I. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK NEVEINEK, GYOGYSZERFORMAINAK,
HATASEROSSEGEINEK, A CELALLAT-FAJOKNAK, AZ ALKALMAZASI MODOKNAK, AZ
ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDONEK ES A KERELMEZOK/FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELYEK TAGALLAMOKBELI JOGOSULTJAINAK FELSOROLASA
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Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkdzi lataserésséd Gyogyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis I'El’elm(’ezés- .
EEA Forgalomba , , L egészseégligyi
hozatali engedély szabadnév ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Ausztria Ceva Santé Animale |Colivet 2 000 Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Sertés Harom egymast Sertés: naponta 100 000 Sertés: hus: 1
Zone Industrielle La |000 IU/ml, szulfat belséleges Baromfi koévet6 napon at 1U/ttkg/nap két azonos adagban |nap
Ballastiere Konzentrat flr oldathoz itatovizben Baromfi: 75 000 IU/ttkg/nap
B.P. 126 eine orale Brojlercsirke és
33500 Libourne Losung fur tojotyuk: 1 nap
FRANCIAORSZAG Schweine und
Gefllgel Egyéb baromfi: 7
nap
Tojas: nulla nap
Belgium Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Borju, barany:
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml |szulfat bels6leges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos hus és bels6ségek
71 concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml 7 nap.
08503 Gurb-Vic oral solution for Baromfi koévet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast
(Barcelona) use in drinking itatovizben. kovet6 napon &t. Sertés: hus és
SPANYOLORSZAG water for cattle, belséségek 1 nap.
sheep, swine Sertés: 100 000 IU
and chickens kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml |Brojlercsirke és
termék/10 ttkg/nap 3 egymast |tojotyuk: 1 nap.
koévet6 napon at. Tojas: nulla nap.
Baromfi: 75 000 IU Egyéb baromfi:
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml |hus és bels6ségek
termék/1 tttonna/nap 3 egymast |- 7 nap.
koévetd napon at. Tojas: nulla nap
Bulgaria Ceva Santé Animale |Colivet oral Kolisztin- 2 MIU/ml Belséleges Sertés Ordlisan: 3 napon at |Sertés: 100 000 IU/ttkg/nap Huas: 1 nap
Zone Industrielle La  |solution szulfat oldat Baromfi

Ballastiere

B.P. 126

33500 Libourne
FRANCIAORSZAG

Baromfi: 75 000 IU/ttkg/nap

Tojas: nulla nap
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Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis éllelm(’ezés- .
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Bulgaria Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/mi Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Borju, barany:
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml |szulfat belséleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos hus és bels6ségek
71 concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml 7 nap.
08503 Gurb-Vic oral solution for Baromfi kovet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast
(Barcelona) use in drinking itatovizben. kovet6 napon at. Sertés: hus és
SPANYOLORSZAG water for cattle, belséségek 1 nap.
sheep, swine Sertés: 100 000 IU
and chickens kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml |Brojlercsirke és
termék/10 ttkg/nap 3 egymast |tojotyudk: 1 nap.
koévetd napon at.
Tojas: nulla nap.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 Egyéb baromfi:
ml/1 tttonna/nap 3 egymast hus és
kovet6 napon at. belséségek: 7
nap.
Tojas: nulla nap
Ciprus Ceva Santé Animale |COLIVET Kolisztin- 2 MIU/ml BelsGleges Sertés Sertés: 100 000 Sertés: naponta 0,50 ml termék |Hus és
Zone Industrielle La  |2.000.000 IU/ml |szulfat oldat Madarak IU/kg/nap 10 testtomegkilogrammonként, 3|belsGségek:
Ballastiere egymast kovetd napon at. Sertés: 1 nap
B.P. 126 Baromfi: 75 000
33500 Libourne IU/kg/nap Baromfi: naponta 37,5 ml Brojlercsirke és
FRANCIAORSZAG termék testtémeg-tonnanként, 3 |tojotyuk: 1 nap
egymast kdvetd napon at.
Egyéb baromfi: 7
nap
Tojas: nulla nap
Cseh Ceva Animal Health  |Colivet Sol. Kolisztin- 2 MIU/mi BelsGleges Sertés Naponta. Oralisan Brojlercsirke: 75 000 IU kolisztin |HUs és
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Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis éllelm(’ezés- .
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Koztarsasag Slovakia s.r.o. szulfat oldat Csirke testtomegkilogrammonként belséségek:
Racianska 77 (brojler) (azaz naponta 0,37 ml termék  |Sertés és csirke
831 02 Bratislava 10 testtomegkilogrammonként, |brojlercsirke: 2
SZLOVAK 3-5 napon at itatévizben) nap.
KOZTARSASAG Nem
Sertés: 50 000 IU kolisztin alkalmazhaté
testtomegkilogrammonként 12 |emberi
oranként (azaz 0,25 ml termék |fogyasztdsra
10 testtomegkilogrammonként  |szant tojast tojo
12 éranként 3-5 napon at tyukok esetében.
itatovizben vagy tejpotioban).
Dania Ceva Animal Health  |Colivet Kolisztin- 2 MIU/ml BelsGleges Sertés Naponta. Ordlisan Naponta 100 000 IU 1 nap
A/S szulfat oldat kolisztin/testtomegkilogramm, 3-
Andkaervej 19 5 napon at.
7100 Vejle
DANIA
Dania Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Hus és
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml |szulfat belsGleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos belséségek: 7 nap
71 concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml
08503 Gurb-Vic oral solution for Baromfi koévet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast |Tojas: nulla nap

(Barcelona)
SPANYOLORSZAG

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

itatovizben.

koéveto napon at.

Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
koévetd napon at.

Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
kovetd napon at.
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EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Franciaorszag |Ceva Santé Animale |COLISTINE Kolisztin- 2 MIU/ml Bels6leges Sertés 3 nap Sertés: 100 000 IU kolisztin Hus és
Zone Industrielle La  |CEVA 2 MUI/MI |szulfat oldat Baromfi testtomegkilogrammonként belséségek:
Ballastiere CONCENTRE naponta 3 egymast kéveto sertés: 1 nap
B.P. 126 POUR SOLUTION napon at.
33500 Libourne BUVABLE POUR Oralisan bejuttatva, azaz 0,50 ml|Csirke és tojast
FRANCIAORSZAG PORCINS ET termék 10 tojo tyuk: 1 nap
VOLAILLES testtémegkilogrammonként
naponta 3 egymast kévetd Egyéb baromfi: 7
napon at. nap
Baromfi: 75 000 IU kolisztin
testtomegkilogrammonként Tojas: nulla nap
naponta 3 egymast kévetd
napon at, oralisan beadva, azaz
37,5 ml termék
testtomegtonnanként naponta 3
egymast kovetd napon at.
Franciaorszag |Ceva Santé Animale |COLIVET Kolisztin- 2 MIU/mi BelsGleges Borju 3 nap Borju, barany, sertés: 100 000 |HUs és
Zone Industrielle La |SOLUTION szulfat oldat Barany Ul/kg/nap belséségek:
Ballastiere Sertés Baromfi: 75 000 UI/kg/nap borju és barany:
B.P. 126 Baromfi 7 nap
33500 Libourne
FRANCIAORSZAG Sertés: 1 nap
Csirke és tojast
tojo tyuk: 1 nap
Egyéb madarak: 7
nap
Tojas: nulla nap
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Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis éllelm(’ezés- .
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Franciaorszag |Coophavet S.A.S COFACOLI Kolisztin- 2 MIU/ml BelsGleges Borju 3 nap Borju, barany, sertés: 100 000 |HUs és
Saint Herblion, B.P.  |SOLUTION szulfat oldat Barany Ul/kg/nap belséségek: 7
70089 Sertés Baromfi: 75 000 UI/kg/nap nap.
44153 Ancenis Cedex Baromfi
FRANCIAORSZAG Tojas: nulla nap
Franciaorszag |Franvet MILICOLI Kolisztin- 2 MIU/ml BelsGleges Borju 3 nap Borju, barany, sertés: 100 000 |HUs és
Zone industrielle szulfat oldat Barany UI/kg/nap Bels6ségek:
d'Etriche Sertés Baromfi: 75 000 UI/kg/nap sertés, borju,
Route d'Avire, BP 103 Baromfi csirke: 1 nap
49500 Segré Cedex
FRANCIAORSZAG Barany és baromfi
(csirke
kivételével): 7
nap
Tojas: nulla nap
Franciaorszag |Laboratoires Biové ACTI COLI 2 Kolisztin- 2 MIU/mi BelsGleges Borju 3 nap Borju, barany, sertés: 100 000 |HUs és
3 rue de Lorraine MUI/ML szulfat oldat Barany UI/kg/nap belséségek:
62510 Arques Sertés Baromfi: 75 000 UI/kg/nap sertés: 0 nap
FRANCIAORSZAG Baromfi

