapporteret om manglende effekt eller udvikling af resistens for de godkendte
indikationer hos nogen af de godkendte arter

CVMP vurderede, at colistin administreret oralt har veeret anvendt til at behandle
gastrointestinale infektioner forarsaget af non-invasiv E. coli hos kalve, lam, svin og fjerkree i
artier. Til trods for, at den kliniske dokumentation, som er indsendt i forbindelse med denne
indbringelse, er begraenset, viste dataene som sadan, at non-invasive E. coli-infektioner hos
kalve, lam, svin og fijerkrae kan behandles effektivt med en dosis pa 100 000 IE colistin pr. kg
legemsvaegt dagligt for kalve, lam og svin og en dosis p& 75 000 IE colistin pr. kg legemsvaegt
dagligt for fjerkree og med en behandlingsvarighed pa 3-5 pa hinanden fglgende dage.

CVMP vurderede, at ansggerne/indehaverne af markedsfgringstilladelserne ikke havde indsendt
data eller argumentation til stgtte for en pastand om "... til behandling af gastrointestinale
infektioner forarsaget af Salmonella spp..." hos kalve, lam, svin eller fjerkree. I mangel af
sddanne data vurderes det, at denne anvendelse kan udggre en risiko for menneskers og dyrs
sundhed, da behandlingen kan ggre det vanskeligt at pavise bakterien uden helt at eliminere
infektionen/koloniseringen og derfor medfgre, at der er zoonotiske organismer tilbage i
behandlede dyr og i miljget, og at effektiv eliminering forsinkes. Fglgelig kan anvendelse af
colistin til behandling af infektioner fordrsaget af Salmonella interferere med specifikke
bekaempelsesmetoder og nationale programmer til bekaempelse af Salmonella.

CVMP vurderede, at en tilbageholdelsestid pa 1 dag er tilstreekkelig for spiselige veev og
indvolde fra kalve, lam og svin, ndr der administreres en dosis p& 100 000 IE colistin pr. kg
legemsveaegt dagligt i 3-5 dage

CVMP vurderede, at en tilbageholdelsestid pa 1 dag er tilstreekkelig for spiselige veev og
indvolde fra fjerkree og nul dage for sg, nar der administreres en dosis p& 75 000 IE colistin
pr. kg legemsvaegt dagligt i 3-5 pa hinanden fglgende dage

anbefalede CVMP andring af markedsfgringstilladelserne og aendring af de relevante afsnit i
produktresuméet, etiketteringen og indlaegssedlen, og hvor det er relevant, sdledes som anfgrt i bilag
IIT til udtalelsen for veterinzerleegemidler indeholdende colistin 2 000 000 IE/ml og beregnet til
administration i drikkevandet til dyrearter beregnet til levnedsmiddelproduktion som beskrevet i bilag I
i udtalelsen.
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4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til

Behandling af gastrointestinale infektioner fordrsaget af non-invasiv E. coli, som er fglsom over for
colistin.

Slet, hvor relevant, behandling af gastrointestinale infektioner, som ikke er forarsaget af E. coli.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Administreres oralt.

Til kalve, lam og svin er den anbefalede dosis 100 000 IE colistin pr. kg legemsvaegt dagligt i 3-5 pa
hinanden fglgende dage. Den anbefalede daglige dosis til kalve, lam og svin bgr opdeles i to, hvis
produktet skal administreres direkte i dyrets mund.

Til fijerkree er den anbefalede dosis 75 000 IE colistin pr. kg. legemsvaegt dagligt i 3-5 p& hinanden
fglgende dage.

4.11 Tilbageholdelsestid

Kgd og indvolde:
Kalve: 1 dag
Lam: 1 dag
Svin: 1 dag
Fjerkree: 1 dag

AEg: nul dage
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6. INDIKATION(ER)

Behandling af gastrointestinale infektioner fordrsaget af non-invasiv E. coli, som er fglsom over for
colistin.

Slet, hvor relevant, behandling af gastrointestinale infektioner, som ikke er for%rsaget af E. coli.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Kgd og indvolde:
Kalve: 1 dag
Lam: 1 dag
Svin: 1 dag
Fjerkree: 1 dag

Ag: nul dage
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4. INDIKATIONER

Behandling af gastrointestinale infektioner forarsaget af non-invasiv E. coli, som er fglsom over for
colistin.

Slet, hvor relevant, behandling af gastrointestinale infektioner, som ikke er fordrsaget af E. coli.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Administreres oralt.

Til kalve, lam og svin er den anbefalede dosis 100 000 IE colistin pr. kg legemsvaegt dagligt i 3-5 pa
hinanden fglgende dage. Den anbefalede daglige dosis til kalve, lam og svin bgr opdeles i to, hvis
produktet skal administreres direkte i dyrets mund.

Til fjerkree er den anbefalede dosis 75 000 IE colistin pr. kg. legemsvaegt dagligt i 3-5 pa hinanden
fglgende dage.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kgd og indvolde:
Kalve: 1 dag
Lam: 1 dag
Svin: 1 dag
Fjerkree: 1 dag

Ag: nul dage
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