ANEKS I

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJINYCH, GATUNKOW ZWIERZAT, DROG PODANIA, OKRESOW KARENCJI
I WNIOSKODAWCOW/PODMIOTOW ODPOWIEDZIALNYCH POSIADAJACYCH POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH
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Pafistwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postaé Gatunek | Czestoééidroga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz| zwierzat podania
na
Austria Ceva Santé Animale |Colivet 2 000 Siarczan 2 min Koncentrat do |Swinie Przez trzy kolejne Swinie: 100 000 j.m./kg Swinie: mieso: 1
Zone Industrielle La |000 IU/ml, kolistyny j.m./ml sporzadzania |Drob dni z wodga pitng, mc/dobe w dwdch rownych dzien
Ballastiere Konzentrat fir roztworu dawkach podzielonych na dobe
B.P. 126 eine orale doustnego Drob: 75 000 j.m./kg mc/dobe |Brojlery i kury
33500 Libourne Lésung flr nioski: 1 dzien
FRANCE Schweine und
Geflugel Inne gatunki
drobiu: 7 dni
Jaja: zero dni
Belgia Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Cielaki, jagnieta:
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta Swinie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwéch  |mieso i podroby:
71 concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 ml |7 dni.
08503 Gurb-Vic oral solution for doustnego Drob woda pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez
(Barcelona) use in drinking trzy kolejne dni. Swinie: mieso i
SPAIN water for cattle, podroby: 1 dzien.
sheep, swine Swinie: 100 000 j.m.
and chickens kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50 |Brojlery i kury
ml produktu/10 kg mc/dobe nioski: 1 dzien.
przez trzy kolejne dni. Jaja: zero dni.
Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg |Inne gatunki
mc/dobe, tzn. 37,5 ml drobiu: mieso i
produktu/1 tone mc/dobe przez |podroby - 7 dni.
trzy kolejne dni. Jaja: zero dni
Butgaria Ceva Santé Animale |Colivet oral Siarczan 2 min Roztwor Swinie Doustnie: 3 dni Swinie: 100 000 j.m./kg Mieso: 1 dzien
Zone Industrielle La |solution kolistyny j.m./ml doustny Drob mc/dobe

Ballastiere

B.P. 126

33500 Libourne
FRANCE

Drob: 75 000 j.m./kg/mc/dobe

Jaja: zero dni
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postaé Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz| zwierzat podania
na
Butgaria Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Cielaki, jagnieta:
Ctra San Hipolito km {2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta $winie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwoch  |mieso i podroby:
71 concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z réwnych dawkach, tzn. 0,50 ml |7 dni.
08503 Gurb-Vic oral solution for doustnego Drob woda pitng. produktu/10 kg mc/dobe przez
(Barcelona) use in drinking trzy kolejne dni. Swinie: mieso i
SPAIN water for cattle, podroby: 1 dzieA.
sheep, swine Swinie: 100 000 j.m.
and chickens kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50 |Brojlery i kury
ml produktu/10 kg mc/dobe nioski: 1 dzien.
przez trzy kolejne dni.
Jaja: zero dni.
Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml Inne gatunki
produktu/1 tone mc/dobe przez |drobiu: mieso i
trzy kolejne dni. podroby: 7 dni.
Jaja: zero dni
Cypr Ceva Santé Animale |COLIVET Siarczan 2 min Roztwér Swinie Swinie: 100 000 Swinie: 0,50 ml produktu na 10 |Mieso i podroby:
Zone Industrielle La |{2.000.000 IU/ml |kolistyny j.m./ml doustny Ptaki j.m./kg/dobe kg masy ciata na dobe przez trzy Swinie: 1 dzien
Ballastiere kolejne dni.
B.P. 126 Dréb: 75 000 Brojlery i kury
33500 Libourne j.m./kg/dobe Drob: 37,5 ml produktu na tone |nioski: 1 dzien
FRANCE masy ciata na dobe przez trzy
kolejne dni. Inne gatunki
drobiu: 7 dni
Jaja: zero dni
Czechy Ceva Animal Health Colivet Sol. Siarczan 2 min Roztwoér Swinie Raz na dobe. Brojlery: 75 000 j.m. kolistyny |Mieso i podroby:
Slovakia s.r.o. kolistyny j.m./ml doustny Kurczaki Doustnie na kg masy ciata (tzn. 0,37 ml Swinie i kurczaki
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postaé Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz| zwierzat podania
na
Racianska 77 (brojlery) produktu na 10 kg masy ciata na |brojlery: 2 dni.
831 02 Bratislava dobe przez 3-5 dni z wodg pitng) |Nie stosowac u
SLOVAK REPUBLIC kur niosek
Swinie: 50 000 j.m. kolistyny na |sktadajacych jaja
kg masy ciata na 12 godzin (tzn. |przeznaczone do
0,25 ml produktu na 10 kg masy |spozywania przez
ciata co 12 godzin przez 3-5 dni |ludzi.
z wodq pitng lub preparatem
mlekozastepczym).
Dania Ceva Animal Health Colivet Siarczan 2 min Roztwor Swinie Raz na dobe. 100 000 j.m. kolistyny/kg masy |1 dzien
A/S kolistyny j.m./ml doustny Doustnie ciata na dobe przez 3-5 dni.
Andkeervej 19
7100 Vejle
DENMARK
Dania Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Mieso i podroby:
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta Swinie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwéch |7 dni
71 concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 mi
08503 Gurb-Vic oral solution for doustnego Drob woda pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez |Jaja: zero dni

