I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajoknak és
az egyes tagallamokban a kérelmezoknek/forgalomba
hozatali engedély jogosultjainak a felsorolasa
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Ausztria Alvetra & Werfft GmbH Bioplex Colistin 25 mg/g - Pulver | Colistin (as 25 mg/g Por ételbe, ivovizbe | Borju, sertés,
Boltzmanngasse 11, zum Eingeben fur Rinder, sulphate) vagy tejbe héazityuk
1090 Wien, Schweine, Huhner keveréshez
Ausztria

Ausztria Animed Service AG Colistin-Enteromix - Pulver zum Colistin (as 25 mg/g Por ételbe, ivovizbe | Borju, sertés,
Liebochstrasse 9, Eingeben fir Tiere sulphate) vagy tejbe hazityuk
8143 Dobl, keveréshez
Ausztria

Ausztria Animed Service AG Colistinsulfat PUR "AniMed Colistin (as 149g/9 Por ivovizbe Borju, sertés,
Liebochstrasse 9, Service" 1 g/g - Pulver zum sulphate) keveréshez héazityuk
8143 Dobl, Eingeben fur Tiere
Ausztria

Ausztria Animed Service AG Colixid 25 mg/g - Pulver zum Colistin (as 25 mg/g Por takarmanyba Sertés (malac és
Liebochstrasse 9, Eingeben fur Schweine sulphate) keveréshez sertés 40 kg alatt)
8143 Dobl,
Ausztria

Ausztria aniMedica GmbH Colistinsulfat 1000 mg/g Colistin (as 1000 mg/g Por ivovizbe Borju, sertés,
Im Sudfeld 9, "aniMedica" - Pulver zum sulphate) keveréshez héazityuk
48308 Senden-Bosensell, | Eingeben fur Rinder, Schweine
Németorszag und Hiahner

Ausztria Ceva Sante Animale COLIVET 2 000 000 IU/ml Colistin (as 2 000 000 1U Koncentratum Sertés, baromfi
La Ballastiére, Konzentrat fur eine orale Lésung | sulphate) belséleges oldathoz
33501 Libourne, fur Schweine und Gefllgel
Franciaorszag

Ausztria Chevita Tierarzneimittel Sabaco Colistin 120 mg/g - Colistin (as 120 mg/g Por ételbe, ivovizbe | Borju, sertés,
GmbH Pulver zum Eingeben fur Tiere sulphate) vagy tejbe héazityuk
KaplanstralRe 10, keveréshez

4600 Wels,
Ausztria
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Ausztria OGRIS Pharma Vertriebs- | Colistinsulfat 120 mg/g "Ogris" - | Colistin (as 120 mg/g Por ételbe, ivovizbe | Borju, sertés,
GmbH Pulver zum Eingeben fur Tiere sulphate) vagy tejbe héazityuk
HinderhoferstraRe 3, keveréshez
4600 Wels,
Ausztria

Ausztria OGRIS Pharma Vertriebs- | Enteroxid "Ogris" 25 mg/g, Colistin (as 25 mg/g Por takarméanyba Sertés (malac és
GmbH Pulver zum Eingeben fur sulphate) keveréshez sertés 40 kg alatt)
HinderhoferstraRe 3, Schweine
4600 Wels,
Ausztria

Belgium Divasa-Farmavic, S.A. Coliplus 2 000 000 UI/ml Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
Ctra. Sant Hipolit, km 71 belsbleges (borj), juhfélék
PO Box 79 oldathoz, ivovizbe (barany), sertés és
08503 GURB-VIC keveréshez hazityuak
Spanyolorszag

Belgium EMDOKA bvba Emdocolin 10% Colistin 100 mg/g Por belsdleges Borju és sertés
John Lijsenstraat 16 oldathoz
B-2321 Hoogstraten
Belgium

Belgium EMDOKA bvba Emdocolin 50% Colistin 500 mg/g Por belséleges Borju és sertés
John Lijsenstraat 16 oldathoz
B-2321 Hoogstraten
Belgium

Belgium EMDOKA bvba Emdocolin Tabs Colistin 121.56 mg Tabletta Nem kérédzd borju
John Lijsenstraat 16 (equivalent to
B-2321 Hoogstraten 3 000 000 1U)

Belgium
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Belgium Eurovet N.V. Colistine Eurovet 400 000 IU/ml | Colistin 400 000 Iu/ml Koncentratum Nem kérédzé
Poorthoevestraat 4 belséleges borja, sertés
3550 Heusden-Zolder oldathoz, ivovizbe
Belgium vagy tejpotlé
takarmanyba
keveréshez
Belgium Eurovet N.V. Colistinemix 1 200 000 1U/g Colistin 1 200 000 1U/g Por belséleges Nem kérédz6
Poorthoevestraat 4 oldathoz borju, sertés
3550 Heusden-Zolder
Belgium
Belgium KELA LABORATORIA NV Colistimax 1200 Colistin 1 200 000 Iu/g Por belsdleges Nem kérédzé
Sint Lenaartseweg 48 oldathoz borjd, malac
2320 Hoogstraten
Belgium
Belgium Prodivet pharmaceuticals | Colivet Bolus Colistin 150 mg Szajon at Nem kérédzd borju
sa/nv alkalmazandé
Hagbenden 39c tabletta
B-4731 Eynatten
Belgium
Belgium Prodivet pharmaceuticals | Colivet Quick Pump Colistin 8 mg/ml BelsGleges Malac
sa/nv szuszpenzio
Hagbenden 39c
B-4731 Eynatten
Belgium
Belgium VMD N.V. Promycine 200 1U/mg Colistin 200 000 1U/g Gyogypremix Hazityuk, sertés
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgium
Belgium VMD N.V. Promycine 400 1U/mg Colistin 400 000 1U/g Gyogypremix Sertés
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgium

4/64




EU/EGT Kérelmez_t’i/Forga!Iomb ) ] o ) ) _

tagallam a hozatali engedély Termék neve INN Hataserosseg Gyogyszerforma Allatfajok
jogosultja

Belgium VMD N.V. Promycine Bolus 3 MIO IE Colistin 3 000 000 1U Tabletta Nem kérédzd borju
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgium

Belgium VMD N.V. Promycine Pulvis 1000 IE/mg Colistin 1 000 000 IU/g Por belsdleges Nem kérédzé
Hoge Mauw 900 oldathoz borju, sertés,
2370 Arendonk baromfi
Belgium

Belgium VMD N.V. Promycine Pulvis 4800 IE/mg Colistin 4 800 000 1U/g Por belsGleges Nem kérédzé
Hoge Mauw 900 oldathoz borja, sertés,
2370 Arendonk baromfi
Belgium

Belgium aniMedica Espana S.L.U. Pluscolan Colistin 5 000 000 IU/ml Koncentratum Szarvasmarha
Esmeralda 19 sulphate bels6leges oldathoz | (borju), sertés,
08950 Esplugues de juhfélék (barany)
Liobregat (Barcelona) és baromfi
Spanyolorszag

Belgium Sogeval Sogecoli 2 000 000 IU/ml Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentratum Borju, barany,
200 Avenue de Mayenne | Colistin 2 MIU/ml bels6leges oldathoz | sertés, baromfi
Zone Industrielle des
Touches
53000 Laval
Franciaorszag

Bulgaria Andersen S.A. HUMOKCUM 40 npeMuKc Colistin 1 200 000 1U/g Gyogypremix Sertés, baromfi,
Avda. La Llana 123 sulphate nyul
Poligono Industrial "La
Llana"
08191 RUBI Barcelona
Spanyolorszag
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Bulgaria Andersen S.A. HWMNOKCKMM 100 Colistin 3 000 000 1U Vizben oldhat6, Sertés, baromfi,
Avda. La Llana 123 sulphate belséleges por szopOs borju
Poligono Industrial "La
Llana"
08191 RUBI Barcelona
Spanyolorszag

Bulgaria Andersen S.A. NIPOXYME 200 mg/g OPAJTHA Colistin 200 mg/g BelsGleges Sertés (elvalasztas
Avda. La Llana 123 CYCMNEH3UA sulphate szuszpenzio utan,
Poligono Industrial "La hizésertéseknek is)
Llana"
08191 RUBI Barcelona
Spanyolorszag

Bulgaria Andersen S.A. NIPOXYME 1000 mg/g Colistin 1000 mg/g Belséleges por Sertés
Avda. La Llana 123 nepopaneH npax sulphate
Poligono Industrial "La
Llana"
08191 RUBI Barcelona
Spanyolorszag

Bulgaria Ceva Sante Animale KOJIMBET MEPOPAJIEH PASTBOP | Colistin 2 M IU/ml BelsGleges oldat Sertés, baromfi
10 avenue de La sulphate (brojler és
Ballastiere tojotyuk)
33500 Libourne Cedex
Franciaorszag

Bulgaria Ceva Sante Animale KOJIMBET MPEMUKC Colistin 12 g Gyogypremix Sertés, baromfi
10 avenue de La sulphate (brojlercsirke,
Ballastiere tojotyuk és
33500 Libourne Cedex tenyészallat,
Franciaorszag pulyka), nyul

Bulgaria Ceva Sante Animale KOJIMBET npax 3a nepopasnHa Colistin 1.2 M IU/g Belséleges por Sertés, borju,
10 avenue de La ynoTtpeba sulphate baromfi

Ballastiere
33500 Libourne Cedex
Franciaorszag
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Bulgaria Farma SIS OOD XnapPO KONMMCTUH Colistin 2 000 000 Iu/ml | BelsGleges oldat Baromfi, sertés
4 San Stefano str. sulphate
Dobrich
Bulgaria

Bulgaria Farma SIS OOD KOJIMCUC MNMPEMUKC Colistin 10 g/100 g Premix Sertés
4 San Stefano str. sulphate
Dobrich
Bulgéria

Bulgaria Gabropharm OOD KONUKPUA-BI Colistin 2 000 000 Iu/ml | BelsGleges oldat Sertés, baromfi
16 Alei Vazrajdane str., sulphate
app. 42
Russe 7200
Bulgaria

Bulgaria V.M.D. n.v. NMPOMULNH-4800 Colistin 4 800 000 I1U/g Belséleges por Sertés, borju
Hoge Mauw 900 sulphate
B-2370 Arendonk
Belgium

Bulgaria BIOSFERA FARM Ltd. COLIDEM-BIO 50 Colistin 500 mg/ g BelsGleges por Baromfi, sertés
50 Yurii Gagarin str., sulphate
Kostinbrod
Bulgaria

Bulgaria DIVASA - FARMAVIC, Coliplus 2 000 000 IU/ml Colistin 2 M IU/mi Koncentratum Borju, barany,
S.A. KOHLEHTpaT 3a nepopa’seH sulphate bels6leges oldathoz | sertés és hazityuk
Ctra. Sant Hipolit, km 71, | pa3TBOp 3a npwuiaraHe B
08503 GURB - VIC, nuTerHa BoAa 3a roeseaa, OBLE,
Barcelona CBWHE N nuneTta
Spanyolorszag

Bulgaria Zavet KonuctuH 48 sogopasTsopum Colistin 4 800 000 1U/g BelsGleges por Borju, sertés
Kiril and Metodiy str. 5 npax sulphate
Zavet 7330
Bulgaria
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Horvatorszag ARNIKA VETERINA d.o.0., | DRINKMIX COLISTIN Colistin 5 million 1U/g Por belsdleges Borju, sertés,
Vidikovac 20, sulphate oldathoz baromfi
1000 Zagreb,
Horvatorszag
Horvatorszag Krka - Farma d.o.o., GIRAXA Colistin 50 mg/g Por belséleges Borju, sertés,
Radnicka cesta 48, sulphate (1.2 million 1U/g) | oldathoz baromfi
10000 Zagreb,
Horvatorszag
Horvatorszag VET CONSULTING d.o.0., | COLIVET0-4800S Colistin 4.8 million 1U/g Por belséleges Borju, sertés,
Matije Gupca 42, sulphate oldathoz baromfi
43500 Daruvar,
Horvatorszag
Ciprus CEVA SANTE ANIMALE, COLIVET 2.000.000 1U/ml Colistin (as 2 000 000 IU/ml | Belséleges oldat Sertés, baromfi
Z.l. La Ballastiere sulphate)
33500 Libourne
Franciaorszag
Cseh Andrés Pintaluba, S.A. APSAMIX COLISTINA 40 mg/g Colistin (as 40 mg/g Gyogypremix Sertés (malac és
Koztarsasag Poligono Industrial Agro- | premix pro medikaci krmiva pro sulphate) (1 200 000 1U/g) hizésertés)
Reus prasata
C/Prudenci Bertrana n 5,
43206 REUS (Tarragona)
Spanyolorszag
Cseh Bioveta, a. s. BIOVETA COLISTIN 1 200 000 Colistin 1 200 000 1U/g Por belsGleges Malac, borju,
Koztarsasag Komenského 212 IU/mg prasek pro pfipravu sulphate oldathoz hazityuak (brojler)

683 23 lvanovice na
Hané
Cseh Koztarsasag

peroréalniho roztoku
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Cseh Ceva Animal Health COLIVET prasek pro pripravu Colistin (as 1 200 000 IU/g Por belsdleges Borju, malac,
Koztarsasag Slovakia spol. s r.o. peroralniho roztoku colistin oldathoz héazityuk (brojler)
Racianska 77, sulphate)
81 02 Bratislava,
Szlovak Koztarsasag
Cseh Ceva Animal Health COLIVET peroralni roztok Colistin (as 2 000 000 IU/ml | BelsGleges oldat Hizésertés,
Koéztarsasag Slovakia spol. s r.o. colistin hazityuk
Racianska 77, sulphate)
81 02 Bratislava,
Szlovak Koztarsasag
Cseh Chemifarma SpA COLISTINA SOLFATO 12% sol. Colistin 120 g/1 liter BelsGleges oldat Borju, sertés,
Koéztarsasag Via Don E.Servadei 16 sulphate hazitydk — brojler,
4710 Forli tojotyuk, pulyka,
Olaszorszag nyul
Cseh KELA N.V. COLISTIMAX 1200 prasek pro Colistin 1 200 000 I1U Por belsdleges Borjd (nem
Koztarsasag St. Lenaartseweg 48, pfipravu peroralniho roztoku sulphate (equivalent to 50 | oldathoz kérédz6), malac
2320 Hoogstraten, mg)inlg
Belgium
Cseh KRKA, d.d. Giraxa 50 mg/g pra Oek g Colistin (as 50 mg/g Por belséleges Szarvasmarha
Koéztarsasag Novo mesto peroralni roztok pro telata, colistin oldathoz (borjua), sertés
Smarjeska cesta 6 selata a brojlery kura domaciho sulphate) (malac), hazityuk
8501 Novo mesto (brojler)
Slovenia
Cseh Lavet Pharmaceuticals COLICIN 2400 plv.sol. Colistin (as 240 106 U in Oldhato belsGleges | Sertés, malac,
Koéztarsasag Ltd. sulphate) 100 g por ivévizbe hazityuk (brojler),
Oott6 u.14, keveréshez vagy pulyka
1161 Budapest egyedi
Magyarorszag alkalmazasra
takarmanyba
keverve
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Cseh Tekro, spol. s r.o. MEDITEK COLIS plv. sol. Colistin 1200 x 10° 1U/kg | Por belséleges Sertés, brojler
Koztarsasag Visnova 2/484 sulphate oldathoz
140 00 Praha 4
Cseh Koztarsasag
Dania Alpharma BVBA Dumocol Vet. Colistin 25 mg/g Por belsdleges Sertés,
Laarstraat 26, oldathoz szarvasmarha
BE-B2610 Antwerp,
Belgium
Déania Ceva Animal Health A/S Colivet Colistin 2 M IU/ml Belséleges oldat Sertés
Ladegardsvej 2,
DK-7100 Vejle,
Déania
Dania Divasa-Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 M IU/mi Koncentratum Sertés,
PO Box 79, belséleges szarvasmarha,
Ctra. Sant Hipolit, Km oldathoz, ivévizbe baromfi, juhfélék
71, keveréshez
ES-08503 Gurb-Vic,
Barcelona,
Spanyolorszag
Déania ScanVet Animal Health Colicol Colistin 240 mg/ml Oldat ivovizbe Sertés
A/S Kongevejen 66, keveréshez
DK-3480 Fredensborg,
Déania
Dania ScanVet Animal Health Colicol Colistin 1000 mg/mi Granulatum Sertés
A/S Kongevejen 66, ivovizbe
DK-3480 Fredensborg keveréshez
Dania
Dania Sogeval Sogecoli 2 000 000 1U/ml Colistin 2 000 000 IU/ml | Koncentratum Borju, barany,
200 Avenue de Mayenne Colistin 2 MIU/ml bels6leges oldathoz | sertés, baromfi
- Zone Industrielle des
Touches
53000 — Laval
Franciaorszag
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Esztorszag Ceva Santé Animale Colivet oral powder Colistin 1 200 000 1U/g Belséleges por Sertés, hazityuk,
10, av. de la Ballastiére szarvasmarha
33500 Libourne (borjua)
Franciaorszag