Csirke: 1 nap

Egyéb baromfi: 7
nap

Borju: 2 nap
Barany: 7 nap

Tojas: nulla nap
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EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Franciaorszag |Laprovet COLISTINE Kolisztin- 2 MIU/mi BelsGleges Borju 3 nap Borju, barany, sertés: 100 000 |HUs és
2 Chemin de la SOLUTION szulfat oldat Barany UI/kg/nap belséségek: 7
Milletiere E.A.F. Sertés Baromfi: 75 000 UI/kg/nap nap.
B.P. 67562 Baromfi
37075 Tours Cedex 2 Tojas: nulla nap
FRANCIAORSZAG
Franciaorszag |[Sogeval SOGECOLI 2 Kolisztin- 2 MIU/ml BelsGleges Borju 3 nap Borju, barany, sertés: 100 000 |HUs és
Zone Industrielle des |MILLIONS UI/ML |szulfat oldat Barany Ul/kg/nap belséségek:
Touches SOLUTION Sertés Baromfi: 75 000 UI/kg/nap sertés: 0 nap
200, avenue de BUVABLE Baromfi
Mayenne Csirke: 1 nap
B.P. 2227 Egyéb baromfi: 7
53022 Laval Cedex 9 nap.
FRANCIAORSZAG
Borju: 2 nap.
Barany: 7 nap
Tojas: nulla nap
Franciaorszag |Virbac S.A. COLISTINE Kolisztin- 2 MIU/mi BelsGleges Borju 3 nap Borju, barany, sertés: 100 000 |HUs és
lere Avenue 2065 M |SULFATE 2 MUI |szulfat oldat Barany UI/kg/nap belséségek: 7
LID /ML BUVABLE Sertés Baromfi: 75 000 UI/kg/nap nap.
B.P. 27 VIRBAC Baromfi
06516 Carros Cedex Tojas: nulla nap
FRANCIAORSZAG
Németorszag |Divasa-Farmavic S.A. |Coliplus Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Hus és
Ctra San Hipolito km szulfat belséleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos belséségek: 7 nap
71 oldathoz Sertés harom egymast adagban, azaz 0,50 ml
08503 Gurb-Vic Baromfi koévet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast |Tojas: nulla nap

(Barcelona)

itatovizben.

kovet6 napon at.
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hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
SPANYOLORSZAG
Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
kovet6 napon at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
koévet6 napon at-
Gorogorszag  |Ceva Santé Animale |Colivet Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Sertés Itatoviz/nap Sertés: 100 000 IU/ttkg x 3 nap |Sertés: 1 nap
Zone Industrielle La szulfat belsbleges Baromfi Baromfi: 75 000 IU/ttkg x 3 nap
Ballastiere oldathoz Brojlercsirke és
B.P. 126 tojotyuk: 1 nap
33500 Libourne
FRANCIAORSZAG Egyéb baromfi: 7
nap
Tojas: nulla nap
Go6rogorszag Divasa-Farmavic S.A. |COLISTIN Kolisztin- 2 MIU/mi Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Hus és
Ctra San Hipolito km |2.000.000 szulfat belséleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos bels6ségek: 7 nap
71 IU/ML/DIVASA- oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml
08503 Gurb-Vic FARMANIC Baromfi kovet6 napon at termék/10 ttkg/nap harom Tojas: nulla nap
(Barcelona) itatovizben. egymast kdvet6 napon at.
SPANYOLORSZAG
Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
kovetd napon at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml
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hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
koévet6 napon at.
Magyarorszag |Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Hus és
Ctra San Hipolito km 2,000,000 IU/ml |szulfat belséleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos belséségek: 7 nap
71 concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz. 0,50 ml
08503 Gurb-Vic oral solution for Baromfi koévet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast |Tojas: nulla nap.
(Barcelona) use in drinking itatovizben. kovetd napon at.
SPANYOLORSZAG water for cattle,
sheep, swine
and chickens Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, i.e. 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
koévetd napon at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/nap harom
egymast kdvetd napon.
Magyarorszag |Coophavet S.A.S Cofacoli oral Kolisztin- 2 MIU/ml Belsdleges Szarvasmar |Borju, sertés: 0,25 |Borju, sertés: 50 000 IU/ttkg Borju: 3 nap
Saint Herblion, B.P.  |solution szulfat oldat ha (szopos |ml termék/10 ttkg |Brojlercsirke, tojotyuk: 75 000
70089 borju) kétszer naponta 3-4 |IU/ttkg/nap. Sertés: 2 nap
44153 Ancenis Cedex Sertés napon at
FRANCIAORSZAG Csirke Csirke és

Csirke, tojotyuk:
37,5 ml termék
/tonna élésuly
itatovizben feloldva,
3 napon at.

tojotyuk: 2 nap

Tojas: nulla nap.
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hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
frorszag Ceva Santé Animale |COLISCOUR 2  |Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Sertés Naponta harom Sertés: 100 000 IU kolisztin Sertés: hus és
Zone Industrielle La |000 000 IU/ml, |szulfat belsGleges Baromfi egymast kdvetd testtémegkilogrammonként belsGségek: 1 nap
Ballastiere concentrate for oldathoz napon at. Ordlisan |naponta, azaz 0,50 ml termék 10
B.P. 126 oral solution, beadva itatévizben. |testtémegkilogrammonként Brojlercsirke és
33500 Libourne pigs, poultry naponta tojotyuk: hus és
FRANCIAORSZAG Baromfi: 75 000 IU kolisztin ttkg |bels6ségek: 1 nap
naponta, azaz 37,5 ml termék
testtomegtonnanként naponta Egyéb baromfi:
hus és
belséségek: 7
nap.
Tojas: nulla nap.
Olaszorszag Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Borju, barany:
Ctra San Hipolito km (2,000,000 IU/ml |szulfat belséleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos hus és
71 concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, pl 0,50 ml belséségek: 7
08503 Gurb-Vic oral solution for Baromfi kévet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast |nap.