(Barcelona)
SPAIN

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

trzy kolejne dni.

Swinie: 100 000 j.m.
kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.

Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez
trzy kolejne dni.
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postaé Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz| zwierzat podania
na
Francja Ceva Santé Animale |COLISTINE Siarczan 2 min Roztwoér Swinie 3 dni Swinie: 100 000 j.m. kolistyny  |Mieso i podroby:
Zone Industrielle La |CEVA 2 MUI/MI |kolistyny j.m./ml doustny Dréb na kg masy ciata na dobe przez |Swinie: 1 dzien
Ballastiere CONCENTRE trzy kolejne dni doustnie, tzn.
B.P. 126 POUR SOLUTION 0,50 ml produktu na 10 kg masy |Kurczaki i kury
33500 Libourne BUVABLE POUR ciata na dobe przez trzy kolejne |nioski: 1 dzien
FRANCE PORCINS ET dni.
VOLAILLES Dréb: 75 000 j.m. kolistyny na  |Inne gatunki
kg masy ciata na dobe przez trzy |drobiu: 7 dni
kolejne dni doustnie, tzn. 37,5
ml produktu na tone masy ciata |Jaja: zero dni
na dobe przez trzy kolejne dni.
Francja Ceva Santé Animale |COLIVET Siarczan 2 min Roztwoér Cielaki 3 dni Cielaki, jagnieta, swinie: 100 Mieso i podroby:
Zone Industrielle La |SOLUTION kolistyny j.m./ml doustny Jagnieta 000 j.m./kg/dobe Cielaki i jagnieta:
Ballastiere Swinie Dréb: 75 000 j.m./kg/dobe 7 dni
B.P. 126 Dréb
33500 Libourne Swinie: 1 dzien
FRANCE
Kurczaki i kury
nioski: 1 dzien
Inne ptaki: 7 dni
Jaja: zero dni
Francja Coophavet S.A.S COFACOLI Siarczan 2 min Roztwoér Cielaki 3 dni Cielaki, jagnieta, swinie: 100 Mieso i podroby:
Saint Herblion, B.P. SOLUTION kolistyny j.m./ml doustny Jagnieta 000 j.m./kg/dobe 7 dni.
70089 Swinie Dréb: 75 000 j.m./kg/dobe
44153 Ancenis Cedex Drob Jaja: zero dni