Esztorszag Ceva Santé Animale Colivet Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentratum Sertés, hazityuk
10, av. de la Ballastiére bels6leges oldathoz
33500 Libourne,
Franciaorszag

Esztorszag V.M.D. n.v. Promycine Colistin 160 mg/g Por belséleges Sertés,
Industrieterrein "Hoge oldathoz szarvasmarha
Mauw" 900
B-2370 Arendonk,
Belgium

Esztorszag Bela-Pharm GmbH & Co Belacol 24% Liquid Colistin 240 mg/ml BelsGleges oldat Sertés, hazityuk,
KG szarvasmarha
Lohner Str. 19, (borji)
49377 Vechta,
Németorszag

Franciaorszag CEVA SANTE ANIMALE COLIVET Colistin (as 1.2 M 1U/g Por belsdleges Sertés, borju,
10 avenue de la sulphate) oldathoz baromfi
Ballastiere,
33500 Libourne,
Franciaorszag

Franciaorszag CEVA SANTE ANIMALE COLIVET SOLUTION Colistin (as 2 000 000 IU/ml | Belséleges oldat Barany, sertés,
10 avenue de la sulphate) borjd, baromfi
Ballastiere,
33500 Libourne,
Franciaorszag

Franciaorszag CEVA SANTE ANIMALE COLISTINE CEVA 2 MUI/ML Colistin (as 2 M IU/ml Bels6leges oldat Sertés, baromfi
10 avenue de la CONCENTRE POUR SOLUTION sulphate)

Ballastiere,
33500 Libourne,
Franciaorszag

BUVABLE POUR PORCINS ET
VOLAILLES
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Franciaorszag Coophavet COFALAC Colistin (as 25 500 1U/g Por belsdleges Borja
23 rue du Prieuré sulphate) szuszpenziéhoz
Saint Herblon,
44150 Ancenis
Franciaorszag

Franciaorszag Coophavet COFACOLI POUDRE Colistin (as 750 000 1U/g Por belséleges Béarany, nyul,
23 rue du Prieuré sulphate) oldathoz sertés, borju,
Saint Herblon, baromfi
44150 Ancenis
Franciaorszag

Franciaorszag Coophavet COFACOLI SOLUTION Colistin (as 2 000 000 IU/ml | BelsGleges oldat Béarany, sertés,
23 rue du Prieuré sulphate) borju, baromfi
Saint Herblon,
44150 Ancenis
Franciaorszag

Franciaorszag Deltavit PO 11 COLISTINE 100 LAPIN - Colistin (as 1M IU/g Por belséleges Nydul, sertés, borjua,
Zone d'activites du bois VOLAILLE - PORC - VEAU sulphate) oldathoz baromfi
de teillay
35150 Janze
Franciaorszag

Franciaorszag Deltavit PM 11-B COLISTINE 400 PORC- Colistin (as 400 000 1U/g Premix Barany, kecskegida
Zone d'activites du bois AGNEAU ET CHEVREAU SEVRES sulphate) (kecske), sertés
de teillay
35150 Janze
Franciaorszag

Franciaorszag Laboratoires Biove BIOREPAS Colistin (as 25 000 1U/g Belséleges por Borju
3 Rue De Lorraine colistin
62510 Arques sulphate)

Franciaorszag
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Franciaorszag Laboratoires Biove ACTI COLI B Colistin (as 1M IU/g Por belsdleges Nyul, sertés, borju,
3 Rue De Lorraine sulphate) oldathoz baromfi
62510 Arques
Franciaorszag
Franciaorszag Laboratoires Biove ACTI COLI 2 MUI/ML Colistin (as 2 000 000 IU/mg | BelsGleges oldat Béarany, sertés,
3 Rue De Lorraine sulphate) borja, baromfi
62510 Arques
Franciaorszag
Franciaorszag QALIAN Ucamix v colistine 200 lapin- Colistin (as 25 500 1U/g Premix Borju, barany,
34 Rue Jean Monnet volaille-porc et veau-agneau- sulphate) kecskegida
Zi D'etriche chevreau sevres (kecske), sertés,
49500 Segre nyul, baromfi,
Franciaorszag pulyka, kacsa,
gyongytyuk, facan,
fogoly, liba, furj
Franciaorszag QALIAN Colistine 200-cb lapin-volaille- Colistin (as 200 000 1U/g Premix Barany, firj,
34 Rue Jean Monnet porc et agneau-chevreau sevres sulphate) kacsa, kecskegida
Zi D'etriche franvet (kecske), pulyka,
49500 Segre nydl, liba,
Franciaorszag gyongytyuk,
sertés, baromfi
Franciaorszag QALIAN Synamix Colistine 200 Lapin- Colistin (as 200 000 1U/g Premix Kacsa, pulyka,
34 Rue Jean Monnet Volaille-Porc sulphate) facan, nyudl, fogoly,
Zi D'etriche gyongytyuk,
49500 Segre sertés, baromfi
Franciaorszag
Franciaorszag QALIAN COMPOMIX V COLI 1.000 Colistin (as 1M IU/g Por bels6leges Borju
34 Rue Jean Monnet sulphate) oldathoz
Zi D'etriche

49500 Segre
Franciaorszag
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Franciaorszag

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Franciaorszag

UCAMIX V COLISTINE 400 PORC

Colistin (as
sulphate)

400 000 Ul/g

Premix

Sertés

Franciaorszag

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Franciaorszag

Colistine 400-Cb Porc Et Agneau-
Chevreau Sevres Franvet

Colistin (as
sulphate)

400 000 1U/g

Premix

Barany, kecskegida
(kecske), sertés

Franciaorszag

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Franciaorszag

Colistine 400-F Porc Et Agheau-
Chevreau Sevres Franvet

Colistin (as
sulphate)

400 000 1U/g

Premix

Barany, kecskegida
(kecske), sertés

Franciaorszag

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Franciaorszag

MILICOLI

Colistin (as
sulphate)

2 000 000 Iu/ml

Bels6leges oldat

Barany, sertés,
borju, baromfi

Franciaorszag

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Franciaorszag

COLISTINE BUVABLE NOE 6,7

Colistin (as
sulphate)

66.67 mg/mi

Bels6leges oldat

Barany, sertés,
borju, baromfi

Franciaorszag

SOGEVAL

200 Avenue De Mayenne
Zone Industrielle Des
Touches

53000 Laval
Franciaorszag

CONCENTRAT VO 49-2
COLISTINE 200 lapin-volaille-
porc et agneau-chevreau sevres

Colistin (as
sulphate)

200 000 1U/g

Premix

Barany, firj,
kacsa, kecskegida
(kecske), pulyka,
facan, nydul, liba,
fogoly,
gyongytyuk,
sertés, baromfi
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Franciaorszag

SOGEVAL

200 Avenue De Mayenne
Zone Industrielle Des
Touches

53000 Laval
Franciaorszag

CONCENTRAT VO 49-1
COLISTINE 400 porc et agneau-
chevreau sevres

Colistin (as
sulphate)

400 000 1U/g

Premix

Barany, kecskegida
(kecske), sertés

Franciaorszag

SOGEVAL

200 Avenue De Mayenne
Zone Industrielle Des
Touches

53000 Laval
Franciaorszag

SOGECOLI 2 millions Ul/ml
solution buvable

Colistin (as
sulphate)

2 000 000 IU/ml

BelséGleges oldat

Barany, sertés,
borjd, baromfi

Franciaorszag

VIRBAC

lere Avenue 2065
MLID

06516 Carros Cedex
Franciaorszag

COLIPATE

Colistin (as
sulphate)

225 000 1U/ml

BelsOleges paszta

Barany, kecskegida
(kecske), malac

Franciaorszag

VIRBAC

lere Avenue 2065
MLID

06516 Carros Cedex
Franciaorszag

COLISTINE LACTO

Colistin (as
sulphate)

10 M 1U/g

Belséleges por

Barany, kecskegida
(kecske), sertés,
borjd, baromfi

Franciaorszag

VIRBAC

lere Avenue 2065
MLID

06516 Carros Cedex
Franciaorszag

COLISTINE SULFATE 2 000 000
Ul/ML BUVABLE VIRBAC

Colistin (as
sulphate)

2 000 000 IU/ml

BelséOleges oldat

Barany, sertés,
borjd, baromfi

Franciaorszag

VIRBAC

lere Avenue 2065
MLID

06516 Carros Cedex
Franciaorszag

ENTEROGRAM

Colistin (as
sulphate)

0,45 M 1U/ml

BelsOleges paszta

Borju
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Franciaorszag ANIMEDICA ESPANA COLFIVE Colistin (as 5 000 000 IU/ml | Belsé6leges oldat Barany, sertés,
C/ Esmeralda, 19 sulphate) borjd, baromfi
Esplugues De Llobregat
08950 Barcelona
Spanyolorszag

Franciaorszag SOGEVAL COLISTINE 2 MUI/ML SOLUTION | Colistin (as 2 000 000 IU/ml | BelsGleges oldat Béarany, sertés,
200 Avenue De Mayenne | BUVABLE POUR VEAUX sulphate) borju, baromfi
Zone Industrielle Des AGNEAUX PORCINS ET
Touches VOLAILLES
53000 Laval
Franciaorszag

Németorszag aniMedica GmbH Animedistin 12% N Colistin 120 mg/g Por Szarvasmarha,
Im Sudfeld 9 sulphate borju, sertés,
D-48308 Senden- hazityuk
Bosensell
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH animedica Enteroxid N Colistin 25 mg/g Por Sertés (40 kg-os
Im Sudfeld 9 sulphate testsulyig)
D-48308 Senden-
Bosensell
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Animedistin 2% AMV Colistin 20 mg/g Gyogypremix Sertés
Im Sudfeld 9 sulphate
D-48308 Senden-
Bosensell
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Klato Col Colistin 120 mg/g Por Szarvasmarha,
Im Sudfeld 9 sulphate borju, sertés,
D-48308 Senden- hazityuak
Bosensell
Németorszag
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Németorszag aniMedica GmbH Colistinsulfat 40 Colistin 40 mg/g Por Szarvasmarha,
Im Sudfeld 9 sulphate borju, sertés,
D-48308 Senden- hazityuk
Bosensell
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Animedistin Colistin 20 mg/g Por Szarvasmarha,
Im Sudfeld 9 sulphate borja, sertés,
D-48308 Senden- héazityuk
Bdsensell
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Enteroxid N AMV aniMedica Colistin 25 mg/g Gyogypremix Sertés (40 kg-os
Im Sudfeld 9 sulphate testsulyig)
D-48308 Senden-
Bdsensell
Németorszag

Németorszag aniMedica GmbH Colistinsulfat 100 % aniMedica Colistin 1000 mg/g Por Szarvasmarha,
Im Sudfeld 9 sulphate sertés, hazitydk
D-48308 Senden-
Bosensell
Németorszag

Németorszag Bela-Pharm GmbH & Co. Belacol 24% Liquid Colistin 240 mg/ml Oldat Szarvasmarha,
KG sulphate borju, sertés,
Lohner Str. 19 hazityuk
D-49377 Vechta
Németorszag

Németorszag Bela-Pharm GmbH & Co. Belacol Doser Colistin 7.5 mg/ml Szuszpenzié Malac
KG sulphate

Lohner Str. 19
D-49377 Vechta
Németorszag
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Németorszag Bela-Pharm GmbH & Co. Belacol soluble Colistin 25 mg/g Por Szarvasmarha,
KG sulphate borju, sertés
Lohner Str. 19
D-49377 Vechta
Németorszag

Németorszag Bela-Pharm GmbH & Co. Belacol 6% Pulver Colistin 60 mg/g Por Szarvasmarha,
KG sulphate borju, sertés,
Lohner Str. 19 hazityuk
D-49377 Vechta
Németorszag

Németorszag Bela-Pharm GmbH & Co. Belacol 12% Pulver Colistin 120 mg/g Por Szarvasmarha,
KG sulphate borja, sertés,
Lohner Str. 19 héazityuk
D-49377 Vechta
Németorszag

Németorszag Bela-Pharm GmbH & Co. Belacol 100% Kompaktat Colistin 1000 mg/g Granulatum Szarvasmarha,
KG sulphate sertés, kacsa,
Lohner Str. 19 hazityuk, pulyka
D-49377 Vechta
Németorszag

Németorszag Chevita Tierarzneimittel Colistin C 12 GS Colistin 120 mg/g Por Sertés, hazityuk
GmbH sulphate
Raiffeisenstr. 2
D-85276 Pfaffenhofen
Németorszag

Németorszag Chevita Tierarzneimittel Colistin C 12 KRS Colistin 120 mg/g Por Szarvasmarha,
GmbH sulphate borju, sertés
Raiffeisenstr. 2
D-85276 Pfaffenhofen
Németorszag
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Németorszag Divasa-Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 million 1U Oldat Borju, barany,
Ctra. Sant Hipolit, km 71 sulphate sertés, hazitydk
E-08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
Spanyolorszag

Németorszag KLAT-Chemie GmbH Colistinsulfat 100 Colistin 1000 mg/g Por Borju, sertés,
Visbeker Str. 12 sulphate héazityuk
D-26197 Ahlhorn
Németorszag

Németorszag KLAT-Chemie GmbH Colistinsulfat-Klat 100 Colistin 1000 mg/g Por Borju, sertés,
Visbeker Str. 12 sulphate hazityuk
D-26197 Ahlhorn
Németorszag

Németorszag KLAT-Chemie GmbH Colistinsulfat 1 Mio. I.E./g Colistin 1 million 1U/g Por Borju, sertés,
Visbeker Str. 12 sulphate héazityuk
D-26197 Ahlhorn
Németorszag

Németorszag Kon-Pharma GmbH Colipur Colistin 1,0 g/g Por Sertés, hazityuk
Alter Flugplatz 38 sulphate
D-49377 Vechta
Németorszag

Németorszag Laboratorios Calier S. A. Aquacoli 2 000 000 1U/ml, Colistin 2 million 1U/ml BelséOleges oldat Szarvasmarha
Barcelonas 26 concentrate for oral solution for sulphate (borj0), sertés,
E-08520 Les Franqueses use in drinking water juhfélék (barany),
del Valles, Barcelona hazityuk
Spanyolorszag

Németorszag Pharmawerk Weinbdhla Carbophen Colistin 10 mg/g Por Szarvasmarha,
GmbH sulphate borju, sertés
Poststr. 58
D-01689 Weinbohla
Németorszag

19/64




EU/EGT
tagallam

Kérelmez6/Forgalomb
a hozatali engedély
jogosultja

Termék neve

INN

HataseroOsség

Gyogyszerforma

Allatfajok

Németorszag

Prodivet pharmaceuticals
n.v./s.a.