(Barcelona)
SPANYOLORSZAG

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

itatévizben.

koévetd napon at.

Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
koévetd napon at.

Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml
termék/1 testtomegtonna/nap 3
egymast kdvetd napon at.

Sertés: hus és
belséségek: 1
nap.

Brojlercsirke és
tojotyuk: 1 nap.
Tojas: nulla nap.

Egyéb baromfi:
hus és
belséségek: 7
nap.

Tojas: nulla nap
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Lettorszag Ceva Santé Animale |Colivet oral Kolisztin- 2 MIU/ml Bels6leges Sertés Ordlisan. Itatévizben |Csirke: 75 000 IU kolisztin per  |Ehetd szévetek: 1
Zone Industrielle La |solution szulfat oldat Baromfi vagy tejben vagy kg per nap (0,37 ml Colivet per |nap
Ballastiere kézvetlenll szajon at|10 kg kétszer naponta)
B.P. 126 beadva. Kétszer Sertés: 50 000 IU kolisztin/kg Tojas: 1 nap
33500 Libourne naponta 3 - 5 kétszer naponta (0,25 ml
FRANCIAORSZAG egymast kovetd Colivet/10 ttkg kétszer naponta).
napon at.
Litvania Ceva Santé Animale |COLIVET Kolisztin- 2 MIU/ml Belsdleges Sertés Itatévizben vagy Sertés: 50 000 IU/ttkg, azaz Huas: 1 nap.
Zone Industrielle La |SOLUTION, szulfat oldat Baromfi tejporban. Orédlisan |0,25 ml Colivet oldat/10 ttkg
Ballastiere geriamasis itatovizben. kétszer naponta 3-5 egymast Baromfi: hus és
B.P. 126 tirpalas kévet6 napon at. tojas: 1 nap
33500 Libourne Baromfi: 75000 IU/ttkg/nap,
FRANCIAORSZAG azaz mintegy 0,37 ml Colivet
oldat/10
testtomegkilogramm/nap 3-5
egymast kévetd napon at.
Litvania Divasa-Farmavic S.A. |Colistop, Kolisztin- 2 MIU/mi BelsGleges Sertés Oralisan beadva, Sertés - 102,500 IU/ttkg 12 Hizdsertés: 2 nap.
Ctra San Hipolito km |geriamasis szulfat oldat Baromfi altalaban oranként, 3 napig (amely
71 tirpalas (brojlercsirk |itatévizben. megfelel a kévetkezének: 0,5 ml |Brojlercsirke: 7

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPANYOLORSZAG

e)

3 egymast kovetd
napon at.

Colistop oldat/10 ttkg 12
oranként, 3 egymast kovetd
napon at.)

Brojlercsirke: 123 000
IU/ttkg/nap, 3 napig (amely
megfelel a kbvetkezének: 0,06
ml Colistop oldat/ttkg/nap, 3
egymast kdvetd napon at)

nap
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis lelmezes-
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Litvania Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/mi Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Borju, barany:
Ctra San Hipolito km (2,000,000 IU/ml |szulfat belséleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos huas és
71 concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml belséségek: 7
08503 Gurb-Vic oral solution for Baromfi kovet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast |nap.
(Barcelona) use in drinking itatévizben. koévetd napon at.
SPANYOLORSZAG water for cattle, Sertés: hus és
sheep, swine Sertés: 100 000 IU belsGségek: 1
and chickens kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml |nap.
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
kévet6 napon at. Brojlercsirke és
tojotyuk: 1 nap.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml |Tojas: nulla nap.
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
kovet6 napon at. Egyéb baromfi:
Hus és
belséségek: 7
nap.
Tojas: nulla nap
Lengyelorszdg |Ceva Santé Animale |Colivet solution |Kolisztin- 2 MIU/ml Bels6leges Sertés Itatévizben vagy Csirke: 75000 IU kolisztin/1 Hus és
Zone Industrielle La szulfat oldat Csirke tejben beadva. 3-5 |ttkg/nap 3 - 5 napon at (0,37 ml |bels6ségek: 1 nap

Ballastiere

B.P. 126

33500 Libourne
FRANCIAORSZAG

napig.

termék/10 ttkg kétszer naponta
3 - 5 napon at

Sertés: 50000 IU kolisztin/1
ttkg/nap 3 - 5 napon at, (0,25
ml termék/10 ttkg kétszer
naponta 3 - 5 napon at.

Tojas: 1 nap
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Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis éllelm(’ez{a.s- .
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Lengyelorszdg |DIVASA - FARMAVIC, |Coliplus Kolisztin 2 MIU/ml Koncentratum |Szarvasmar |Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Hus és
S.A. 2,000,000 1U/ml |(kolisztin- itatdvizben ha (borju), |[sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos belsGségek: 7 nap
Ctra. Sant Hipolit, km |Concentrate for |szulfatként) felhasznalandé |juh harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml
71 Oral Solution for belséleges (barany), kovet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast |Tojas: nulla nap
08503 GURB - VIC use in drinking oldathoz sertés és itatovizben. kovet6 napon at. Nem
(Barcelona) water for Cattle, csirke engedélyezett a
SPANYOLORSZAG Sheep, Swine Sertés: 100 000 IU hasznalata emberi
and Chickens kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml |fogyasztasra
termék/10 ttkg/nap 3 egymast |szant tejet ado
kévet6 napon at. allatok esetében
Baromfi: 75 000 IU kolisztin/ttkg
/nap, azaz 37,5 ml termék/1
tttonna/nap 3 egymast koévet6
napon at.
Portugalia Ceva Saude Animal - |Colivet 2 000 Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Sertés 3 napon at Sertés: 100 000 UI/ttkg/nap Hus és
Produtos 000 UI /ml, szulfat belséleges Haziszarnya Madarak: 75 000 Ul/ttkg/nap belséségek:
Farmacéuticos e concentrate for oldathoz sok sertés: 1 nap

Farmacoldgicos, Lda
Rua Doutor Anténio
Loureiro Borges, 9/9A
- 9°A

Miraflores

1495-131 Algés
PORTUGALIA

oral solution for
pigs and birds

Brojlercsirke és
tojotyuk: 1 nap,

Egyéb madarak: 7
nap,

Tojas: nulla nap
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Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis éllelm(’ezés- .
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Portugalia Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/mi Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Borju, barany:
Ctra San Hipolito km (2,000,000 IU/ml |szulfat belsGleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos hus és
71 concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml belséségek: 7
08503 Gurb-Vic oral solution for Baromfi kovet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast |nap.
(Barcelona) use in drinking itatovizben. k6évetd napon at.
SPANYOLORSZAG water for cattle, Sertés: hus és
sheep, swine Sertés: 100 000 IU belsGségek: 1
and chickens kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml |nap.
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
kévet6 napon at. Brojlercsirke és
tojotyuk: 1 nap.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml |Tojas: nulla nap.
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
kovet6 napon at. Egyéb baromfi:
hus és
belséségek: 7
nap.
Tojas: nulla nap
Romania CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Kolisztin- 2 MIU/ml Belsbleges Borju Ordlisan beadva Borju és sertés: 100 000 Hus: borju - 2
Cami Pedra Estela S/N|SOLUCION szulfat oldat Sertés (itatdvizben vagy UI/ttkg/nap amely megfelel a nap
43205 Reus Baromfi tejpotidban) kezelési |kovetkezének: 0,5 ml/10 ttkg
SPANYOLORSZAG idé: 4-5 nap /nap Sertés: 5 nap