FRANCE
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postaé Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz| zwierzat podania
na
Francja Franvet MILICOLI Siarczan 2 min Roztwoér Cielaki 3 dni Cielaki, jagnieta, swinie: Mieso i podroby:
Zone industrielle kolistyny j.m./ml doustny Jagnieta 100 000 j.m./kg/dobe Swinie, cielaki,
d'Etriche Swinie Dréb: 75 000 j.m./kg/dobe kurczaki: 1 dzien
Route d'Avire, BP 103 Dréb
49500 Segré Cedex Jagnieta i dréb
FRANCE z wyjatkiem
kurczakow: 7 dni
Jaja: zero dni
Francja Laboratoires Biové ACTI COLI 2 Siarczan 2 min Roztwoér Cielaki 3 dni Cielaki, jagnieta, swinie: 100 Mieso i podroby:
3 rue de Lorraine MUI/ML kolistyny j.m./ml doustny Jagnieta 000 j.m./kg/dobe Swinie: zero dni
62510 Arques Swinie Dréb Dréb: 75 000 j.m./kg/dobe
FRANCE Kurczaki: 1 dzien
Inne gatunki
drobiu: 7 dni
Cielaki: 2 dni
Jagnieta: 7 dni
Jaja: zero dni
Francja Laprovet COLISTINE Siarczan 2 min Roztwoér Cielaki 3 dni Cielaki, jagnieta, swinie: 100 Mieso i podroby:
2 Chemin de la SOLUTION kolistyny j.m./ml doustny Jagnieta 000 j.m./kg/dobe 7 dni.
Milletiere E.A.F. Swinie Dréb: 75 000 j.m./kg/dobe
B.P. 67562 Dréb Jaja: zero dni
37075 Tours Cedex 2
FRANCE
Francja Sogeval SOGECOLI 2 Siarczan 2 min Roztwor Cielaki 3 dni Cielaki, jagnieta, swinie: 100 Mieso i podroby:
Zone Industrielle des |MILLIONS UI/ML |kolistyny j.m./ml doustny Jagnieta 000 j.m./kg/dobe Swinie: zero dni
Touches SOLUTION Swinie Drob: 75 000 j.m./kg/dobe
200, avenue de BUVABLE Dréb Kurczaki: 1 dzien
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postaé Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz| zwierzat podania
na
Mayenne Inne gatunki
B.P. 2227 drobiu: 7 dni.
53022 Laval Cedex 9
FRANCE Cielaki: 2 dni
Jagnieta: 7 dni
Jaja: zero dni
Francja Virbac S.A. COLISTINE Siarczan 2 min Roztwér Cielaki 3 dni Cielaki, jagnieta, swinie: 100 Mieso i podroby:
lere Avenue 2065 M |SULFATE 2 MUI |kolistyny j.m./ml doustny Jagnieta 000 j.m./kg/dobe 7 dni.
LID /ML BUVABLE Swinie Dréb: 75 000 j.m./kg/dobe
B.P. 27 VIRBAC Drob Jaja: zero dni
06516 Carros Cedex
FRANCE
Niemcy Divasa-Farmavic S.A. |Coliplus Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Mieso i podroby:
Ctra San Hipolito km kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta $winie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwoch |7 dni
71 roztworu Swinie trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 ml
08503 Gurb-Vic doustnego Drob woda pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez |Jaja: zero dni

(Barcelona)
SPAIN

trzy kolejne dni.

Swinie: 100 000 j.m.
kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.

Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez
trzy kolejne dni.

7132




Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postaé Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz| zwierzat podania
na
Grecja Ceva Santé Animale |Colivet Siarczan 2 min Koncentrat do |Swinie Z woda pitna/na Swinie: 100 000 j.m./kg mc Swinie: 1 dzien
Zone Industrielle La kolistyny j.m./ml sporzadzania |Drob dobe przez trzy dni
Ballastiere roztworu Dréb: 75 000 j.m./kg mc przez |Brojlery i kury
B.P. 126 doustnego trzy dni nioski: 1 dzien
33500 Libourne
FRANCE Inne gatunki
drobiu: 7 dni
Jaja: zero dni
Grecja Divasa-Farmavic S.A. |COLISTIN Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Mieso i podroby:
Ctra San Hipolito km |2.000.000 kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta Swinie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwéch |7 dni
71 IU/ML/DIVASA- roztworu Swinie trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 ml
08503 Gurb-Vic FARMANIC doustnego Dréb wodaq pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez |Jaja: zero dni

(Barcelona)
SPAIN

trzy kolejne dni.

Swinie: 100 000 j.m.
kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.

Drob: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez
trzy kolejne dni.
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postaé Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz| zwierzat podania
na
Wegry Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Mieso i podroby:
Ctra San Hipolito km {2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta Swinie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwdch |7 dni
71 concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 ml
08503 Gurb-Vic oral solution for doustnego Dréb wodaq pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez |Jaja: zero dni.
(Barcelona) use in drinking trzy kolejne dni.
SPAIN water for cattle,
sheep, swine Swinie: 100 000 j.m.
and chickens kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.
Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez
trzy kolejne dni.
Wegry Coophavet S.A.S Cofacoli oral Siarczan 2 min Roztwér Bydto Cielaki, $winie: 0,25 |Cielaki, $winie: 50 000 j.m./kg |Cielaki: 3 dni
Saint Herblion, B.P. solution kolistyny j.m./ml doustny (cieleta ml produktu/10 kg |mc
70089 ssgce) mc dwa razy na Kurczaki brojlery, kury nioski: 75|Swinie: 2 dni
44153 Ancenis Cedex Swinie dobe przez 3-4 dni |000 j.m./kg mc/dobe.
FRANCE Kurczaki Kurczaki i kury