Veterinarian Products &
Instruments

Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten
Belgium

Colivet Doser

Colistin
sulphate

7.5 mg/ml

Szuszpenzié

Malac

Németorszag

Prodivet pharmaceuticals
n.v./s.a.

Veterinarian Products &
Instruments

Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten
Belgium

Colivet Tab

Colistin
sulphate

150 mg/tablet

Tabletta

Borju

Németorszag

Animedica Espana

S. L. U.

Esmeralda 19
E-08950 Esplugues de
Llobregat,

Barcelona
Spanyolorszag

COLFIVE

Colistin
sulphate

5 mg/ml

BelséOleges oldat

Szarvasmarha
(borj0), sertés,
juhfélék (barany),
baromfi

Németorszag

Bela-Pharm GmbH & Co.
KG

Lohner Str. 19

D-49377 Vechta
Németorszag

Belacol 100% Kompaktat

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Granulatum

Szarvasmarha,
borju, sertés

Németorszag

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

Coli-Klat

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Por

Szarvasmarha
(borj), sertés,
hazityuk
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Németorszag Sogeval Colistin 2M 1U/ml oral solution Colistin 2 000 000 Iu/ml | BelsGleges oldat Szarvasmarha
200, Av. De Mayenne, for calves, pigs and poultry sulphate (borj0), sertés,
Z1 de Touches juhfélék (barany),
F-53000 Laval baromfi
Franciaorszag

Gordgorszag Andres Pintulaba S.A. APSAMIX COLISTINA 4% Colistin 40 mg/g Gyogypremix Sertés
Edificio Grupo Pintaluba
Poligono Industrial Agro-
Reus
Prudenci Bertrana, 5
E-43206 Reus
Spanyolorszag

Gorogorszag CEVA SANTE ANIMALE COLIVET 2.000.000 1U/mil Colistin (as 2 000 000 IV BelsGleges oldat Sertés, baromfi
Z.l. La Ballastiere sulphate)
33500 Libourne
Franciaorszag

Gorogorszag CEVA SANTE ANIMALE COLISTIN/CEVA Colistin (as 6 000 000 1U/g Por belsGleges Borju, sertés,
Z.1. La Ballastiere sulphate) oldathoz héazityuk, pulyka
33500 Libourne
Franciaorszag

Gordgorszag CEVA SANTE ANIMALE COLISTIN/CEVA Colistin (as 1 200 000 1U/g Gyogypremix Borju, sertés,
Z.l. La Ballastiere sulphate) baromfi
33500 Libourne
Franciaorszag

Gorogorszag Divasa-Farmavic S.A. COLISTIN/DIVASA FARMAVIC Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentratum Borju, sertés,
Ctra. Sant Hipolit, Km oldathoz héazityuk, barany

71,

ES-08503 Gurb-Vic,
Barcelona
Spanyolorszag
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Gorogorszag

NUTRI BIOMED HELLAS
EPE

V.Hugo 1 & Chlois 98
Metamorfosi Attikis14452
Gorogorszag

COLIVETO VMD

Colistin

350 000 000
1U/100 g

Oldhat6 por

Borju, sertés,
héazityuk, pulyka

Gorogorszag

Aol TeTwpou ABE
KTnviaTpikn
dapuakoBiopnxavia

100 xAn ABnvov-Aapiag
144 51, MeTapoppwon
ABnva

Greece

COLISTIN 350/ANAFASIS

Colistin

3500 000 1U/g

Por belsdleges
oldathoz

Borju, barany,
sertés, hazitydk

Magyarorszag

Andersen, S.A.

Avda. de la Llana, 123
08191 Rubi
Spanyolorszag

Nipoxyme 1000 mg/g belsbleges
por A.U.V.

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Por belsdleges
oldathoz

Sertés

Magyarorszag

Andersen, S.A.

Avda. de la Llana, 123
08191 Rubi
Spanyolorszag

NIPOXYME 200 mg/g belséleges
szuszpenzio A.U.V.

Colistin
sulphate

200 mg/g

Bels6leges
szuszpenzio

Sertés (elvalasztas
utan, hizésertés)

Magyarorszag

Andersen, S.A.

Avda. de la Llana, 123
08191 Rubi
Spanyolorszag

Nipoxyme 40 gyoégypremix
A.U.V.

Colistin
sulphate

40 mg/g

Gyogypremix

Sertés, hazityuk

Magyarorszag

Andersen, S.A.

Avda. de la Llana, 123
08191 Rubi
Spanyolorszag

Nipoxime vizoldékony pulvis 100
A.U.V.

Colistin
sulphate

150 mg/g

Por belsGleges
oldathoz

Sertés, hazityuk

Magyarorszag

Andersen, S.A.

Avda. de la Llana, 123
08191 Rubi
Spanyolorszag

Nipoxyme 100 gyégypremix
A.U.V.

Colistin
sulphate

100 mg/g

Gyogypremix

Sertés és hazityuk
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Magyarorszag Andrés Pintaluba S.A. Apsamix colistina 40 mg/g Colistin 40 mg/g Gyogypremix Sertés (malac és
Pol.Ind.Agro-Reus gyogypremix sertések részére hizésertés)
C/ Prudenci Bertrana n°5 | A.U.V.
43206 REUS (Tarragona),
Spanyolorszag

Magyarorszag Biopol Fejleszt6 és Coliphyl gyégypremix sertések Colistin 120 g/kg Gyogypremix Sertés
Kereskedelmi Kft. részére A.U.V. sulphate
8200 Veszprém,
Jozsef A. utca 34.
Magyarorszag

Magyarorszag Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet gyégypremix Colistin 1 200 000 000 Gyogypremix Sertés, hazityuk
1107 Budapest, koncentratum A.U.V. sulphate 1U/kg
Szallas u. 5.
Magyarorszag

Magyarorszag Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet oldat A.U.V. Colistin 2 000 000 IU/ml | BelsGleges oldat Sertés, hazityuk
1107 Budapest, sulphate
Szallas u. 5.,
Magyarorszag

Magyarorszag Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet por belsbleges oldathoz Colistin 120 000 000 Por belsdleges Sertés, hazityuk
1107 Budapest, A.U.V. sulphate 1U/100 g oldathoz
Széallads u. 5.,
Magyarorszag

Magyarorszag Chemifarma S.p.a, Colichem 12% belséleges oldat Colistin 120 g/I BelsGleges oldat Borju, hazityuk,
47122 Forli, sulphate sertés
Via Don Eugenio
Sevandei 16,
Olaszorszag

Magyarorszag Coophavet Cofacoli oldat A.U.V. Colistin 200 000 000 BelsGleges oldat Szarvasmarha
23 rue du Prieuré sulphate 1U/100 ml (borjua), sertés

Saint Herblon, 44150
Ancenis,
Franciaorszag

(malac), hazityuk
(brojlercsirke,
tojotyuk)
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Magyarorszag Coophavet Cofacoli vizoldékony por A.U.V. Colistin 75 000 000 Por belsdleges Borja
23 rue du Prieuré sulphate 1U/100 g oldathoz
Saint Herblon,
44150 Ancenis,
Franciaorszag

Magyarorszag Divasa - Farmavic, S.A. Coliplus 2 000 000 NE/mlI Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
Ctra. Sant Hipolit, km 71 | koncentratum bels6leges sulphate belsbleges (borj), juhfélék
08503 GURB VIC oldathoz szarvasmarhak, juhok, oldathoz, ivévizbe (barany), sertés és
Barcelona, sertések és hazityukok szamara keveréshez héazityuk
Spanyolorszag A.U.V.

Magyarorszag Lavet Gyogyszergyarto Colicin 2400 gyoégypremix A.U.V. | Colistin 100 mg/g Gyogypremix Sertés
Kft. sulphate
1161 Budapest,
Ott6 u. 14.
Magyarorszag

Magyarorszag Lavet Gyogyszergyarto Colicin 2400 por bels6leges Colistin 100 mg/g Por bels6leges Sertés, hazityuk
Kft. oldathoz A.U.V. sulphate oldathoz
1161 Budapest,
Oott6 u. 14.
Magyarorszag

Magyarorszag Vim Spectrum Hungary Colanin 1200 por belséleges Colistin 1 200 000 1U/g Por belsdleges Sertés, hazityuk
Kft. oldathoz A.U.V. sulphate oldathoz
1029 Budapest,
Adyliget, Pipitér u. 5.,
Magyarorszag

Magyarorszag VMD. nv/sa Promycine 4800 NE/mg por Colistin 4 800 000 1U/g Por belsGleges Borju, sertés
Hoge Mauw 900, belséleges oldathoz A.U.V. sulphate oldathoz

B-2370 Arendonk,
Belgium

24/64




Kérelmez6/Forgalomb

E:g/é\EIIg:n a hozatali engedély Termék neve INN Hataserdésség Gyégyszerforma | Allatfajok
jogosultja

irorszag Ceva Sante Animale, COLISCOUR 2 000 000 1U/ml, Colistin (as 2 000 000 1U Koncentratum Sertés és baromfi
10, Avenue de la concentrate for oral solution, sulphate) belséleges oldathoz
Ballastiere, pigs, poultry.
33500 Libourne,
Franciaorszag

irorszag aniMedica Esparfia S.L.U. Colfive, 5,000,000 1U/ml Colistin (as 5 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
Esmeralda, 19, concentrate for oral solution sulphate) belsbéleges (borju), sertés,
Esplugues de Llobregat, oldathoz. juhfélék (barany)
E-08950, Barcelona, Atlatszo, és baromfi
Spanyolorszag narancsos-barnas

oldat

irorszag Sogeval COLISTIN 2 MIU/ML oral solution | Colistin (as 2 000 000 1U BelséOleges oldat Borja, barany,
200 Avenue de Mayenne, | for calves lambs pigs and poultry | sulphate) sertés, baromfi
Zone Industrielle des
Touches,
53000 Laval,
Franciaorszag

Olaszorszag Andersen S.A. Nipoxyme 1000 mg/g polvere Colistin 1000 mg/g Belséleges por, Sertés
Avda. De la Llana, 123 orale sulphate Fehér-majdnem
08191 — Rubi fehér por
Barcelona
Spanyolorszag

Olaszorszag Andres Pintulaba S.A. Apsamix Colistina 4% Colistin 40 mg/g Gyogypremix Sertés
Edificio Grupo Pintaluba sulphate
Poligono Industrial Agro-
Reus
Prudenci Bertrana, 5
E-43206 Reus
Spanyolorszag

Olaszorszag Ceva Salute Animale Enteristin Colistin 120 mg/g Gyogypremix Sertés (35 kg-ig),
S.p.A. sulphate Szilard brojler, tojotyuk,
Viale Colleoni, 15 takarmanyba pulyka és nyul
20864 - Agrate Brianza keverend6

(MB)
Olaszorszag

SZemcseés por.
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Olaszorszag Ceva Salute Animale Enteristin 12% liquido Colistin 120 mg/ml BelséGleges oldat Sertés (35 kg-ig),
S.p.A. sulphate kizarélag ivovizbe brojler, tojotyuk,
Viale Colleoni, 15 vagy folyékony pulyka és nyul
20864 - Agrate Brianza takarmanyba
(MB) keveréshez
Olaszorszag

Olaszorszag Ceva Salute Animale Enteristin 12% solubile Colistin 120 g/1000 g BelséGleges oldat Borjua, sertés (35
S.p.A. sulphate ivovizbe vagy kg-ig), brojler,
Viale Colleoni, 15 folyékony tojotyuk, pulyka és
20864 - Agrate Brianza takarmanyba nyul
(MB) keveréshez
Olaszorszag

Olaszorszag Chemifarma S.P.A. Colisid ex colistina solfato 12% Colistin 120 mg/ml Oldat ivévizbe vagy | Borju, sertés,
Via Don Eugenio liquido sulphate folyékony ételbe brojler, pulyka,
Servadei, 16 keveréshez tojotydk, nydl
47122 Forli —Cesena
Olaszorszag

Olaszorszag Chemifarma S.P.A. Medistin 120 Colistin 120 g/kg Gyogypremix Sertés, brojler,
Via Don Eugenio sulphate pulyka, tojotyuk
Servadei, 16
47122 Forli —Cesena
Olaszorszag

Olaszorszag Chemifarma S.p.a. Colistina solfato 12% Colistin 120 mg/g Ivévizben feloldva Borju, sertés,
Via Don Eugenio chemifarma sulphate beadandd oldhato brojler, pulyka,
Servadei, 16 por tojotyudk
47122 Forli
Olaszorszag

Olaszorszag Divasa Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
Ctra. Sant Hipolit, km 71 sulphate belsbéleges (borju), juhfélék
box 79 oldathoz, ivévizbe (barany), sertés és
08503 GURB-VIC, keveréshez. héazityuk

Barcelona
Spanyolorszag

Atlatszo, sargas-
barnas oldat
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Olaszorszag Doxal Italia S.p.a. Raldon Colistin 120 mg/g Oldat ivévizbe Borju, malac 35
largo Donegani 2 sulphate keveréshez kg-os testsulyig,
20121 — Milano brojler, pulyka,
Olaszorszag tojotyuk és nyul

Olaszorszag Doxal Italia S.p.a. Doxamicina Colistin 120 mg/g Gyogypremix Malac 35 kg-os
largo Donegani 2 sulphate testsulyig, brojler,
20121 — Milano pulyka, tojotyuk és
Olaszorszag nyul

Olaszorszag Filozoo Srl Filostin Sol Colistin 120 mg/g Por belsdleges Borjua, sertés (35
V. del Commercio 28/30 sulphate oldathoz. kg-ig), brojler,
41012 - Carpi (MO) Ivovizben feloldva pulyka, tojotyuk,
Olaszorszag kell beadni. nyul

Olaszorszag Filozoo Srl Filostin 120 liquido Colistin 120 mg/g Bels6leges oldat Borju, sertés (35
V. del Commercio 28/30 sulphate ivovizbe kg-ig), brojler,
41012 - Carpi (MO) keveréshez pulyka, tojotyuk,
Olaszorszag nyul

Olaszorszag Filozoo Srl Filostin 120 S Colistin 120 mg/g Gyogypremix. Sertés (35 kg-ig),
V. del Commercio 28/30 sulphate A port a szilard brojler, pulyka,
41012 - Carpi (MO) takarmanyba tojotydk, nydl
Olaszorszag keverve kell beadni