Baromfi: 100 000 UI/ttkg/nap
amely megfelel a kovetkezonek:
0,5 ml/itatéviz liter/nap

Baromfi: 3 nap
Tojas: nem
adhatd emberi
fogyasztasra
szant tojast tojo
allatnak
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Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis éllelm(’ez{a.s- .
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Romania CEVA SANTE ANIMALE|COLIVET Kolisztin- 2 MIU/ml Belsbleges Sertés Ordlisan beadva Sertés: 100 000 IU kolisztin Hus és
ROMANIA SRL SOLUTION szulfat oldat Baromfi (itatdvizben) (szulfatként)/1 ttkg két azonos |bels6ségek:
5 Chindiei , sector 4 kezelési id6: 3 adagra elosztva/nap, azaz 0,5 ml|sertés 1 nap
040185 Bucharest egymast kdveté nap|termék per 10 ttkg két azonos
ROMANIA adagra elosztva/nap Baromfi: Brojlercsirke és
75,000 IU kolisztin tojotyuk: 1 nap
(szulfatként)/ttkg/nap, azaz 37,5
ml termék/1 testtémegtonna/nap|Tojas: nulla nap
Romania Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Hus és
Ctra San Hipolito km 2,000,000 IU/ml |szulfat belsGleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos belsGségek: 7 nap
71 concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml
08503 Gurb-Vic oral solution for Baromfi koévet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast |Tojas: nulla nap
(Barcelona) use in drinking itatovizben. kovet6 napon at.
SPANYOLORSZAG water for cattle,
sheep, swine Sertés: 100 000 IU
and chickens kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
k6évetd napon at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
koévetd napon at.
Romania Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/ml Oral solution Sertés, Oralisan beadva, Baromfi: 0,03 ml/ttkg/nap Hus: 9 nap
Ctra San Hipolito km |SOLUTION szulfat Brojlercsirke |(itatovizben) Sertés: 0,5 ml/10 ttkg 12

71

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPANYOLORSZAG

kezelési id6: 3 nap

oranként
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Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis éllelm(’ezés- .
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Romania Franvet MILICOLI Kolisztin- 2 MIU/ml BelsGleges Borju Oralisan beadva, Borju, sertés és barany: 50,000 |HUs és
Zone industrielle szulfat oldat Barany (itatdvizben vagy 1U/ttkg vagy 0,25 ml termék/10 |bels6ségek: 7 nap
d'Etriche Sertés tejpotidban) ttkg
Route d'Avire, BP 103 Baromfi kezelési id6: 3 - 4 Baromfi: 75,000 IU/kg/nap vagy |Tojas: nulla nap
49500 Segré Cedex nap 0,25 ml/1 liter viz
FRANCIAORSZAG
Romania S.C. CRIDA PHARM COLICRID Kolisztin- 2 MIU/ml BelsGleges Sertés Oralisan beadva, Sertés: 100.000 I.U. kolisztin- Hus: sertés: 7
S.R.L. szulfat oldat Baromfi (itatévizben) szulfat/1 ttkg/nap, azaz 0,05 ml |nap
Str. Stadionului nr. 1 kezelési id6: 3 -5 |termék/ ttkg /nap
Oltenita nap Baromfi: 100.000 IU kolisztin- Baromfi: 3 nap
ROMANIA szulfat/1 ttkg/nap, azaz 0,05 ml
termék/ttkg/nap
Romania Sogeval SOGECOLI Kolisztin- 2 MIU/mi BelsGleges Borju Oralisan beadva, Borju, barany: 50 000 IU/ttkg Hus: 7 nap
Zone Industrielle des szulfat oldat Barany kezelési id6: 3 - 4 vagy 0,25 ml/10 ttkg kétszer
Touches Baromfi nap naponta, reggel és este
200, avenue de Baromfi: 75 000 IU/ttkg naponta
Mayenne vagy 0,25 ml/1 liter viz
B.P. 2227
53022 Laval Cedex 9
FRANCIAORSZAG
Szlovak Ceva Animal Health  |COLIVET sol. ad |Kolisztin- 2 MIU/ml BelsGleges Sertés, 3 - 5 napig Sertés: 50 000 IU kolisztin- Hus: 1 nap.
Ko6ztarsasag Slovakia, spol. s.r.0. |us.vet. szulfat oldat Csirke itatovizben, tejpben |szulfat/ttkg (0,25 ml termék/10
Racianska 77 vagy koézvetlentl ttkg) (2-szer). Tojas: 1 nap.
831 02 Bratislava beadva Csirke: 75 000 IU kolisztin-
SZLOVAK szulfat/ttkg (0,37 ml termék/10
KOZTARSASAG ttkg

16/32




Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis éllelm(’ezés- .
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Szlovak Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/mi Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Borju, barany:
Ko6ztarsasag Ctra San Hipolito km |2 000 000 IU/ml |szulfat belsGleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos hus és
71 koncentrat na oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml belséségek: 7
08503 Gurb-Vic peroralny roztok Baromfi kovet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast |nap.
(Barcelona) na pouzitie v itatévizben. koévetd napon at.
SPANYOLORSZAG pitnej vode pre Sertés: hus és
hovadzi Sertés: 100 000 IU belséségek: 1
dobytok, ovce, kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml |nap.
oSipané a termék/10 ttkg/nap 3 egymast
kurcata kévet6 napon at. Brojlercsirke és
tojotyuk: 1 nap.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml |Tojas: nulla nap.
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
kovet6 napon at. Egyéb baromfi:
hus és
belséségek: nulla
nap.
Spanyolorszag |CEVA SALUD ANIMAL, |COLIVET Kolisztin- 2 MIU/ml BelsGleges Sertés 3 napig, oralisan Sertés: 100000 UI /ttkg 1 nap
S.A. 2,000,000 UI/ML|szulfat oldat Madarak Madarak: 75000 UI/ttkg

Carabela La Nifia n®
12 52 planta

08017 Barcelona
SPANYOLORSZAG
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkdzi lataserdssé¢ Gyogyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi mod Ajanlott dozis ‘elmezes-
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Spanyolorszdg |Divasa-Farmavic S.A. |[COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/ml Bels6leges Sertés 3 napig, oralisan Sertés: 102500 UI/ttkg/12 éra |Sertés: 2 nap
Ctra San Hipolito km |SOLUCION szulfat oldat Madarak Madarak: 123000 Ul/ttkg/12 dra
71 (Csirke) Madarak: 7 nap
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPANYOLORSZAG
Spanyolorszag |Divasa-Farmavic S.A. |COLISTINA Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Hus: 7 nap
Ctra San Hipolito km |DIVASA szulfat belséleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos
71 2,000,000 IU/ml oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml Tojas: nulla nap
08503 Gurb-Vic concentrate for Baromfi koévet6é napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast

(Barcelona)
SPANYOLORSZAG

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

ivovizben.

kovetd napon at.

Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
koévet6 napon at.

Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
koévetd napon at.
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Elelmezés-

Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis lelmezes-
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Hollandia Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Kolisztin- 2 MIU/mi Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Hus: 7 nap
Ctra San Hipolito km (2,000,000 IU/ml |szulfat belsGleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos
71 concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml Tojas: nulla nap.
08503 Gurb-Vic oral solution for Baromfi kovet6 napon at termék/10 ttkg/nap 3 egymast
(Barcelona) use in drinking itatovizben. k6évetd napon at.
SPANYOLORSZAG water for cattle,
sheep, swine Sertés: 100 000 IU
and chickens kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
koévetd napon at.
Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
kovet6 napon at.
Egyesllt Ceva Animal Health  |Colibird Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Baromfi Harom egymast 75000 IU/ttkg/nap Hus: 7 nap.
Kiralysag Ltd szulfat belséleges kovet6 napon at
90 The Broadway oldathoz itatévizben Tojas: nulla nap.

Chesham
Buckinghamshire
HP5 1EG
EGYESULT
KIRALYSAG
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Tagallam/ Kérelmez6/ Termék neve | Nemzetkozi Hataser6ssé¢ Gyodgyszerfor | Célallat-faj| Alkalmazasi méd Ajanlott dézis éllelm(’ez{a.s- .
EEA Forgalomba B . . egészségiigyi
hozatali engedély szabadnev ma es gyakorisag varakozasi
jogosultja ido(k)
Egyesllt Ceva Animal Health  |Coliscour, oral  |Kolisztin- 2 MIU/mi Koncentratum |Sertés Kétszer naponta 6t |50000 IU/ttkg kétszer naponta |HUs és
Kiralysag Ltd solution of szulfat belsGleges egymast kdvetd adva belsGségek: 1 nap
90 The Broadway colistin sulphate oldathoz napon at
Chesham 2 MIU/ml (itatévizben vagy
Buckinghamshire kozvetlenl oralisan
HP5 1EG beadva)
EGYESULT
KIRALYSAG
Egyesult Divasa-Farmavic S.A. |Coliplus Kolisztin- 2 MIU/ml Koncentratum |Borju Borju, barany, Borju és barany: 100 000 IU Hus: 7 nap
Kiralysag Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml |szulfat belséleges Barany sertés, baromfi: kolisztin/ttkg/nap két azonos
71 Concentrate for oldathoz Sertés harom egymast adagra elosztva, azaz 0,50 ml Tojas: nulla nap.
08503 Gurb-Vic Oral Solution for Baromfi kévetd napon termék/10 ttkg/nap 3 egymast

(Barcelona)
SPANYOLORSZAG

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

itatovizben.

kovetd napon at.

Sertés: 100 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 0,50 ml
termék/10 ttkg/nap 3 egymast
koéveto napon at.

Baromfi: 75 000 IU
kolisztin/ttkg/nap, azaz 37,5 ml
termék/1 tttonna/nap 3 egymast
koévetd napon at.
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRAS MODOSITASANAK
INDOKLASA
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2 000 000 NE/ML KOLISZTIN-SZULFATOT TARTALMAZO, BORJU, BARANY, SERTES ES
BAROMFI  CELALLAT-F AJOKNAK ITATOViZBEN ADANDO ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENYEK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

1. Bevezetés

A kolisztin-szulfatot 2 000 000 NE/ml-es mennyiségben tartalmazd, borjaknak, sertéseknek,
baranyoknak és baromfiknak itatévizben beadandd allatgyogyaszati készitményeket a kolisztinre
érzékeny Escherichia coli és Salmonella spp altal okozott gyomor-bélrendszeri fertézések kezelésére
hasznaljak.

A kolisztin-szulfat a polimixin antibiotikumok csoportjaba tartozé polipeptid antibiotikum. Ez az
antibiotikum-csoport polipeptid szerkezettel rendelkezik, f6leg baktericid hatasi és kozepes
antibakterialis spektrumu, és kizarélag a gram-negativ mikroorganizmusokra hat.

Az Egyesllt Kirdlysdg aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy az Eurdpai Unid klilonb6z6 allamaiban a
2 000 000 NE/mlI kolisztint tartalmazd, és barmely élelmezési céll haszonallatfajnak az itatévizben
beadandd allatgyogyaszati készitmények eltér6en meghatarozott pozoldgidaja és a rajuk vonatkozd
élelmezés-egészségligyi varakozasi idék kiilonbségei kdvetkeztében e készitmények potencidlis sulyos
koz- és allategészségligyi kockazatot jelenthetnek.

Az eljaras Gsszesen 47, az Eurdpai Unid kilénb6z6 tagallamaiban forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd, illetve a forgalomba hozatali engedély kiadasara vard allatgyodgyaszati készitményre
terjedt ki (lasd I. melléklet).

2. A rendelkezésre all6 adatok megvitatasa

A kérelmez6k/forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal benyudjtott adatok azt mutattak, hogy az
érintett allatgydgyaszati készitmények kilonféle forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok
eredményeként kaptdk meg a forgalomba hozatali engedélyt, illetve varnak annak kiadasara
(kOlcsonos elismerési eljaras vagy nemzeti eljarasok), és az engedélyezés jogi alapjai is eltéréek
(teljes és generikus).

Megjegyzend6, hogy a bemutatott adatok bizonyos részei azonosak voltak, holott azokat nem
ugyanazok a kérelmezOk/forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai nyuUjtottdk be. A benyujtott
adatdossziék a nyilvanossag szamara hozzaférhet6 szakirodalmi adatokat, valamint torzskonyvi
adatokat tartalmaztak.

A sertések tekintetében tanusitott hatasossagot illetéen a pre-klinikai adatok azt mutattdk, hogy a
doézisaranyt és a dozisintervallumot a kolisztin-szulfat sertések esetében vald alkalmazéasat illetéen
farmakokinetikai/farmakodinamias (PK/PD) elemzés alapjan hataroztak meg. Megjegyzendd, hogy a
kolisztin-szulfat  kilonb6z6 expoziciés szintek utédni gyomor-bélrendszeri koncentracidéjanak
meghatarozasan, valamint 6t eurdpai orszagban E. coli térzsekbdl gyljtott minimalis inhibicids (gatld)
koncentraciés (MIC) adatokon alapulé elemzés megkérddjelezhetd, mivel a potldlagos Cpax/MIC
(csucskoncentracié/minimalis gatlé koncentracidé) végpontot nem validaltdk a gasztrointesztinalis
traktusban vald helyi expozicidéra, és a fekaliatartalomhoz kotott aktiv Osszetevé aranya nem volt
ismert. Mindezek tudomasul vételével az értékelést végzOk egyetértettek abban, hogy a naponta
kétszer adando, testtomegkilogrammonként 50 000 NE adag ésszer(inek volt tekinthet6. Ez a dézis
volt az ajanlott dozis a jelen dokumentumban szerepl6é termékek tobbsége esetében, és igy mar jo
néhany éve alkalmazzak a klinikai gyakorlatban. Egyes érintett termékek esetében az ajanlott kezelési
ido

5 - 7 nap volt, amely tul hosszinak tekintheté a bakterioldgiai gydgyuldsi ardny és a rezisztencia
kialakuldsanak kockazata kozti optimalis egyensuly szempontjabdl. Mas érintett termékek esetében a
javasolt kezelési id6 3 - 5 nap volt.