Olaszorszag Industria Italiana Enterocol Colistin 120 mg/g A takarméanyba Brojlet, pulyka,
Integratori Trei S.P.A. sulphate keverve beadand6 tojotydk, nydl és
Via Affarosa, 4 gyogypremix sertés
42010 - Rio Saliceto (RE)
Olaszorszag

Olaszorszag Industria Italiana Stimixin Colistin 120 g/kg Por ivovizbe vagy Borju, sertés,
Integratori Trei S.P.A. sulphate folyékony ételbe brojler, pulyka,

Via Affarosa, 4
42010 - Rio Saliceto (RE)
Olaszorszag

keveréshez

tojotyuk és nyul
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Olaszorszag Industria Italiana Stimixin liquido Colistin 120 mg/g BelséGleges oldat Borju, sertés,
Integratori Trei S.P.A. sulphate ivovizbe vagy brojler, pulyka,
Via Affarosa, 4 folyékony ételbe tojotyuk és nydl
42010 - Rio Saliceto (RE) keveréshez
Olaszorszag
Olaszorszag 1zo S.r.l. Izocolimicina Colistin 2 000 000 U Por belsdleges Szarvasmarha,
Via San Zeno, 99/A sulphate, oldathoz sertés, kutya
25124 Brescia Retinol
Olaszorszag palmitate
Olaszorszag Sintofarm Colmix 120 Colistin 120 mg/g Gyogypremix. Brojler, pulyka,
Via P. Togliatti, 5 sulphate A belséleges port a | tojétydk, nydl,
42016 - Guastalla (RE) takarmanyba malac 35 kg-os
Olaszorszag keverve kell élGsulyig
beadni.
Olaszorszag Sintofarm Colistina solfato 10% Colistin 100 mg/g Por ivovizbe vagy Borju, brojler,
Via P. Togliatti, 5 sulphate folyékony pulyka, tojotyuk,
42016 - Guastalla (RE) takarmanyba nyudl, malac 35 kg-
Olaszorszag keveréshez os élGsulyig
Olaszorszag Ternova S.r.l. Enterocide ex Aticol Colistin 4 000 000 I1U/g Por belsdleges Borjd, bivalyborju,
via della liberta, 1 sulphate oldathoz barany, kecske,
40064 - Ozzano csiko, sertés,
dell’Emilia (BO) hazityuk, pulyka,
Olaszorszag nyul
Olaszorszag Vetoquinol Italia Solbac Colistin 120 mg/g Por belséleges Borju, sertés (35
S.r.l.Via Piana, 265 sulphate oldathoz. kg-ig), brojler,
47032 Bertinoro (FC) Ivovizben vagy pulyka, tojotyuk és
Olaszorszag folyékony ételben nyul
feloldva kell
beadni.
Olaszorszag Vetoquinol Italia Bac Mp Colistin 120 mg/g Nem olddédo, Sertés (35 kg-ig),
S.r.l.Via Piana, 265 sulphate belsbéleges brojler, pulyka,
47032 Bertinoro (FC) granulatum — tojotyuk és nydl

Olaszorszag

gyogypremix
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Olaszorszag Vetoquinol Italia Colistina solfato 12% vetoquinol Colistin 120 mg/g Belséleges por Borju, sertés (35
S.r.l.Via Piana, 265 Italia sulphate kizarélag ivovizben | kg-ig), brojler,
47032 Bertinoro (FC) vagy folyékony pulyka, tojotyuk és
Olaszorszag takarmanyban valé | nyul

feloldashoz

Olaszorszag Vetoquinol Italia Liquibac Colistin 120 mg/ml Oldat ivévizbe Borju, sertés (35
S.r.l.Via Piana, 265 sulphate keveréshez. kg-ig), brojler,
47032 Bertinoro (FC) A folyadék szine pulyka,
Olaszorszag sarga és barna gyongytyuk, kacsa,

kozotti tojotyuk és nyul

Olaszorszag Animedica Espana S.L.U. | Colfive Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
C/ Esmeralda, 19 sulphate belsbleges oldathoz | (borju), sertés,
Esplugues de Llobregat juhfélék (barany)
Barcellona és baromfi
Spanyolorszag

Olaszorszag Laboratorios Calier S.A. Aquacoli soluzione orale Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
C/Barcelonés, 26 sulphate belsbleges (borj), juhfélék
(Pla del Ramassar) 08520 oldathoz, ivovizbe (barany), sertés és
Les Franqueses del Vallés keveréshez hazityuk
(Barcelona)
Spanyolorszag

Olaszorszag Sogeval S.A. Colistin Colistin 2 000 000 IV BelsGleges oldat Borju, barany,
200 Avenue Mayenne sulphate sertés, baromfi
Zone Industrielle des
Touches
53000 — Laval
Franciaorszag

Lettorszag CEVA SANTE ANIMALE Colivet oral solution Colistin 2 million 1U/ml BelséOleges oldat Sertés, baromfi
Zone Industrielle, sulphate

La Ballastiere,
33500 Libourne,
Franciaorszag
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Lettorszag CEVA SANTE ANIMALE Colivet Colistin 1200 million Por belsdleges Sertés, borju,
Zone Industrielle, sulphate 1U/kg oldathoz baromfi
La Ballastiere,
33500 Libourne,
Franciaorszag

Lettorszag KRKA, d.d. Giraxa Colistin 50 mg/g Por belsdleges Borju, sertés,
Novo mesto, sulphate oldathoz héazityuk
Omarjeka cesta 6,
8501 Novo mesto,
Szlovénia

Lettorszag LAVET Pharmaceuticals Coliprim 2400 Colistin 2.4 million 1U/g BelsGleges por Sertés, pulyka,
Ltd. sulphate hazityuk
1161 Budapest,
Otto u. 14,
Magyarorszag

Lettorszag Sintofarm S.P.A. Colistin Sulphate 10% Colistin 100 mg/g BelsGleges por Brojler, tojotyuk,
Via Togliatti 5, sulphate pulyka, sertés,
42016 Guastalla (RE), borjud, nydl
Olaszorszag

Lettorszag Bela-pharm GmbH & Belacol 24 % Liquid Colistin 240 mg/ml BelséOleges oldat Borju, sertés,
Co.KG sulphate hazityuk
Lohner Str. 19,
49377 Vechta,
Németorszag

Litvania ANDERSEN S.A. NIPOXYME 1000 mg/g geriamieji | Colistin 1000 mg/g Bels6leges por Sertés
Avda. de la Llana 123 milteliai sulphate (corresponds to

Poligono Industrial ,La
Llana“

08191 Rubi
Spanyolorszag

860 mg colistin)

30/64




EU/EGT Kérelmez_t’i/Forga!Iomb ) ] o ) ) _

tagallam a hozata_ll engedély Termék neve INN Hataserosseg Gyogyszerforma Allatfajok
jogosultja

Litvania Bela-pharm GmbH & BELACOL DOSER, 7,5 mg/ml, Colistin 7.5 mg/ml Belséleges Sertés (malac)
Co.KG geriamoji suspensija kiauléems sulphate szuszpenzid
Lohner Str.19,
D-49377 Vechta,
Németorszag

Litvania Bela-Pharm GmbH & BELACOL 12 %, geriamieji Colistin 120 mg/g BelsGleges por Szarvasmarha,
Co.KG milteliai sulphate sertés, hazityuk
Lohner Strase 19,
D-49377 Vechta,
Németorszag

Litvania Ceva Sante Animale COLIVET, geriamasis tirpalas Colistin 2 000 000 IU/ml | BelsGleges oldat Borju, barany,
Zone Industrielle La sulphate sertés és hazityuk
Ballastiere,
33500 Libourne,
Franciaorszag

Litvania Ceva Sante Animale COLIVET, geriamieji milteliai Colistin 120 000 000 BelsGleges por Hazityuk, sertés,
Zone Industrielle La sulphate 1U/100 g szarvasmarha
Ballastiere, (nem kérddzé
33500 Libourne, borju)
Franciaorszag

Litvania Chemifarma S.p.A COLISTINA SOLFATO 12 % Colistin 120 mg/ml BelsGleges oldat Borju, sertés (35
Via Don E. Servadei, CHEMIFARMA, geriamasis sulphate kg-ig), brojler,
16-47100 Forli, tirpalas pulyka, tojotyuk és
Olaszorszag nyul

Litvania Divasa - Farmavic, S.A. COLIPLUS, 2 000 000 TV/ml, Colistin 2 000 000 1U Koncentratum Szarvasmarha
Ctra. Sant Hipolit, km 71, | koncentratas geriamajam tirpalui | sulphate (83,33 mg)/ml belsbleges oldathoz | (borja), juhfélék
08503 GURB — VIC galvijams, avims, Kiaul=ms ir (barany), sertés és
Barcelona, Vi O héazityuk
Spanyolorszag su geriamu vandeniu
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Litvania Divasa - Farmavic, S.A. COLISTOP, geriamasis tirpalas Colistin 2 000 000 IU/ml | Vizben oldhat6 Borju, barany,
Ctra. Sant Hipolit, km 71, sulphate belséleges oldat sertés és baromfi
08503 GURB — VIC, (brojlercsirke)
Barcelona,
Spanyolorszag

Litvania Dopharma B.V. COLISTIN 4800, geriamieji Colistin 4 800 000 1U/g Belséleges por Borju, sertés,
Zalmweg 24, milteliai sulphate baromfi
4941 VX
Raamsdonksveer,
Hollandia

Litvania Franvet MILICOLI 2000000 TV/ml Colistin 2 000 000 IU/ml | Belséleges oldat Szarvasmarha
3 Zone Industrielle geriamasis tirpalas sulphate (borj), juhfélék
d'Etriché, galvijams,avims, kiauléms,pauksc (barany), sertés és
49500 Segreé, iams baromfi
Franciaorszag

Litvania KRKA, d.d. GIRAXA 50 mg/g, milteliai Colistin 50 mg/g Por belséleges Szarvasmarha
Novo mesto, geriamajam tirpalui ruosti sulphate (corresponds to oldathoz (borjua), sertés
Smarjeska cesta 6, verseliams, parseliams ir 1 200 000 1U/qg) (malac), hazityuk
8501 Novo mesto, visCiukams
Szlovénia

Litvania Sintofarm S. p. A. COLISTINA SOLFATO 10 % Colistin 100 mg/g Por belsGleges Borja,
Via Togliatti 5-42016, SINTOFARM, milteliai sulphate oldathoz brojlercsirke,
Guastalla (RE), geriamajam tirpalui ruo  [Iti tojotyuk, pulyka,
Olaszorszag nyudl és malac 35

kg-ig

Litvania Bela-Pharm GmbH & Co Belacol 24 % Liquid Colistin 240 mg/ml BelséOleges oldat Borju, sertés,

KG sulphate héazityuk

Lohner Str. 19,
49377 Vechta,
Németorszag
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Hollandia A.A.-Vet A.A. COLISTINE 1200 W.O. Colistin 1 200 000 1U/g Belséleges por Borjua, sertés
Diergeneesmiddelen sulphate
N.V.,
Loofklapper 6-8, 8256 SL
Biddinghuizen,
Hollandia

Hollandia A.A.-Vet COLI 1200 W.O. Colistin 1 200 000 1U/g Bels6leges por Szarvasmarha,
Diergeneesmiddelen sulphate sertés
N.V.,
Loofklapper 6-8, 8256 SL
Biddinghuizen,
Hollandia

Hollandia Aesculaap B.V. COLISOLUTION 400 Colistin 400 000 Iu/ml BelséOleges oldat Sertés, hazityuk
Mijlstraat 35, 5281 LJ sulphate
Boxtel,
Hollandia

Hollandia Divasa Farmavic S.A. COLIPLUS 2.000.000 IE/ml Colistin 2 000 000 IU/ml | BelsGleges oldat Borju, barany,
Ctra. Sant Hipolit km 71, sulphate (equivalent to sertés, baromfi
08503, Gurb-Vic, 83.33 mg/ml)
Barcelona,
Spanyolorszag

Hollandia Dopharma Research B.V. | COLISOL Colistin 250 000 1U/ml BelsGleges oldat Sertés, baromfi
Zalmweg 24, sulphate
4941 VX Raamsdonkveer,
Hollandia

Hollandia Dopharma Research B.V. | COLISTIN Colistin 1 g/g (equivalent | Belséleges por Borju, sertés,
Zalmweg 24, sulphate to 20 000 000 héazityuk
4941 VX Raamsdonkveer, 1U/mg)
Hollandia

Hollandia Dopharma Research B.V. | COLISTINE 1200 TOPDRESSING Colistin 1 200 000 1U/g BelsGleges por Borju, sertés,
Zalmweg 24, sulphate hazityuk

4941 VX Raamsdonkveer,
Hollandia
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Hollandia Dopharma Research B.V. | COLISTINE 4800 WSP Colistin 4 800 000 1U/g Belséleges por Borju, sertés
Zalmweg 24, sulphate
4941 VX Raamsdonkveer,
Hollandia

Hollandia Dopharma Research B.V. | COLISTINE-SULFAAT 4% Colistin 1 200 000 1U/g BelsGleges por Borju, sertés
Zalmweg 24, sulphate
4941 VX Raamsdonkveer,
Hollandia

Hollandia Dopharma Research B.V. | DRINKMIX COLISTINE Colistin 5 000 000 I1U/g Belséleges por Malac, baromfi
Zalmweg 24, sulphate
4941 VX Raamsdonkveer,
Hollandia

Hollandia Eurovet Animal Health BV | BELCOMIX 200 W.O. Colistin 10 mg/g BelsGleges por Borju, sertés
Postbus 179, sulphate (equivalent to
5530 AD Bladel, 200 000 1U/g)
Hollandia

Hollandia Eurovet Animal Health BV | COLISOL 400 Colistin 400 000 1U/ml Bels6leges oldat Sertés, borju,
Postbus 179, sulphate hazityuak
5530 AD Bladel,
Hollandia

Hollandia Eurovet Animal Health BV | COLISTINE 1200 W.O. Colistin 1 200 000 1U/g Belséleges por Borjua, sertés
Postbus 179, sulphate
5530 AD Bladel,
Hollandia

Hollandia Eurovet Animal Health BV | COLISTINE 200 TOPDRESSING Colistin 200 000 1U/g BelsGleges por Borju, sertés
Postbus 179, sulphate

5530 AD Bladel,
Hollandia
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Hollandia

Virbac Laboratories
lere Avenue, 2065 m
L.1.D.,

F-06516 Carros,
Franciaorszag

ENTEROGEL PIG PUMP

Colistin
sulphate

225 000 1U/ml

BelsGleges emulzid

Malac

Hollandia

Virbac Laboratories
lere Avenue, 2065 m
L.1.D.,

F-06516 Carros,
Franciaorszag

ENTEROGEL VOOR KALVEREN

Colistin
sulphate

450 000 Iu/ml

Bels6leges emulzid

Borju

Hollandia

Bela-pharm GmbH &
Co.KG.
Lohnerstrasse 19,
49377 Vechta,
Németorszag

Belacol 24% drank

Colistin
sulphate

240 mg/ml

Bels6leges oldat

Borju, sertés,
héazityuk

Hollandia

Laboratoires Sogeval
200 Avenue de Mayenne,
Zone Industrielle des
Touches, 53000 Laval,
Franciaorszag

Colistin 2 MIU/ml drank voor
kalveren, lammeren, varkens en
pluimvee

Colistin
sulphate

2 000 000 IU/ml

BelséOleges oldat

Borju, barany,
sertés, baromfi

Lengyelorszag

ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI
Spanyolorszag

Nipoxyme 1000 mg/g

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Bels6leges por

Sertés

Lengyelorszag

ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI
Spanyolorszag

NIPOXYME 200 mg/g

Colistin
sulphate

200 mg/g

Belséleges
szuszpenzid

Sertés (elvalasztas
utan, hizosertés)
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Lengyelorszag ANDRES PINTALUBA S.A. | Apsamix Colistina 40 mg/g Colistin 40 mg/g Gyogypremix Sertés (malac és
C/Prudenci Bertrana, 5 sulphate hizésertés)
Pol. Ind. Agro-Reus
43206 REUS (Tarragona)
Spanyolorszag

Lengyelorszag Ceva Sante Animale Colivet Colistin 120 000 000 Por ivovizben Szarvasmarha,
Zone Industrielle La sulphate 1U/100 g torténd beadashoz | sertés, hazitydk
Ballastiere
33500 Libourne,
Franciaorszag

Lengyelorszag Ceva Sante Animale Colivet Solution Colistin 2 million 1U/ml BelséGleges oldat Hazityudk, sertés,
Zone Industrielle La sulphate pulyka
Ballastiere
33500 Libourne,
Franciaorszag

Lengyelorszag Divasa-Farmavic S.A. Coliplus 2,000,000 IU/ml Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
Ctra. Sant Hipolit, Km Concentrate for Oral Solution for | sulphate belsbleges (borj), juhfélék
71, use in drinking water for Cattle, oldathoz, ivévizbe (barany), sertés és
PO Box 79, 08503 Gurb- Sheep, Swine and Chickens keveréshez hazityuk
Vic, Barcelona,
Spanyolorszag

Lengyelorszag KRKA, d.d. Giraxa 50 mg/g Colistin 50 mg/g Por belsGleges Szarvasmarha
Novo mesto, sulphate oldathoz (borju), sertés,
Smarjeska cesta 6, hazityuk
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Lengyelorszag Laboratorios Calier S.A. Colistina Kern Colistin 40 mg/g Gyogypremix Sertés, hazityuk
C/Barcelones, 26 (Pla del sulphate (tojotyuk, brojler),

Ramassa);

Les Franqueses del Valles
08520 Barcelona,
Spanyolorszag

nyul
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Lengyelorszag MEDIVET S.A. COLISTIMED 4800 Colistin 4 800 000 I1U/g Belséleges por Szarvasmarha
ul. Szkolna 17 sulphate (borja), sertés és
63-100 Srem hazityuk
Lengyelorszag

Lengyelorszag ScanVet Poland Sp. z 0.0. | Colisol 2400 Colistin 2 400 000 1U/g Por ivévizben Sertés, hazityuk,
Skiereszewo, ul. sulphate tortén6 beadashoz | pulyka
Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
Lengyelorszag

Lengyelorszag V.M.D. n.v./s.a. PROMYCINE PULVIS 4800 Colistin 4 800 000 I1U/g Por ivévizben Szarvasmarha
Hoge Mauw 900 sulphate tortén6 beadashoz | (borja), sertés
2370 Arendonk (malac)
Belgium

Lengyelorszag V.M.D. n.v./s.a. Promycine 200 1.U./mg Colistin 200 1U/mg Gyogypremix Sertés és hazityuk
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgium

Lengyelorszag V.M.D. n.v./s.a. Promycine 400 1.U./mg Colistin 400 1U/mg Gyogypremix Sertés
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgium

Lengyelorszag AniMedica Espafia, S.L.U. | Colfive 5 000 000 I1U/ ml Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
Esmeralda, 19 concentrate for oral solution sulphate belséleges oldathoz | (borju), sertés,
Esplugues de Llobregat juhfélék (barany)
Barcelona és baromfi
Spanyolorszag

Lengyelorszag Bela-Pharm GmBH & Belacol 24% liquid Colistin 240 mg/ml BelséOleges oldat Borju, sertés,
Co.KG sulphate héazityuk
Lohner Strafle 19,
D-49377 Vechta
Németorszag
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Lengyelorszag Biofaktor Sp. z o0.0. Colimed 1200 WSP Colistin 1 200 000 1U/g Por ivovizben Szarvasmarha,
ul. Czysta 4 sulphate torténd beadashoz | sertés, hazityuk,
96-100 Skierniewice pulyka
Lengyelorszag

Lengyelorszag Laboratorios Calier S.A. Aquacoli 2000000 i.m./ ml, Colistin 2 000 000 IU/ml | Oldat ivévizbe Szarvasmarha
Barcelones, 26 (Pla del concentrate for oral solution for sulphate keveréshez (borjua), juhfélék
Ramassa) use in drinking water (barany), sertés és
Les Franqueses del Vallés hazityuk
Barcelona,
Spanyolorszag

Lengyelorszag PFO ,Vetos-Farma” Sp. z | KOLISITN 100 Colistin 100 g/100 g Por ivévizben Borju, sertés,
0.0. sulphate torténd beadashoz | hazityuk
ul. Dzierzoniowska 21
58-260 Bielawa
Lengyelorszag

Lengyelorszag PFO ,Vetos-Farma” Sp. z | KOLISITN 50 Colistin 50 g/100 g Por ivévizben Borju, sertés,
0.0. sulphate torténé beadashoz | hazityuk
ul. Dzierzoniowska 21
58-260 Bielawa
Lengyelorszag

Lengyelorszag PFO ,Vetos-Farma” Sp. z | KOLISITN 10 Colistin 10 g/100 g Por ivévizben Borju, sertés,
0.0. sulphate tortén6 beadashoz | hazityuk
ul. Dzierzoniowska 21
58-260 Bielawa
Lengyelorszag

Lengyelorszag SOGEVAL Colistin 2MIU/mL oral solution Colistin 2 000 000 U Koncentratum Borju, barany,
200 Avenue De Mayenne | for calves, lambs, pigs and sulphate belsbleges oldathoz | sertés, baromfi

Zi Des Touches
53000 — Laval
Franciaorszag

poultry

38/64




EU/EGT
tagallam

Kérelmez6/Forgalomb
a hozatali engedély
jogosultja

Termék neve

INN

HataseroOsség

Gyogyszerforma

Allatfajok

Portugalia

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

08191 RUBI
Barcelona

(Espanha)
Spanyolorszag

Nipoxyme 200 mg/g suspensao
oral

Colistin

200 mg/g

Belséleges
szuszpenzid

Sertés (elvalasztas
utan, hizésertés)

Portugalia

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

08191 RUBI
Barcelona

(Espanha)
Spanyolorszag

Nipoxymel000 mg/g p6 oral

Colistin
sulphate

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

Belséleges por

Sertés

Portugalia

CALIER PORTUGAL

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

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

Colistin
sulphate

2MIU

BelséOleges oldat

Szarvasmarha
(borj), juhfélék
(barany), sertés és
baromfi

Portugalia

CALIER PORTUGAL

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

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

Colistin
sulphate

500 mg
(equivalent to 15
million 1U)

Gyogypremix

Sertés
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Portugalia CALIER PORTUGAL COLIKERN 4% pré-mistura Colistin 40 mg Gyogypremix Sertés, baromfi és
S.A Centro Empresarial medicamentosa para alimento nyul
Sintra-Estoril 11, Ed. C, medicamentoso
R. Pé do Mouro,
Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalia

Portugalia CEVA Saude Animal - COLIVET 2 000 000 Ul /ml, Colistin 2 000 000 1U Koncentratum Sertés és baromfi
Produtos Farmacéuticos e | concentrado para solugéo oral bels6leges oldathoz
Imunoldégicos, Lda para suinos e aves
Rua Doutor Anténio
Loureiro Borges,
9/9A- 9°A Miraflores,
1495-131 ALGES
Portugalia

Portugalia DIVASA - FARMAVIC, Coliplus 2.000.000 Ul/ml Colistin 2MIU Koncentratum Szarvasmarha
S.A. Concentrado para Solucéo Oral (equivalent to belséleges (borj), juhfélék
Ctra. Sant Hipolit, km 71 | para uso na agua da bebida em 83.33 mq) oldathoz, ivovizbe (barany), sertés és
08503 GURB - VIC Bovinos, Ovinos, Suinos, Aves keveréshez hazityuk
Barcelona (Espanha) (Galinhas Poedeiras, Galinhas
Spanyolorszag Reprodutoras e Frangos)

Portugalia QALIAN COLISTINA 40 pré-mistura Colistin 40 mg Gyogypremix Sertés
34 Rue Jean Monnet medicamentosa para alimento
Zi D'etriche medicamentoso
49500 Segre
Franciaorszag

Portugalia QALIAN DRYMIX ESPECIAL N°9 pré- Colistin 30g Gyogypremix Sertés, baromfi,
34 Rue Jean Monnet mistura medicamentosa para szarvasmarha
Zi D'etriche alimento medicamentoso

49500 Segre
Franciaorszag
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Portugalia

Tecadi Lda.

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

NIPOXYME 40 pré-mistura
medicamentosa para alimento
medicamentoso

Colistin

40 mg

Gyogypremix

Sertés, baromfi és
nyul

Portugalia

ZOOPAN Produtos
Pecuarios S.A.

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

Portugalia

Coliscid pré-mistura
medicamentosa para alimento
medicamentoso

Colistin

720 M 1U/g

Gyogypremix

Sertés és baromfi

Romania

CEVA SANTE ANIMALE
10 avenue de la
Ballastiere,

33500 Libourne,
Franciaorszag

Colivet

Colistin
sulphate

1 200 000 1U/g

Belséleges por

Szarvasmarha,
nyul, baromfi
(tojotyuk, pulyka),
sertés

Romania

DELOS IMPEX’ 96 SRL
Str. Horia,

Closca si Crisan, nr. 81,
Otopeni,

Jud. lifov,

Romania

Colidem

Colistin
sulphate

200 mg/ml

Bels6leges oldat

Sertés, baromfi

Romania

KRKA, d. d.

Novo mesto
Smarjeska Cesta 6
8501 Novo Mesto
Szlovénia

Giraxa 50 mg/ml

Colistin
sulphate

50 mg/g

Por belsdleges
oldathoz

Borju, sertés,
héazityuk

Romania

LAVET
PHARMACEUTICALS LTD.
H-1161 Budapest,

Otto u.14

Magyarorszag

Coliprim 2400 pulvis

Colistin
sulphate

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

Vizben oldédé por

Sertés, baromfi
(tojotyuk, pulyka)
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Romania PASTEUR - Filiala Filipesti | Avicovit Colistin 2 500 000 BelséOleges oldat Baromfi (tojotyuk,
SRL sulphate, 1U/100 ml pulyka)
Str. Principala nr. 944, Vitamin A,
Filipestii de Padure , D3, E, B1,
Jud. Prahova, B6
Romania
Romania PASTEUR - Filiala Filipesti | Colistin sulfat 50% Colistin 0,5 g colistin Vizben oldédé por Borju, barany,
SRL sulphate, sulphate (10 000 kecskegida, nydul,
Str. Principala nr. 944, Vitamin A, 000 1U/9g) baromfi, malac
Filipestii de Padure , D3, E, B1,
Jud. Prahova, B6
Romania
Romania Prodivet Pharmaceuticals | Colivet pig pump Colistin 8 mg/ml BelsGleges Malac
SA sulphate szuszpenzio
Hagbenden 39c
B-4731 Eynatten
Belgium
Romania S.C. CRIDA PHARM S.R.L. | Colicrid 10% Colistin 100 mg/ml BelsGleges oldat Sertés, brojler
2 Intrarea Vagonetului, sulphate
Bl. 101,Ap. 47, sector 6,
Bucharest,
Romania
Romania S.C. CRIDA PHARM S.R.L. | Colicrid 50% pulv. Colistin 50 g/100 g Por Sertés, brojler
2 Intrarea Vagonetului, sulphate
Bl. 101,Ap. 47, sector 6,
Bucharest,
Romania
Romania VMD N.V. Promycine 4.8001U/mg Colistin 4 800 1U/mg Bels6leges por Borjd, malac
Hoge Mauw 900, sulphate
B-2370 Arendonk,
Belgium
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Romania

CEVA SANTE ANIMALE
ROMANIA SRL

5 Chindiei , sector 4,
Bucharest

Romania

Colivet premix

Colistin
sulphate

12 g/100 g

Gyogypremix

Baromfi (hazityuk,
tojotyuk, pulyka),

sertés

Romania

DELOS IMPEX’ 96 SRL
Str. Horia, Closca si
Crisan,

nr. 81, Otopeni, Jud.
lifov,

Romaéania

Colistin 10% premix

Colistin
sulphate

10 g/100 g

Por

Sertés, baromfi

Romania

DOPHARMA B.V.
Zalmweg 24,P.0. BOX
205,

4940 AE
Raamsdonksveer
Hollandia

Drinkmix colistin

Colistin
sulphate

5 000 000 1U/g

Oldhat6 por

Borju, sertés,
baromfi

Romania

S.C. ROMVAC COMPANY
S.A.

Sos. Centurii, nr. 7,
Voluntari,

Romania

Colistirom

Colistin
sulphate

150 000 000
1U/100 g

Vizben oldédé por

Borju, malac,
barany, nyul,
baromfi

Romania

ANDERSEN S.A.
Avda. de la Llana 123
08191 Rubi
Spanyolorszag

Nipoxyme 200 mg/g

Colistin
sulphate

200 mg/g

Belséleges
szuszpenzio

Sertés

Romania

ANDERSEN S.A.
Avda. de la Llana 123
08191 Rubi
Spanyolorszag

Nipoxyme 1000 mg/g

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Belséleges por

Sertés
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Romania ANDERSEN S.A. Nipoxyme soluble 100 Colistin 3 000 000 I1U/g Vizben oldédé por Borju, sertés,
Avda. de la Llana 123 sulphate (100 mgq) baromfi (hazityuk
08191 Rubi és tojotyuk)
Spanyolorszag

Szlovakia Ceva Animal Health COLIVET peroralny roztok Colistin (as 2 000 000 IU/ml | BelsGleges oldat Sertés,
Slovakia, spol. s r.o. colistin haziszarnyas
Racianska 77, sulphate)
831 02 Bratislava,
Szlovak Koztarsasag

Szlovakia Ceva Animal Health COLIVET vodorozpustny pra | Colistin (as 1 200 000 1U/g Por belsdleges Borjd, malac és
Slovakia, spol. s r.o. colistin oldathoz elvalasztott malac,
Racianska 77, sulphate) haziszarnyas —
831 02 Bratislava, brojler
Szlovak Koztarsasag

Szlovakia Divasa - Farmavic COLIPLUS 2 000 000 1u/ml Colistin (as 2 000 000 IU/ml | BelsGleges oldat Szarvasmarha
S.A. Ctra. Sant Hipolit, koncentrat na peroralny roztok sulphate) (equivalent to (Koncentratum (borj), juhfélék
km 71, na pouZitie v pitnej vode pre 83,33 mq) belsbleges (barany), sertés és
08503 GURB VIC, hovadzi dobytok, ovce, oSipané a oldathoz, ivévizbe héazityuk
Barcelona, kurcata keveréshez)
Spanyolorszag

Szlovakia Pharmagal s.r.o. KOLIFARM 1,2 mil. 1U/g pra ] Colistin 1 200 000 1U/g Por belsdleges Sertés, borju,
Murga Oova 5, na peroréalny roztok sulphate oldathoz baromfi
949 01 Nitra, (haziszarnyas,
Szlovak Koztarsasag pulyka)

Szlovakia Pharmagal s.r.o. KOLIFARM 1,2 mil 1U/g premix Colistin 1 200 000 1U/g Gyogypremix Sertés,
Murga Oova 5, na medikaciu krmiva sulphate haziszarnyas,
949 01 Nitra, pulyka

Szlovak Koztarsasag
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Szlovakia

Tekro spol. s.r.o.
Visnova 2/484,
140 00 Prague,
Cseh Koztarsasag

MEDITEK COLIS plv.sol. ad
us.vet.