A készitmény csirkék tekintetében tanusitott hatdsossagat illetéen benyljtasra kerilt egy
szakirodalomban publikalt vizsgalati jelentés, amely E. Coli-fertézések takarmanyban beadott
kolisztin-szulfattal valé kezelésérdl szamolt be. Ezek a vizsgalatok megfelel6en alatdmasztjak a csirkék
colibacillézisdnak kezelésére valo alkalmazast, bar az e vizsgalatok soran alkalmazott takarmanybeli
adagok és a jelen dokumentumban szerepld legtobb termék esetében javasolt dozis
(testtomegkilogrammonként 75 000 NE naponta egyszer, 3 napon at) kozti megfelelés nem kerilt
teljes mértékben alatamasztasra.

A borjak és baranyok nem invaziv E. coli altal okozott gasztrointesztinalis fert6zéseire vonatkozdan a
javallat alatdmasztasa céljabdl benyujtott adatok korlatozottak voltak. Mindazonaltal, figyelembe véve,
hogy az anyagot mar hosszabb ideje hasznaljdk ezeknek az allatfajoknak a kezelésére, illetve azt a
tényt, hogy nem Kkeriltek felszinre Uj informacidok a kolisztin borjak és baranyok kezelésére vald
alkalmazasa soran felmerilé semmiféle, a hatdsossag hianyadval vagy az emberi egészséggel

22/32



kapcsolatos Uj kockazatrdl, a bizottsag ugy itélte meg, hogy a kolisztin tovabbra is alkalmazhatd
borjak és baranyok nem invaziv E. coli altal okozott gasztrointesztinalis fert6zéseinek kezelésére. A
borjak és baranyok tekintetében jelenleg engedélyezett 6sszes termék esetében az ajanlott doézis
naponta testtomegkilogrammonként 100 000 NE kolisztin harmonizalt dézis. A borjak és baranyok
tekintetében jelenleg engedélyezett termékek esetében a kezelés idGtartamaként jelenleg ajanlott id6
altaldban 3 nap volt. Két termék esetében az ajanlott kezelési id6 3-4 egymast kévetd nap volt.

Borjak, baranyok, sertések és baromfi Salmonella spp.-fertézésének kezelését illetéen vagy egyaltalan
nem kerilt benyudjtasra klinikai adat, vagy csak nagyon kevés klinikai adatot nyujtottak be a jelen
eljaras targyat képez6 termékek esetében jovahagyott javallat alatdmasztasara. A bemutatott klinikai
adatok a csirkék szalmonelldzisa esetében nem voltak bizonyitd erejliek, és az anyag
Salmonella-fert6zés kezelésére valé alkalmassaga megkérdGjelezhetd. A bélben valé gyenge
felszivodasa miatt a kolisztin csak a nem invaziv Salmonella ellen lenne hatékony. Tovabba, a
bizottsdg megjegyezte, hogy a szubklinikai Salmonella-fertézések baktériumok szamanak csokkentése
céljabdl végzett kezelése hatranyosan befolyasolhatja a betegség elleni védekezést szolgald
programokat!. A bizottsdg Ugy itélte meg, hogy az, hogy a kérelmez8k/forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai nem nyuGjtottak be a Salmonella-fert6zések kezelésére vald alkalmassagot
alatamaszté adatokat, koz- és allategészségligyi kockazatot jelenthet, mivel a kezelés kovetkeztében a
baktérium kimutatdsa nehezebbé valhat anélkil, hogy a kezelés teljes mértékben megszlintetné a
fert6zést/kolonizaciot  (telepképzddést). A  hatdsossag teljes vagy részleges hianya a
zoondzis-kérokozdk (organizmusok) tovabbélését okozhatja a kezelt allatokban és a kbérnyezetben, és
a kezelés hatastalansaga révén késleltetheti a fert6zés hatékony megsziintetését/kikiiszobolését.

A kolisztin elleni antimikrobialis rezisztencia tekintetében megjegyzendd, hogy fogyasztasi adatok
hidnyaban nem lehetett végleges kovetkeztetéseket levonni az antimikrobidlis rezisztenciat illetéen.
Mindazonaltal, mivel a kolisztin hasznalatat mar tobb évtizede jévahagytak, és ez idaig a rezisztencia
alacsony szinten maradt, a CVMP véleménye szerint elegend6 informacié allt rendelkezésre annak a
kovetkeztetésnek a levonasahoz, hogy a rezisztencia kérdése valdszinlileg nem jelent majd problémat.
A kérelmezbk/forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal a kolisztin-szulfat klinikai
alkalmazasanak id6szakara vonatkozéan bemutatott kiterjedt MIC (minimalis gatld koncentracid)
adatok meglehetlsen egyértelmlien azt mutatjak, hogy a rezisztencia kialakuldsa ennek az anyagnak
az esetében nem volt aggodalomra okot add kérdés.

Osszegezve, a CVMP azon a véleményen volt, hogy elegendé informacid allt rendelkezésre a kolisztinre
érzékeny nem invaziv E. coli altal okozott gasztrointesztinalis fert6zések kezelésének alatdamasztasara
testtomegkilogrammonként napi 100 000 NE kolisztinnel borjak, baranyok és sertés, illetve
testtomegkilogrammonként napi 75 000 NE kolisztinnel 3-5 egymast kévet6 napon at baromfi
esetében. A célallat-fajok nem invaziv E. coli altal okozott gyomor-bélrendszeri fert6zései kezelésének
id6tartamat illetéen a CVMP megjegyezte, hogy a kezelés hatasa konnyen monitorozhatd, és igy a
kezelés idGtartama a betegség lefolydsdnak megfeleléen mddosithato.

Az érvényben lévl élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k a tagallamokban 1 és 9 nap kozott voltak.
A jelenleg érvényben lév6 élelmezés-egészségligyi varakozasi idok alatdmasztasa céljabdl a
kérelmezbk/forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai borjakon, sertéseken és csirkéken végzett
nyolc maradékanyag-Kkiliriilési vizsgdlat  eredményeit nyujtottak be. A benyujtott
maradékanyag-kilrilési vizsgdlati eredményeket a CVMP attekintette, és a szarvasmarhak esetében
javasolt pozoldgia (testtomegkilogrammonként napi 100 000 NE kolisztin 3-5 egymast kdveté napon
at), valamint a sertések  és  baromfi esetében  javasolt  harmonizalt  pozoldgia
(testtomegkilogrammonként napi 100 000 NE kolisztin sertések, és testtomegkilogrammonként napi
75 000 NE kolisztin 3-5 napon at baromfi esetében) alapjan egy méasik modszerrel? Gjra kiszamitotta
az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idét borjak, sertések és csirkék tekintetében. Osszegezve, az
egy napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idé borju, sertés és csirke eredetl eheté szovetek és
belsGségek, illetve a nulla napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 tojas esetében megfelelGen
alatamasztottnak tekinthetdk.