Colistin
sulphate

1 200 000 1U/g

Belséleges por

Sertés, brojler

Szlovénia

Krka, d. d.,

Novo mesto,
Smarjedka cesta 6,
8501 Novo mesto,
Szlovénia

Giraxa 50 mg/g praSek za
peroralno raztopino za teleta,
pujske in pis¢ance

Colistin

50 mg/g

Por bels6leges
oldathoz

Borjd, malac,
hazityuk

Szlovénia

aniMedica Espafia, S.L.U.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de
Llobregat (Barcelona)
Spanyolorszag

Colfive koncentrat za peroralno
raztopino

Colistin (as
sulphate)

5 000 000 IU/ml

Koncentratum
bels6leges oldathoz

Szarvasmarha
(borju), sertés,
juhfélék (barany)
és baromfi

Spanyolorszag

ANDERSEN, S.A.
Avda. de la Llana 123
P. 1. La Llana

08191 Rubi
Spanyolorszag

NIPOXYME 40

Colistin
sulphate

40 mg/g

Gyogypremix

Sertés, nyul

Spanyolorszag

ANDERSEN, S.A.
Avda. de la Llana 123
P. 1. La Llana

08191 Rubi
Spanyolorszag

NIPOXYME 100

Colistin
sulphate

100 g/kg

Gyogypremix

Sertés, nydl

Spanyolorszag

ANDERSEN, S.A.
Avda. de la Llana 123
P. I. La Llana

08191 Rubi
Spanyolorszag

NIPOXYME SOLUBLE 100

Colistin
sulphate

3 000 000 I1U/g

Belséleges por
ivovizben torténd
beadashoz

Borju, sertés,
baromfi

45/64




EU/EGT
tagallam

Kérelmez6/Forgalomb
a hozatali engedély
jogosultja

Termék neve

INN

HataseroOsség

Gyogyszerforma

Allatfajok

Spanyolorszag

ANDERSEN, S.A.
Avda. de la Llana 123
P. I. La Llana

08191 Rubi
Spanyolorszag

NIPOXYME POLVO ORAL 1000
MG/G

Colistin
sulphate

1000 mg/g

BelsGleges por
ivovizben torténd
beadashoz

Sertés

Spanyolorszag

ANDERSEN, S.A.
Avda. de la Llana 123
P. 1. La Llana

08191 Rubi
Spanyolorszag

NIPOXYME ORAL SUSPENSION
200 mg/g

Colistin
sulphate

200 mg/g

BelséGleges
szuszpenzid
ivovizben torténd
beadashoz

Sertés

Spanyolorszag

ANDRES PINTALUBA,
S.A. Pol.Industrial Agro-
Reus

C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanyolorszag

COLIPREMIX 40

Colistin
sulphate

40 mg/g
(1.2*10° 1U/g)

Gyogypremix

Sertés, baromfi

Spanyolorszag

ANDRES PINTALUBA,
S.A. Pol.Industrial Agro-
Reus

C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanyolorszag

APSAMIX COLISTINA 40 MG/G

Colistin
sulphate

40 mg/g
(1.2*10° 1U/Q)

Gyogypremix

Sertés

Spanyolorszag

ANDRES PINTALUBA,
S.A.

Pol.Industrial Agro-Reus
C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanyolorszag

COLIMIX 40 mg/g

Colistin
sulphate

40 mg/g
(equivalent to
1 200 000 1U)

Gyogypremix

Sertés, nydl

Spanyolorszag

ANDRES PINTALUBA,
S.A.

Pol.Industrial Agro-Reus
C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanyolorszag

APASOLCOLISTINA 100 mg/g

Colistin
sulphate

100 mg/g
(equivalent to
3 000 000 1U)

Belséleges por
ivovizben torténd
beadashoz

Sertés
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Spanyolorszag ANDRES PINTALUBA, APASOL COLISTINA 1000 mg/g Colistin 1000 mg/g Belséleges por Sertés
S.A. sulphate ivovizben torténd
Pol.Industrial Agro-Reus beadashoz
C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanyolorszag

Spanyolorszag ANDRES PINTALUBA, COLIMIX 100 mg/g Colistin 100 mg/g Gyogypremix Sertés, nyul
S.A. sulphate (equivalent to
Pol.Industrial Agro-Reus 3 000 000 1U)
C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanyolorszéag

Spanyolorszag CEVA SALUD ANIMAL, COLIVET 2,000,000 UI/ML Colistin 2 000 000 Ul/ml Koncentratum Sertés, baromfi
S.A. sulphate bels6leges oldathoz
Carabela La Nifia n® 12
52 planta
08017 Barcelona,
Spanyolorszag

Spanyolorszag CEVA SALUD ANIMAL, COLIVET 5,000,000 UI/G POLVO | Colistin 5 000 000 I1U/g Belséleges por Borju, sertés,
S.A. PARA ADMINISTRACION EN sulphate ivovizben torténd brojler és tojotyuk
Carabela La Nifia n°® 12 AGUA DE BEBIDA PARA beadashoz
52 planta CERDOS, AVES Y TERNEROS
08017 Barcelona
Spanyolorszag

Spanyolorszag Divasa - Farmavic, S.A. COLIPLUS SOLUCION Colistin 2 000 000 IU/ml | Belséleges oldat Sertés, brojler
Ctra. Sant Hipolit, km. 71 sulphate ivovizben torténd
08503 Gurb — Vic beadashoz
Spanyolorszag

Spanyolorszag Divasa - Farmavic, S.A. COLISTINA DIVASA 2,000,000 Colistin 2 M IU/ml BelséOleges oldat Borja, barany,
Ctra. Sant Hipolit, km. 71 | Ul/ml sulphate (equivalent to (kézvetlenul az sertés, baromfi
08503 Gurb — Vic 83.33 mg) allat szajaba,

Spanyolorszag

ivovizbe)
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Spanyolorszag INDUSTRIAL ACOLAN Colistin 39 mg/g Belséleges por Sertés
VETERINARIA S.A. sulphate ivovizben torténd
Esmeralda, 19 - 4° beadashoz
08950 Esplugues De
Llobregat
Spanyolorszag

Spanyolorszag JAER, S.A. COTRISUL COLISTINA Colistin 2 M IU/ml BelséGleges oldat Borja, barany,
C/ Barcelona 411 sulphate ivovizben torténd sertés, baromfi
Sant Vicents dels Horts beadashoz (brojler
08620 Barcelona kivételével)
Spanyolorszag

Spanyolorszag LABORATORIO MAYMO, COLIMAY Colistin 400 000 1U/g Belséleges por Borjua, sertés
S.A. sulphate (19.13 mg/g) ivovizben vagy
Via Augusta, 302 takarmanyban
08017 Barcelona torténd beadashoz
Spanyolorszag

Spanyolorszag LABORATORIO MAYMO, COoLISOL Colistin 2 000 000 1U/g Belséleges por Borju, sertés,
S.A. sulphate (95.65 mg/g) ivovizben vagy baromfi
Via Augusta, 302 takarmanyban
08017 Barcelona torténd beadashoz
Spanyolorszag

Spanyolorszag LABORATORIOS CALIER, GANAMIX COLISTINA 4 % Colistin 40 g/kg Gyogypremix Sertés, baromfi,
S.A. PREMEZCLA sulphate (119 480 000 nyul
Barcelonés, 26 1U/kg)
08520 Les Franqueses
del Valles
Spanyolorszag

Spanyolorszag LABORATORIOS CALIER, AQUACOLI 2M Ul SOLUTION FOR | Colistin 2 M I1U/mi Bels6leges oldat Borju, barany,
S.A. USE IN DRINKING WATER sulphate ivovizben torténd sertés, baromfi

Barcelonés, 26

08520 Les Franqueses
del Valles
Spanyolorszag

beadashoz
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Spanyolorszag LAMONS, S.A. COLIONE LAMONS Colistin 100 mg/ml BelséGleges oldat Sertés
P.l. MECANOVA sulphate ivovizben torténd
Naves 27-28 beadashoz
25190 Lerida
Spanyolorszag

Spanyolorszéag NUTRAL, S.A. COLITRAX 4 % Colistin 40 mg/g Gyolgypremix Sertés
Cobalto, 261/263 sulphate (1.2*10° 1U/g)
28770 Colmenar Viejo
Spanyolorszag

Spanyolorszag POLICHEM SLU COLISTINA POLICHEM 100 mg/g | Colistin 100 mg/g BelsGleges por Sertés
Pol. Industrial Agro-Reus sulphate (equivalent to ivovizben torténd
C/ Prudenci Bertrana 5 3 000 000 1U) beadashoz
43206 Reus
Spanyolorszag

Spanyolorszag S.P. VETERINARIA, S.A. COLIMCINA Colistin 205 M 1U/100 g Belséleges por Borju, sertés,
Ctra. Reus-Vinyols, sulphate ivovizben vagy baromfi
Km.4,1 takarmanyban
43330 Riudoms torténd beadashoz
Spanyolorszag

Spanyolorszag SUPER”S DIANA, S.L COLISTOP POLVO Colistin 50 M 1U/100 g Belséleges por Borjua, sertés
Ctra. Barcelona - Ripoll, sulphate ivovizben torténd
Km 17 beadashoz
08150 Parets del Valles
Spanyolorszag

Spanyolorszag ANDRES PINTALUBA, APSASOL COLISTINA 3.000.000 Colistin 100 mg/ml BelséGleges oldat Sertés
S.A. ul/ml sulphate (equivalent to ivovizben torténd

Pol. Industrial Agro-Reus
Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanyolorszag

3 000 000 IU/ml)

beadashoz
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Spanyolorszag aniMedica Espaiia, Colfive, 5,000,000 1U/ml Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
S.L.U.Esmeralda, concentrate for oral solution sulphate belséleges oldathoz | (borju), sertés,
19 Esplugues de juhfélék (barany)
Llobregat és baromfi
(Barcelona) E-08950
Spanyolorszag

Spanyolorszag BELA-PHARM GmbH and BELACOL 24 % Liquid Colistin 240 mg/ml BelséGleges oldat Borju, sertés,
Co. sulphate ivovizben vagy baromfi
Kg Lohner Strasse 19, tejben torténd
D-49377 Vechta beadashoz
Németorszag

Spanyolorszag LABORATORIOS CALIER, GANAMIX COLISTINA Colistin 15 M 1U/ml Gyogypremix Sertés
S.A. 15.000.000 Ul/ml PREMEZCLA sulphate
Barcelonés, 26 MEDICAMENTOSA
Spanyolorszag

Spanyolorszag MEVET S.A.U. COLIVALL 2.000.000 Ul/ml Colistin 2 M IU/ml BelséGleges oldat Borja, barany,
Pol. Industrial El Segre SOLUCION ORAL sulphate ivovizben torténd sertés, baromfi
P. 410 25191 beadashoz
Lérida
Spanyolorszag

Spanyolorszag SOGEVAL Sogecoli 2 000 000 1U/ml Colistin 2 M IU/ml BelséOleges oldat Szarvasmarha
200 Avenue de Mayenne concentrate for oral solution for sulphate (borj), juhfélék
zone industrielle des calves, lambs, pigs and poultry (barany), sertés,
touches 53000 — Laval baromfi (hazityuk,
Franciaorszag liba, pulyka, kacsa,

facan, fogoly, firj
és gyodngytyuk)

Svédorszag Bio Vet Aps, Colicol vet. Colistin 14g/g9 Granulatum Sertés
Kongevejen 66 3480 belsdéleges oldathoz
Fredensborg,
Déania
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Svédorszag Bio Vet Aps, Colicol vet. Colistin 240 mg/ml Oldat ivévizbe Sertés
Kongevejen 66 3480 keverve
Fredensborg,
Dania
Egyestilt Ceva Animal Health Ltd Colibird Poultry, 2 MIU/ml Colistin 2 M IU/ml BelséGleges oldat Baromfi
Kiralysag Unit 3, Anglo Office Park Solution for Use in Drinking
White Lion Road, Water
Amersham
Buckinghamshire, HP7
9FB
Egyeslilt Kiralysag
Egyestilt Ceva Animal Health Ltd Coliscour Oral Solution of Colistin | Colistin 2 M IU/ml BelsGleges oldat Sertés: kuléndsen
Kiralysag Unit 3, Anglo Office Park Sulphate 2 MIU/ml szopos- és
White Lion Road, elvalasztott
Amersham malacok
Buckinghamshire, HP7
9FB
Egyesilt Kiralysag
Egyesult Divasa - Farmavic S.A Coliplus 2,000,000 IU/ml Colistin 2 M IU/mi Koncentratum Szarvasmarha
Kiralysag Ctra, Sant Hipolit Concentrate for Oral Solution for belsbleges oldathoz | (borja), juhfélék
Km71 PO Box 79 Use in Drinking Water for Cattle, (barany), sertés,
08503 Gurb-Vic Sheep, Swine and Chickens hazityuk
Barcelona,
Spanyolorszag
Egyesult aniMedica Espana, S.L.U, Colfive 5,000,000 IU/ml Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentratum Szarvasmarha
Kiralysag Esmeralda, 19, concentrate for oral solution sulphate bels6leges oldathoz | (borju), sertés,

Esplugues de Llobregat,
Barcelona, E-08950,
Spanyolorszag

juhfélék (barany)
és baromfi
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Egyestilt Sogeval Colistin 2 MIU/ml Oral Solution Colistin 2 M IU/ml BelséOleges oldat Borja, barany,

Kiralysag 200 Avenue de Mayenne | for Calves, Lambs, Pigs and sertés, baromfi

Zone Industrielle des
Touches

53000 Laval,
Franciaorszag

Poultry
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a termékjellemzok
Osszefoglalasait, a cimkeszOvegeket és a hasznalati
utasitasokat érinto modositasok indoklasa
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A kolisztin tartalmu, szajon at adagolando allatgyogyaszati
készitmények (lasd 1. melléklet) tudomanyos értékelésének
altalanos osszefoglalasa

1. Bevezetés

A kolisztin-szulfat egy, az antibiotikumok polimixin csoportjdba tartozo6 polipeptid antibiotikum. Az
antibiotikumoknak ez a csoportja polipeptid szerkezettel, foként baktericid aktivitdssal és kdzepes
antibakterialis spektrummal rendelkezik, amely csak a Gram-negativ mikroorganizmusokra terjed ki.

A kolisztint mint egyedili szajon at alkalmazandé hatéanyagot tartalmazé allatgyogyaszati
készitményeket az élelmiszertermeld allatoknal széles kérben alkalmazzak szinte minden unids
tagallamban. A kolisztin belséleges készitményeket, ideértve a port, az oldatot, a premixet, a
tablettakat és a pasztat, foként csoportok és allomanyok kezelésére hagytak jova az érzékeny
Enterobacteriacea fajok (pl. Salmonella és Escherichia coli) altal okozott kiilonb6z6 specialis
emésztérendszeri betegségek kezelésére és megelbzésére, de |éteznek specifikusabb javallatok nélkiili
forgalomba hozatali engedélyek is. A leggyakoribb célallat faj a sertés, amelyet a hazityuk és a
szarvasmarha kdvet mas baromfifajok (pl. pulyka), 16, nyul, juhfélék és kecskék mellett.

Az Eurdpai Bizottsdg kérését kovetden, 2013 jaliusdban a CVMP és a CHMP tudomanyos tanacsotés
részletes szempontokat fogadott el a kolisztinrél*. Ez a tanacs kritikusan értékeli a legfrissebb
informacidkat a kolisztinnek az élelmiszertermeld allatoknal torténd alkalmazasardl az Eurdpai
Uniéban, hatasardl a rezisztencia kialakulasara az antimikrobialis készitményeknek erre az osztalyara
azokban a baktériumfajokban, amelyek fontosak human- és allategészségigyi szempontbdl, valamint
az emberi és allati egészségre gyakorolt lehetséges hatasarol.

A tanacs az alabbiakat tartalmazza:

A kolisztin terdpias jelentéséggel bir az allatgydgyaszatban az enteralis betegségek kezelésében
bizonyos élelmiszertermel6 allatfajoknal, amelyek esetében kevés hatékony alternativa all
rendelkezésre bizonyos javallatokban. Jelenleg nincs bizonyiték a kolisztinnel szembeni rezisztencia

s

atterjedésére élelmiszertermeld allatokrél enberre, és forditva.”

»A rezisztencia atvitelét nem jelentették sem a baktériumok kdzétti mobilis genetikai elemeken (pl.
plazmidokon) t, sem pedig allatokrél emberekre.”

»Jelenleg a multidrug-rezisztens Gram-negativ baktériumok altal okozott stlyos nosocomialis
fert6zések felel6sek azonban az embereknél tapasztalt magas megbetegedési és halalozasi
aranyokért. Ezért a human gyoégyaszatban a kolisztin pillanatnyilag a legvégsé esetben alkalmazandoé
gyogyszer a multirezisztens Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii és Enterobacteriaceae
(Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae) dltal okozott fertézések kezelésére, amelyek esetében a
haldlozasi arany rendkivil magas lehet.”

Es az alabbi kdvetkeztetéseket vonja le: ,A jelenlegi bizonyiték alapjan megfelelének tekintheté a

kolisztin alkalmazasanak az allatgydgyaszatban torténé fenntartasa, de a javallatok terdpiara vagy
metafilaxisra vald korlatozasaval, valamint a profilaktikus alkalmazasra vonatkozé minden javallat
eltavolitasaval a szélesebb korii alkalmazassal 6sszefliggb potencialis kockazatok minimalizalasa

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

Use of colistin products in animals within the European Union: development of resistance and possible impact on human
and animal health (EMA/755938/2012)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2013/07/WC500146813.pdf
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érdekében.” és ,A kolisztin tartalmu éllatgydgyaszati készitmények jellemzGinek dsszefoglalasait felll
kell vizsgalni a felel6s alkalmazasra vonatkozé megfontolasok teljes mértékben térténd figyelembe
vételével.”

Az EMA eurdpai allat-egészségiigyi antibiotikumfelhasznalasi feluigyelete (ESVAC)? utolsé
beszamoldjaban szerepld adatok azt bizonyitjak, hogy a polimixineket (kolisztin) tobbnyire per os
gyogyszerformakban alkalmazzak.

A tanacsban a kolisztin méas antimikrobialis szerekkel alkotott kombinacidira vonatkozdéan is szerepel
javallat: ,,Az ezen készitményekre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyeket felll kell vizsgalni, és
hacsak alapos indoklas nem biztosithato azt illetéen, hogy a kombinacié 6sszhangban van a felelGs
alkalmazas elveivel, a kombinacids készitményeket vissza kell vonni.”

Ezért 2014. majus 12-én az Eurépai Bizottsag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést
nyujtott be az Eurépai Gyogyszeriigynokségnek (,,az Ugyndkségnek™) minden, a kolisztint mint
egyeduli szajon at alkalmazandé hatéanyagot tartalmazé allatgyégyaszati készitményre vonatkozéan.
Az allatgyogyaszati készitmények bizottsagat (CVMP) felkérték arra, hogy fogalmazza meg a
véleményét azokrdl az intézkedésekrdl, amelyeket meg kell hozni a kolisztinnek az élelmiszertermel6
allatoknal torténd korultekint6 alkalmazasanak biztositdsa érdekében az Eurdpai Unid tertletén,
valamint az azonositott készitmények alkalmazasa potencidlis kockazatainak minimalizalasa
érdekében; tobbek kozott arrél, hogy szilkséges-e beilleszteni a terméktdjékoztatéba a koriltekintd
alkalmazasra vonatkozé megfelel6 javallatokat és figyelmeztetéseket, és/vagy szigoritani az
azonositott készitményekre vonatkozo javallatokat az antimikrobidlis készitmények jellemzdéinek
Osszefoglalasara (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) vonatkozd, a CVMP altal fellilvizsgalt
irAnymutatast figyelembe véve?3.

A kolisztin kombinacidja egy masik antimikrobialis hatbanyaggal, valamint a kolisztin tartalmu
készitmények nem szajon at térténd adagolasa a jelen beterjesztési eljaras befejezése utani kovetkezo
Iépésnek tekinthetd. Meg kell jegyezni, hogy az I. mellékletben szerepld készitmények koézul harom
vitaminokkal kombinalva tartalmazza a kolisztint. Bar ezekben az esetekben a kolisztin nem az
egyetlen hatdéanyag, ez az egyetlen antimikrobialis szer a készitményben, és ezért ezek a
készitmények is a jelen beterjesztés hatalya ala tartoznak.

2. A rendelkezésre allé adatok megvitatasa

Javallatok

A jelen eljarasban érintett termékek 54%-a altalanos javallatokat tartalmaz, mig a fennmaradé 46%
specialis javallatokat, féként a kolisztinre érzékeny Enterobacteriaceae (pl. E. coli és Salmonella) altal
okozott emésztérendszeri fertézésekre vonatkozéan. A CVMP elézé értékelésében (EMA/CVMP, 2010) *
a bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a kolisztinnek a Salmonella spp. altal okozott
emésztérendszeri fert6zések kezelésében torténd alkalmazasara vonatkozo el6ny-kockazat profil
negativnak tekinthet6, mig a kolisztinnek a nem invaziv, a kolisztinre érzékeny E. coli altal okozott
enteralis fert6zések kezelésében torténé alkalmazasara vonatkozdan pozitiv maradt.

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

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

4 EMA/CVMP. 2010. Opinion following an Article 35 referral for veterinary medicinal formulations containing colistin at 2 000
000 IU per ml and intended for administration in drinking water to food producing species.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Colistin/vet_referral _000038.jsp&mi
d=WC0b01ac05805c5170
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Javasoltak a Salmonella spp. torlését, mivel ennek a javallatnak az alatamasztasara nem terjesztettek
be klinikai adatokat, illetve nagyon korlatozott szamu vagy nem meggy6z6 klinikai adatokat nyuGjtottak
be. Ezenkivil a bélben val6 rossz felszivodas kdvetkeztében a kolisztin csak a nem invaziv Salmonella
ellen hatékony, ami megkérddjelezi ezen hatéanyag alkalmazasanak megfeleléségét a Salmonella
fert6zések kezelésére. Emellett a szubklinikus Salmonella fert6zések kezelése, amelyeknek a
baktériumok szamanak csdkkentése a célja, zavarhatjak ennek a betegségnek a kontroll programjait

(pl. 1177/2006 rendelet; EFSA, 2010°%).

Az antimikrobidlis készitmények jellemzdinek 6sszefoglaldsara vonatkozd, a CVMP altal fellilvizsgalt
irAnymutatasnak (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)° megfelel8en a megnevezett kérokozok
kezelésére vonatkoz6 javallatokat, valamint az altalanos javallatokat meg kell semmisiteni. Ezért
barmely, fert6z6 vagy nem fert6z6 betegségre vonatkozo altalanos javallatot toroini kell. Ezenkivil az
emésztérendszerbdl vald rossz felszivodasa miatt a szajon at alkalmazott kolisztin szisztémas kezelésre
nem alkalmas. Ezért a nem invaziv E. coli-n kivil minden olyan kérokozét, amely jellemz6en nem fligg
Ossze a nem invaziv emésztérendszeri fertézésekkel, és/vagy altalanos fert6zésekkel fiigg 6ssze, ki kell

venni a termékjellemz6k 6sszefoglalasabdl.

A legtobb érintett kolisztin készitmény (korllbelll 90%) takarmannyal vagy vizzel torténd
alkalmazasra szolgal csoportok vagy allomanyok kezelése soran, és igy a legtobb javallat a , kezelésre
és megel6zésre” vonatkozik, egy olyan helyzetet értve ezen, amelyben klinikailag beteg allatokat és
vellik érintkezd, feltehet6en a lappangasi fazisban 1évd, de klinikai tlineteket még nem mutaté
allatokat egyidejlileg kezelnek. Ezen terapias allapotok pontosabb kezelése, valamint a rutinszer(i
megel6z06 alkalmazas kizarasa érdekében olyan egészséges allatoknal, amelyek esetében a kezelés
idején nem allapitottak meg bakterialis eredetl betegséget a csoportban vagy az allomanyban, a
csoport vagy az allomany kezelésére vonatkozé javallatot ,kezelés és metafilaxis”-ra kell médositani ©.
Ezenkivil a termékjellemzok Gsszefoglalasaba bele kell foglalni azt az informacidt, hogy a betegség
meglétét a csoportban vagy az allomanyban a metafilaktikus kezelés el6tt kell megallapitani. Ez
6sszhangban van a CVMP korabbi értékelésével és az Eurdpai Bizottsagnak nyudjtott tudomanyos
tanaccsal.

A kolisztin profilaxis céljabol torténd alkalmazasa nem felel meg a felel6s alkalmazas elveinek. Ezért
minden, profilaxisra vagy a termelés fokozasara (pl. a takarmany hatékonysaganak novelése vagy a
novekedés serkentése) iranyul6 javallatot ki kell venni a termékjellemz6k 6sszefoglalasabdl, és bele
kell foglalni azt az informacioét, hogy a kolisztin nem alkalmazhat6 profilaxis céljara.

Néhany, a jelen beterjesztési eljaras hatalya ala tartozd készitmény a lovaknal torténd alkalmazasra
javallott, és bar errél nem esik kifejezetten szé a készitmény irodalmaban, feltételezik ezen
készitményeknek a foként csikoknal torténd alkalmazasat. A szalmonellozisra vonatkozo javallatot mar
nem tartjak fenn, és az E. coli (kolibacillozis) altal okozott emésztérendszeri fertézés nem szamit
elismert klinikai betegségnek a csikdknal vagy a felnétt lovaknal. A korszer(i tudomanyos irodalom
nem tamogatja a kolisztin alkalmazasat csikdéknal, mivel ez megzavarhatja az emésztérendszer
mikroflérajanak egyensulyat, ami jol ismert, haldlos, antimikrobidlis készitmények altal okozott,
jellemzéen a Clostridium difficile-lel 0sszefliggd vastagbélgyulladdshoz vezet. Ezért Ugy tartjak, hogy a
kolisztin alkalmazasa a lovaknal sulyos kockazatot jelent a célallatok biztonsagat illetéen, és ezért mar
nem tamogatjak. A ,16” célallat fajt és a lovakra vonatkozé minden javallatot ki kell venni a
termékjellemzék 6sszefoglalasabdl, és azt az informaciét kell beleilleszteni, hogy a kolisztin
alkalmazasa lovaknal, kulénésen csikdknal, az emésztérendszeri mikrofléra egyensulyanak eltolédasa

5 EFSA. 2010. EFSA Panel on Biological Hazards; Scientific Opinion on a Quantitative Microbiological Risk Assessment of
Salmonella in slaughter and breeder pigs In EFSA Journal. http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1547.pdf

8 As defined in Question and answer on the CVMP guideline on the SPC for antimicrobial products
(EMA/CVMP/414812/2011-Rev.1).
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2011/07/WC500109155.pdf
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miatt, valamint az antimikrobidlis készitmények altal okozott vastagbélgyulladas kialakulasa miatt —
ami jellemzben a Clostridium difficile-lel fiigg 6ssze, és amely halalos lehet — ellenjavallt.

A kezelés idotartama

Sok esetben a javasolt adag emldsok esetében 100 000 NE/kg (nem baromfi fajok), (a tartomany
korilbeltl 18 000 NE/ttkg-t6l 250 000 NE/ttkg-ig terjed), és 75 000 NE/kg baromfi fajok esetében (a
tartomany korilbeltl 19 200 NE/ttkg-tél 270 000 NE/ttkg-ig terjed). A javasolt kezelési id6szak a
baromfi- és nem baromfi fajoknal hasonl6, 3—5 nap vagy 5-7 nap a legtdébb készitmény esetében,
azonban ez az id6szak néhany termék esetében akar 10—15 nap is lehet.

A rendelkezésre allo kiilonb6z6 kezelési idészakokra vonatkozdan jelenleg nincs tudomanyosan
megalapozott indoklas. A felelds alkalmazas elveivel 6sszhangban, a szlikségtelen expozicidé
elkeriilésére a kezelés id6tartamat arra az idére kell korlatozni, amely a betegségbdl valoé gydgyulashoz
szlUkséges.

A CVMP egyetértett azzal, hogy a kezelési idGszak az alabbi okokbdl nem haladhatja meg a 7 napot: A
kezelés leggyakrabban javasolt id6tartama az érintett készitményekre vonatkozéan 3—7 nap mind az
eml6sok, mind a baromfi fajok esetében, ami az arra a kévetkeztetésre valo jutast jelzi, hogy ez sok
esetben elégséges kezelési id6szak. A nem invaziv E. coli altal okozott enteralis betegségek esetében a
kezelés hatasa konnyen ellenérizhetd, és igy a kezelés idGtartamat a betegség klinikai lefolyasanak
megfeleléen lehet beallitani. Farmakoldgiai szempontbdl a kolisztin a koncentracidjatdl fuggden fejti ki
aktivitasat, és szajon at torténé alkalmazast kovetéen a belekben nagy koncentraciét ér el, a
hatéanyag rossz felszivddasa kdvetkeztében. Ezért a 7 napos maximalis kezelési id6szak biztositja a
nem invaziv E. coli-val 6sszefligg6 enteralis betegségek kezelésének és metafilaxisanak kell6
hatékonysagat, és kielégiti a sziilkségtelen expozicié elkerilésére vonatkoz6 kdvetelményt is, és igy
csokkenti a rezisztencia kialakulasanak kockazatat. Osszefoglalva, a CVMP javasolta arra vonatkozo
informacié hozzaadasat a termékjellemzbk dsszefoglaldsdhoz, hogy a kezelés idétartamanak a
betegség kezeléséhez szlikséges minimalis idére kell korlatozddnia, és hogy a kezelés id6tartama nem
haladhatja meg a 7 napot. A megdfelel6 kezelési idétartam fontossaganak hangsulyozasa céljabdl a
Bizottsag az allatorvosok szamara hasznosnak itélte a kolisztin farmakolégiai tulajdonsagaira
vonatkozé informacié hozzaadasat a termékjellemz6k 6sszefoglaldsahoz (,A kolisztin
koncentraciofliggé aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon at torténd alkalmazast
kévetéen az emésztOrendszerben, azaz a célhelyen, nagy koncentraciot ér el, a hatéanyag rossz
felszivédasanak kovetkeztében. Ezek a tényez6k azt jelzik, hogy a jelzettnél hosszabb kezelési
idétartam, amely szlikségtelen expozicidhoz vezet, nem ajanlott.”)