A csirkékre vonatkozbakon kivil nem kerlltek benyuljtasra maradékanyag-kitirtilési vizsgalatok
baranyok és mas baromfi fajok tekintetében. A jelenlegi alkalmazasi elGirdasok e fajok esetében az

1(A Bizottsdg 1177/2006/EK (2006. augusztus 1.) rendelete a 2160/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a baromfi szalmonellozis elleni védekezésre vonatkozé nemzeti programok keretében alkalmazott
egyéni védekezési mddszerek kévetelményei tekintetében térténd végrehajtasardl (HL L 212, 2006.8.2., 3. oldal))
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:212:0003:0005:EN:PDF

2(CVMP  irdnymutatds: az élelmezés-egészségligyi varakozdsi id6k harmonizdldsénak megkézelitése)
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf
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élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t 7 napban allapitjdk meg. Figyelembe véve azt az altalanosan
ismert tényt, hogy az anyag nehezen szivédik fel a gasztrointesztindlis traktusban, a bizottsdg ugy
vélte, hogy a borjak, sertések és csirkék esetében ajanlott 1 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi
id6 alatémaszthatd baranyok, és a csirkéken kivili egyéb baromfi fajok esetében is.

3. Elény-kockazat elemzés

Bar a benyujtott adatok minGsége nem volt kielégitének tekinthet6, és egyes esetekben az adatok
hianyosak voltak, melynek kovetkeztében nem tamasztottdk alda megfeleléen a javallatokat, a
bizottsdg ugy vélte, hogy elegendé dokumentalt bizonyiték allt rendelkezésre a sertések kolisztinre
érzékeny nem invaziv E. coli altal okozott gyomor-bélrendszeri fert6zéseinek kezelésére
testtomegkilogrammonként napi 100 000 NE kolisztin ddézisban 3-5 egymast koveté napon at
alkalmazott kolisztin-szulfat hatasossagardl.

Szintén elegend6 dokumentalt bizonyiték allt rendelkezésre a csirkék kolisztinre érzékeny nem invaziv
E. coli altal okozott gasztrointesztindlis fert6zéseinek kezelésére testtomegkilogrammonként napi 75
000 NE kolisztin dozisban 3-5 egymast koveté napon at alkalmazott kolisztin-szulfat hatasossagarol.

Kovetkezésképpen a kolisztin elény-kockazat aranya a fenti pozoldgidkkal valé alkalmazas esetében
kedvezbének tekinthetd a sertések és baromfi kolisztinre érzékeny nem invaziv E. coli okozta
gasztrointesztinalis fert6zéseinek kezelése tekintetében.

A kolisztin-szulfat alkalmazasa a borjak és baranyok nem invaziv E. coli okozta fert6zésének
kezelésére altalanosan elfogadottnak tekinthet6. Megjegyzendd, hogy a kérelmez6k/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai nem nyuGjtottak be a borjak és baranyok colibacillézis elleni kezelése
optimalis id6tartamanak meghatarozasat alatamasztd adatokat. Mindazonaltal, a szajon at alkalmazott
kolisztin hasznos lehet e fajok nem invaziv E. coli-fert6zéseinek kezelésében, és a kezelés hatasa
kénnyen kimutathaté a klinikai gyakorlatban. Tovabba, nem kertlltek felszinre 0j informaciok a
kolisztin borjak és baranyok kezelésére valo alkalmazdsa soran felmeriild semmiféle, a hatdsossag
hidnyaval vagy rezisztencia kialakuldsaval kapcsolatos kOz- vagy allategészségligyi kockazatrdl. A
benyljtott Id6szakos biztonsagi jelentések (Periodic Safety Update Reports) nem szamolnak be
hatastalansagrol a borjak és baranyok esetében érvényes javallat tekintetében. Kovetkezésképp a
kolisztin elény-kockazat aranya kedvezének tekinthetd borjak és baranyok nem invaziv E. coli altal
okozott gyomor-bélrendszeri fert6zéseinek kezelése esetében az ajanlott testtomegkilogrammonként
napi 100 000 NE kolisztin dézisban. A kezelés id6tartamat illetéen, figyelembe véve azt a tényt,
miszerint a kezelés hatasossaga kdonnyen monitorozhatd, és igy a kezelés id6tartama a betegség
lefolyasanak megfeleléen modosithatd, a bizottsdg egyetértett abban, hogy harmonizalt kezelési
id6tartamként 3-5 napot ajanl a borjak és baranyok kezelésére szant Gsszes termék esetében. Ezen
felil megjegyzend6, hogy az ajanlott napi ddzis borjak, baranyok és sertések esetében két adagra
osztandd, ha a terméket kozvetleniil az allat szajan at adjak be.

Ezzel szemben a CVMP Ugy itélte meg, hogy az, hogy a kérelmezdk/forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai nem szolgaltattak semmiféle adatot vagy érvet, amely alatamasztana azt az allitast,
miszerint a készitmény “...Salmonella spp altal okozott gyomor-bélrendszeri fert6zések kezelésére ..."
javallt, kéz- és allategészségligyi kockazatot jelenthet, mivel a kezelés kovetkeztében a baktérium
kimutatdsa nehezebbé valhat anélkll, hogy a kezelés teljes mértékben megszintetné a
fert6zést/kolonizaciot  (telepképz6dést). A hatasossag teljes vagy részleges hianya a
zoonozis-koérokozdk (organizmusok) tovabbélését okozhatja a kezelt allatokban (és a kornyezetben),
és a kezelés hatastalansdga révén  késleltetheti a  Salmonella-fert6zés  hatékony
megszlntetését/kikiiszobolését. Kovetkezésképp a kolisztin elény-kockazat ardnya a borjak, baranyok,
sertések és baromfi Salmonella spp altal okozott gasztrointesztindlis fert6zéseinek kezelése esetében
negativnak tekintheto.

A kérelmezbk/forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal benyujtott maradékanyag-kitrilési
vizsgalati adatok attekintése alapjan az egy napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 borju, sertés
és csirke eredet(i eheté szoévetek és bels6ségek, valamint a nulla napos élelmezés-egészségligyi
vérakozasi id6 tojads esetében medfelelonek  tekinthet6. Nem  &lltak  rendelkezésre
maradékanyag-kilrllési vizsgalati adatok a baranyok, és a csirkéken kivil egyéb baromfi fajok
tekintetében. Az élelmezés-egészségigyi varakozasi id6 a jelenlegi alkalmazasi elGirasokban ezeknek
az dllatfajoknak az esetében 7 nap. A Dborjakra, sertésekre és csirkékre vonatkozd
élelmezés-egészséglgyi varakozasi id6é alatamasztdsa céljabdl benyujtott maradékanyag-kitrilési
vizsgalati adatok, valamint annak a ténynek az ismeretében, hogy az anyag kevéssé szivodik fel a
gasztrointesztindlis traktusban, a bizottsag azon a véleményen volt, hogy a borjakra, sertésekre és
csirkékre vonatkozd 1 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 ezen allatfajok esetében is
megfeleld.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTMUTATO MODOSITASANAK
INDOKLASA