A felelds alkalmazas elvei

A fent leirt intézkedéseken tul a CVMP javasolta az alabbi, az allatoknal torténd alkalmazasra
vonatkozo klilonleges ovintézkedések beillesztését a kolisztin felel6s alkalmazasanak biztositasa
érdekében az allatoknal:

»Ne alkalmazza a kolisztint a helyes kezelési modszerek helyettesitéjeként.

A human gydgyaszatban a kolisztin a legvégsé esetben alkalmazandé gydgyszer a bizonyos
multirezisztens baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére. A kolisztin széles kor(i alkalmazaséaval
Osszefiiggl potencidlis kockazatok minimalizalasa érdekében a gydgyszer alkalmazasat a betegségek
kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell korlatozni, és a gyégyszer nem alkalmazhat6
profilaxis céljara.

Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazasanak érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.
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A készitménynek a termékjellemzsi 6sszefoglaldséban megadott utasitasoktdl eltéré alkalmazasa
kezelési hibakhoz vezethet, és névelheti a kolisztinre rezisztens baktériumok el6fordulasi
gyakorisagat.”

3. Elony-kockazat elemzés

Az elényok értékelése

A jelen beterjesztés hatalya ala tartozd, belsGleges kolisztin készitmények hatékony gydgyszerek a
nem invaziv, a kolisztinre érzékeny E. coli altal okozott enteralis betegségek kezelésében és
metafilaxisaban bizonyos élelmiszertermel6 allatfajoknal, amelyek esetében a ndvekvé rezisztencia
kialakulasa kdvetkeztében kevés hatékony alternativa all rendelkezésre.

A kockazatok értékelése

A kolisztin az emberi szervezetben talalhatd igen rezisztens baktériumok miatt a legvégso6 esetben
alkalmazandé antimikrobialis készitmény olyan fert6zések kezelésére az embereknél, amelyeknél a
halalozasi arany nagyon magas. Jelenleg nincs bizonyiték arra, hogy a kolisztin alkalmazasa
élelmiszertermel6 allatfajoknal a kolisztin elleni széles kord rezisztencidhoz, valamint emberre térténd
atvitelhez vezet. Ugyanakkor elismert tény, hogy az ugyanazon osztalyu antimikrobialis készitmények
ismételt vagy gyakori alkalmazasa noveli a rezisztencia kialakulasanak kockazatat, és nem zarhato ki
az ilyen rezisztenciak emberre val6 atvitele. Ezért célszerli minimalizalni a kolisztin elleni, a szernek az
allatoknal torténd alkalmazasa eredményeként kialakuld rezisztencia lehet6ségét, és ezaltal
csokkenteni barmely kialakuld rezisztencia emberre torténd atvitelének lehetéségét is.

A minGséget, a célallatokat érintd biztonsagossagot, a felhasznaldkat érint6é biztonsadgossagot, a
kornyezeti kockazatot és a maradékanyagokat ebben a beterjesztési eljarasban nem értékelték.

Kockazatkezelési vagy -csb6kkentési intézkedések

A kolisztin alkalmazasanak az enteralis betegségek kezelésére és metafilaxisara torténd korlatozasa,
valamint profilaxis célu alkalmazasanak meg nem engedése csokkenti a kolisztin készitmények
altalanos alkalmazasat, és igy a rezisztenciara iranyul6 szelekcidés nyomast is, és 6sszhangban lesz az
antimikrobialis készitmények korlltekint6 alkalmazasanak elveivel. Kerlilendé minden sziikségtelen
expozicid. Az élelmiszertermeld allatoknal a kezelés idétartamanak maximalisan 7 napra torténd
korlatozasa anélkul cstkkenti a rezisztenciara iranyulé szelekciés nyomast, hogy akadalyozna a
készitmények hatékony alkalmazasat az igazolt javallatokban. Ezenkivil az antimikrobialis
készitmények koriltekint6 alkalmazésanak elveivel 6sszhangban allé tovabbi informacidkat kell
hozzaadni a készitmény irodalméahoz.

Az elény-kockazat profil értékelése

A szajon at adhato kolisztin készitményeket hatékony gyogyszereknek tartjak a nem invaziv, a
kolisztinre érzékeny E. coli altal okozott enteralis fert6z6 betegségekkel szemben bizonyos
élelmiszertermel6 allatfajoknal. A kolisztin az emberi szervezetben talalhaté igen rezisztens
baktériumok miatt a legvégso esetben alkalmazandd antimikrobialis készitmény is a fert6zések
kezelésére az embereknél, ezért altalanos alkalmazasat az allatgyogyaszatban csékkenteni kell a
rezisztencia kialakulasa és az emberre val6 atvitel kockazatanak csokkentése érdekében. A kolisztin
nem alkalmazhat6 a szalmonelldzis kontrolljara, mivel nincs 6sszhangban ennek a betegségnek a
kontroll programjaival, és human- és allategészséguligyi kockazatot jelenthet. A kolisztin profilaktikus
alkalmazasa és barmely olyan kiterjesztett alkalmazasa, amely nincs dsszhangban a helyes allatorvosi
gyakorlattal, kockazatot jelent a rezisztencia szempontjabol, és tudomanyos szempontbdl nem
igazolhato.
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Az elony-kockazat profilra vonatkoz6 kovetkeztetés

Amennyiben a szajon at adhatd kolisztin készitmények profilaktikus alkalmazasat az élelmiszertermeld
allatfajokban kizarjak a javallatok kozil, és a szalmonellézisra vonatkozé allitast toérlik, valamint a
maximalis kezelési id6tartamot 7 napra korlatozzak, a készitmények el6ny-kockazat profilja tovabbra is
pozitivnak tekinthetd.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalasait,
a cimkeszoveget és a hasznalati utasitasokat érinto
maodositasok indoklasa

Mivel:

e arendelkezésre allé6 adatok alapjan a CVMP arra a véleményre jutott, hogy a Ill. mellékletben
szerepl6 javallat indokolt;

e arendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP arra a véleményre jutott, hogy a kezelés idGtartamat a
I11. mellékletben leirtak szerint médositani kell;

e arendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP arra a véleményre jutott, hogy a minden egyéb
javallatot és a kezelési id6tartamokat torolni kell a terméktajékoztatobdl;

e arendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP arra a véleményre jutott, hogy a figyelmeztets
mondatokat a felelds alkalmazas elveivel 6sszhangban, a III. mellékletben megadottak szerint bele
kell foglalni a terméktajékoztatdba;

e a CVMP arra a véleményre jutott, hogy az allatgydgyaszati készitmények altaldnos elény-kockazat
profilja pozitiv (lasd I. melléklet) a terméktajékoztaté modositasai mellett;

a CVMP javasolta a szajon at alkalmazando, kolisztin tartalmu allatgyogyaszati készitmények
forgalomba hozatali engedélyeinek modositasat, a termékjellemzbék dsszefoglaldsai, a cimkeszovegek
és a hasznalati utasitasok moédositasa céljabol a 111. melléklet alapjan.
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I11. melléklet

A termékjellemzok osszefoglalasa, a cimkeszoveg és a
hasznalati utasitas érintett részeinek mdodositasai
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A termékjellemzok osszefoglalasa
4.1 Célallat fajok

Ahol szikséges, tordlje a ,,16” szot.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Tordlni kell a profilaktikus alkalmazéasra és a termelés fokozasara vonatkozé minden javallatot, ahol
szlikséges.

A takarmannyal vagy vizzel beadand6 készitmények esetében (csoportban/allomanyban térténé
kezelés esetén) a ,kezelés és metafilaxis” kijelentést kell tenni, és a kovetkez6 tanacsot kell
hozzaadni:

A metafilaktikus kezelés el6tt igazolni kell a betegség jelenlétét az allomanyban.

A javallat a nem invaziv, a kolisztinre érzékeny E. coli altal okozott enteralis fert6zésekre korlatozddik.
Tordlni kell minden altalanos javallatot, vagy barmely mas kérokozéra vonatkozoé javallatot, ahol
szlkséges.

Ahol sziikséges, toroljon a lovakra vonatkozé minden javallatot.
4.3 Ellenjavallatok
Minden termékhez adja hozza:

Ne alkalmazza lovaknal, kiilonésen pedig csikdknal, mivel a kolisztin, az emésztérendszeri mikroflora
egyensulyanak eltolédasa miatt, az antimikrobialis készitmények altal okozott vastagbélgyulladas
kialakulasahoz vezethet (Colitis X), amely jellemz&en a Clostridium difficile-lel fugg 6ssze, és amely
haléalos lehet.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Minden termékhez adja hozza:

A kolisztin koncentraciofiiggé aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon at torténé
alkalmazast kovet6en az emésztérendszerben, azaz a célhelyen, nagy koncentraciot ér el, a hatéanyag
rossz felszivodasanak kdvetkeztében. Ezek a tényezOk azt jelzik, hogy a 4.9 pontban jelzettnél
hosszabb kezelési idGtartam, amely sziikségtelen expozicibhoz vezet, nem ajanlott.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo6 kiuldnleges ovintézkedések

Minden termékhez adja hozza:

Ne alkalmazza a kolisztint a helyes kezelési madszerek helyettesitéjeként.

A kolisztin a legvégsoé esetben alkalmazandé gyogyszer a human gyogyaszatban a bizonyos
multirezisztens baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére. A kolisztin széles korl alkalmazasaval
Osszefiiggl potencidlis kockdzatok minimalizalasa érdekében a gydgyszer alkalmazasat a betegségek
kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell korlatozni, és a gyogyszer nem alkalmazhato
profilaxis céljara.
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Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazasanak érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

A készitménynek a jellemzdi 6sszefoglalasdban megadott utasitasoktdl eltérd alkalmazasa kezelési
hibdkhoz vezethet, és novelheti a kolisztinre rezisztens baktériumok el6forduldsi gyakorisagat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Torolni kell minden, az E. coli-tdl eltér6é korokozodval kapcsolatos specifikus adagolasi javaslatot, ahol
szlikséges..

Tordlni kell minden, a 16 célallat fajjal kapcsolatos specifikus adagolasi javaslatot, ahol sziikséges.
Minden termékhez adja hozza az alabbi informaciot:

A kezelés idGtartamanak a betegség kezeléséhez szitkséges minimalis id6re kell korlatozédnia.

A 7 napot meghalad6 kezelési javaslatokat az alabbi kijelentéssel kell helyettesiteni, illetve ahol nem
szerepel a kezelési id6tartamra vonatkozo javaslat, az alabbi kijelentést kell beilleszteni:

»A kezelés id6étartama nem haladhatja meg a 7 napot.”

A 7 napnal révidebb specifikus kezelési javaslatokat kell fenntartani.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idoé(k)

Ahol sziikséges, toroljon a lovakra vonatkozé minden hivatkozast.

Minden termékhez adja hozza, és mdodositsa, ahol sziikséges:

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Bélrendszeri fert6zés elleni szerek, antibiotikumok
Allatgy6gyéaszati ATC kod: QA07AALO

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A kolisztin koncentraciofiiggé aktivitast fejt ki a Gram-negativ baktériumokra. Szajon at torténé
alkalmazast kévetben az emésztérendszerben, azaz a célhelyen, nagy koncentraciét ér el, a hatéanyag
rossz felszivédasanak kévetkeztében.

Cimkeszoveq:

| 5. CELALLAT FAJOK

Ahol szikséges, tordlje a ,,16” szot.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Ahol szilkséges, toroljon a lovakra vonatkozé minden hivatkozast.
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Hasznalati utasitas:

4. JAVALLATOK

Tordlni kell a profilaktikus alkalmazasra és a termelés fokozasara vonatkozé minden javallatot, ahol
szlkséges.

A takarmannyal vagy vizzel beadandé készitmények esetében (csoportban/allomanyban torténd
kezelés esetén) a ,kezelés és metafilaxis” kijelentést kell tenni, és a kdvetkezo6 tanacsot kell
hozzaadni:

A metafilaktikus kezelés el6tt igazolni kell a betegség jelenlétét az dllomanyban.

A javallat a nem invaziv, a kolisztinre érzékeny E. coli altal okozott enteralis fert6zésekre korlatozédik.
Torélni kell minden altalanos javallatot, vagy barmely mas kérokozéra vonatkozo javallatot, ahol
szlikséges.

Ahol sziikséges, toroljon a lovakra vonatkozé minden javallatot.
5. ELLENJAVALLATOK
Minden termékhez adja hozza:

Ne alkalmazza lovaknal, kiilonésen pedig csikdknal, mivel a kolisztin, az emésztérendszeri mikrofldéra
egyensulyanak eltolédasa miatt, az antimikrobidlis készitmények altal okozott vastagbélgyulladas
kialakuldsahoz vezethet (Colitis X), amely jellemz&en a Clostridium difficile-lel fiigg 6ssze, és amely
haléalos lehet.

7. CELALLAT FAJOK
Ahol sziikséges, tordlje a ,,16” szot.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Torolni kell minden, az E. coli-tdl eltér6 korokozoval kapcsolatos specifikus adagolasi javaslatot, ahol
szukséges..

Tordlni kell minden, a 16 célallat fajjal kapcsolatos specifikus adagolasi javaslatot, ahol sziikséges.

A 7 napot meghalad6 kezelési javaslatokat az alabbi kijelentéssel kell helyettesiteni, illetve ahol nem
szerepel a kezelési id6tartamra vonatkozo javaslat, az alabbi kijelentést kell beilleszteni:

A kezelés id6tartamanak a betegség kezeléséhez sziikséges minimalis id6re kell korlatozodnia. A
kezelés id6tartama nem haladhatja meg a 7 napot.

A 7 napnal révidebb specifikus kezelési javaslatokat kell fenntartani.
10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Ahol sziikséges, toréljon a lovakra vonatkozé minden hivatkozast.
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Minden termékhez adja hozza:

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges évintézkedések:
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Ne alkalmazza a kolisztint a helyes kezelési modszerek helyettesitéjeként.

A kolisztin a legvégs0 esetben alkalmazando6 gydégyszer a human gydgyaszatban a bizonyos
multirezisztens baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére. A kolisztin széles korl alkalmazasaval
0sszefliggd potencidlis kockazatok minimalizaldsa érdekében a gydgyszer alkalmazasat a betegségek
kezelésére, vagy azok kezelésére és metafilaxisara kell korlatozni, és a gydgyszer nem alkalmazhaté
profilaxis céljara.

Amikor csak lehetséges, a kolisztin alkalmazasanak érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

A készitménynek a jellemzdi 6sszefoglalasdban megadott utasitasoktdl eltéré alkalmazasa kezelési
hibakhoz vezethet, és novelheti a kolisztinre rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat.
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