Mivel:

e a CVMP attekintette valamennyi benyujtott adatot, és figyelembe vette az anyag 20 évre
visszanyuld allatgydgyaszati céli hasznalatdbol ered6 altaldnos tapasztalatokat és ismereteket.
A bizottsdghoz értékelés céljabdl benyujtott adatok minGsége nem volt minden tekintetben
kielégit6, és egyes esetekben hianyoztak a javallatok, adagolads, kezelési idGtartam vagy
élelmezés-egészségligyi varakozasi idék aldtamasztdsara szolgald adatok. Az egyetlen tertilet,
ahol a bizottsag potencidlis kockazatok fennallasat allapitotta meg, a hatdsossag hianya volt az
invaziv torzsek esetében, és a Salmonella elleni védekezési programokra gyakorolt esetleges
hatranyos befolyds. Nem allt rendelkezésre dokumentalt bizonyiték human- vagy
allategészségligyi szempontbdl érdemi rezisztencia kialakuldsardl. A benyujtott IdGszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések nem szamolnak be hatastalansagrél vagy rezisztencia
kialakulasarél a jovahagyott javallatok esetében egyetlen jovahagyott célallat-faj
vonatkozasaban sem;

¢ a CVMP figyelembe vette, hogy a szajon at adott kolisztint mar tobb évtizede alkalmazzak
borjak, baranyok, sertések és baromfi nem invaziv E. coli altal okozott gasztrointesztinalis
fert6zéseinek kezelésére. Bar a jelen eljaras keretében benyujtott klinikai dokumentécié nem
teljes kor(i, az adatok azt jelzik, hogy a borjak, baranyok, sertések és baromfi nem invaziv E.
coli altal okozott fert6zései hatékonyan kezelhetdk testtomegkilogrammonként napi 100 000
NE kolisztinnel borjak, baranyok és sertések, illetve testtomegkilogrammonként napi 75 000
NE kolisztinnel baromfi esetében, 3-5 egymast kovetd napon at vald alkalmazas mellett.

¢ a CVMP véleménye szerint a kérelmezok/forgalomba hozatali engedély jogosultjai nem
szolgaltattak semmiféle adatot vagy érvet, amely alatdmasztana azt az allitast, miszerint a
készitmény a borjak, baranyok, sertések és baromfi "...Salmonella spp altal okozott
gyomor-bélrendszeri fertézéseinek kezelésére ..” javallt. Ilyen adatok hidnyaban a CVMP
véleménye szerint az anyag erre a célra vald alkalmazasa koz- és allategészségigyi kockazatot
jelenthet, mivel a kezelés kovetkeztében a baktérium kimutatdsa nehezebbé valhat anélkil,
hogy a kezelés teljes mértékben megsziintetné a fert6zést/kolonizaciot (telepképzédést), és
igy a zoonodzis-kdrokozdk (organizmusok) tovabbélését okozhatja a kezelt allatokban (és a
kornyezetben), és a kezelés hatastalansaga révén késleltetheti a Salmonella-fert6zés hatékony
megszintetését/kikiszobolését. Kovetkezésképp, a kolisztin alkalmazasa Salmonella okozta
fertozések kezelésére hatranyosan befolyasolhatja a Salmonella elleni specifikus védekezési
maddszereket és nemzeti programokat;

e a CVMP véleménye szerint az egy napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 elegendé a
borju, barany és sertés eredetli ehet6 szbvetek és belsGségek esetében a
testtomegkilogrammonként napi 100 000 NE kolisztin harom-6t napon at valé alkalmazasakor;

e a CVMP véleménye szerint az egy napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a baromfi
eredetli ehet6 szévetek és belsGségek, illetve a nulla napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6 a tojas esetében elegendd a testtomegkilogrammonként napi 75 000 NE kolisztin hdrom-6t
egymast kévetd napon at valé alkalmazasakor;

a CVMP a 2 000 000 NE/ml kolisztint tartalmazd, és a Vélemény I. mellékletében megnevezett barmely
élelmezési célu haszonadllat fajnak itatévizben adanddé allatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozatali engedélyeinek moddositasat javasolta, valamint a Vélemény III. melléklete szerinti
modositasokat az alkalmazasi elGirds, cimkeszoveg és hasznalati utasitds megfeleld részeiben.
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III. MELLEKLET
AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG ES A HASZNALATI UTASITAS MODOSITASA
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS VONATKOZO PONTJAIBA BEILLESZTENDO MODOSITASOK
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4.2 Terapias javallatok célallat-fajonként
Kolisztinre érzékeny nem invaziv E. coli altal okozott gasztrointesztinalis fert6zések kezelésére.

Torlendd, ahol szerepel, az E. coli altal okozott gyomor-bélrendszeri fert6zéseken kivili egyéb
gyomor-bélrendszeri fert6zés kezelése.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Oralisan adandé be.

Borju, barédny és sertés esetében az ajanlott ddzis naponta 100 000 NE kolisztin
testtomegkilogrammonként, 3-5 egymast koéveté napon at. Az ajanlott dozist két adagra Kkell
felosztani, amennyiben a terméket kdzvetlenll az allat szajaba adjak be.

Baromfi esetében az ajanlott ddzis naponta 75 000 NE kolisztin testtomegkilogrammonként, 3-5
egymast kévet6 napon at.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idészak(ok)
Hus és belsdségek:

Borju: 1 nap

Barany: 1 nap

Sertés: 1 nap

Baromfi: 1 nap

Tojas: nulla nap
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6. JAVALLAT(OK)

Kolisztinre érzékeny nem invaziv E. coli altal okozott gyomor-bélrendszeri fert6zések kezelésére.

Térlendd, ahol szerepel, az E. coli altal okozott gyomor-bélrendszeri fertézéseken kivili egyéb
gyomor-bélrendszeri fert6zés kezelése.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és belsdségek:
Borju: 1 nap
Barany: 1 nap
Sertés: 1 nap
Baromfi: 1 nap

Tojas: nulla nap
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4. JAVALLAT(OK)

Kolisztinre érzékeny nem invaziv E. coli altal okozott gyomor-bélrendszeri fert6zések kezelésére.

Torlend6, ahol szerepel, az E. coli altal okozott gyomor-bélrendszeri fert6zéseken kivili egyéb
gyomor-bélrendszeri fert6zés kezelése.

8. DOZIS AZ EGYES célallat-fajOK esetében, ROUTE(S) ES A BEADAS MODJA

Oralisan adando be.

Borju, barany és sertés esetében az ajanlott doézis naponta 100 000 NE kolisztin
testtomegkilogrammonként, 3-5 egymast koéveté napon at. Az ajanlott dozist két adagra kell
felosztani, amennyiben a terméket kdzvetleniil az allat szajaba adjak be.

Baromfi esetében az ajanlott doézis naponta 75 000 NE kolisztin testtomegkilogrammonként, 3-5
egymast kévet6 napon at.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és belsdségek:
Borju: 1 nap
Barany: 1 nap
Sertés: 1 nap
Baromfi: 1 nap

Tojas: nulla nap
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	A csirkékre vonatkozóakon kívül nem kerültek benyújtásra maradékanyag-kiürülési vizsgálatok bárányok és más baromfi fajok tekintetében. A jelenlegi alkalmazási előírások e fajok esetében az élelmezésegészségügyi várakozási időt 7 napban állapítják meg. Figyelembe véve azt az általánosan ismert tényt, hogy az anyag nehezen szívódik fel a gasztrointesztinális traktusban, a bizottság úgy vélte, hogy a borjak, sertések és csirkék esetében ajánlott 1 napos élelmezés-egészségügyi várakozási idő alátámasztható bárányok, és a csirkéken kívüli egyéb baromfi fajok esetében is.
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