Kurczaki, kury
nioski: 37,5 ml
produktu/ tone masy
Zywej, rozpuszczone
w wodzie pitnej
przez trzy dni.

nioski: 2 dni

Jaja: zero dni.
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
Irlandia Ceva Santé Animale |COLISCOUR 2  |Siarczan 2 min Koncentrat do |Swinie Raz na dobe przez  |Swinie: 100 000 j.m. kolistyny  |Swinie: mieso
Zone Industrielle La  |000 000 IU/ml, |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Drob trzy kolejne dni. na kg masy na dobe, tzn. i podroby: 1 dzien
Ballastiere concentrate for roztworu Doustnie z woda 0,50 ml produktu na 10 kg masy
B.P. 126 oral solution, doustnego pitna. ciata na dobe Brojlery i kury
33500 Libourne pigs, poultry Drob: 75 000 j.m. kolistyny na  |nioski: mieso
FRANCE kg masy ciata na dobe, tzn. 37,5 |i podroby: 1 dzien
ml produktu na tone masy ciata
na dobe Inne gatunki
drobiu: mieso
i podroby: 7 dni.
Jaja: zero dni.
Wiochy Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Cielaki, jagnieta:
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta $winie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwoch  |mieso i podroby:
71 concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z réwnych dawkach, tzn. 0,50 ml |7 dni.
08503 Gurb-Vic oral solution for doustnego Drob woda pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez

(Barcelona)
SPAIN

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

trzy kolejne dni.

Swinie: 100 000 j.m.
kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.

Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez
trzy kolejne dni.

Swinie: mieso
i podroby:
1 dzien.

Brojlery i kury
nioski: 1 dzien.
Jaja: zero dni.

Inne gatunki
drobiu: mieso

i podroby: 7 dni.
Jaja: zero dni
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
totwa Ceva Santé Animale |Colivet oral Siarczan 2 min Roztwoér Swinie Podanie doustne. Do |Kurczaki: 75 000 j.m. kolistyny |Jadalne tkanki: 1
Zone Industrielle La |solution kolistyny j.m./ml doustny Drob podawania z wodgq |na kg na dobe (0,37 ml dzien
Ballastiere pitng lub mlekiem preparatu Colivet na 10 kg dwa
B.P. 126 albo bezposrednio  |razy na dobe) Jaja: 1 dzien
33500 Libourne doustnie. Dwa razy |Swinie: 50 000 j.m. kolistyny na
FRANCE na dobe przez 3-5 kg dwa razy na dobe (0,25 ml
kolejnych dni. preparatu Colivet na 10 kg dwa
razy na dobe).
Litwa Ceva Santé Animale |COLIVET Siarczan 2 min Roztwér Swinie Z woda pitng lub Swinie: 50 000 j.m./kg masy Mieso: 1 dzien.
Zone Industrielle La |SOLUTION, kolistyny j.m./ml doustny Dréb mlekiem w proszku. |ciata, tzn. 0,25 ml preparatu
Ballastiere geriamasis Doustnie z wodg Colivet Solution na 10 kg masy |Drdb: mieso
B.P. 126 tirpalas pitna. ciata dwa razy na dobe przez 3-5|i jaja: 1 dzien
33500 Libourne kolejnych dni.
FRANCE Drob: 75 000 j.m./kg masy ciata
na dobe, tzn. okoto 0,37 ml
preparatu Colivet Solution na 10
kg masy ciata na dobe przez 3-5
kolejnych dni.
Litwa Divasa-Farmavic S.A. |Colistop, Siarczan 2 min Roztwor Swinie Do stosowania Swinie - 102 500 j.m./kg mc co [Tuczne $winie: 2
Ctra San Hipolito km |geriamasis kolistyny j.m./ml doustny Drob doustnego zazwyczaj|12 godzin przez trzy dni (co jest |dni.
71 tirpalas (kurczaki z woda pitna. rownowazne 0,5 ml preparatu
08503 Gurb-Vic brojlery) Przez trzy kolejne Colistop Solution/10 kg mc co Kurczaki brojlery:

(Barcelona)
SPAIN

dni.

12 godzin przez trzy kolejne
dni).

Kurczaki brojlery: 123 000
j.m./kg mc/dobe przez trzy dni
(co jest rownowazne 0,06 ml
preparatu Colistop Solution/kg
mc/dobe przez trzy kolejne dni)

7 dni
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
Litwa Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Cielaki, jagnieta:
Ctra San Hipolito km {2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta $winie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwoch  |mieso i podroby:
71 concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z réwnych dawkach, tzn. 0,50 ml |7 dni.
08503 Gurb-Vic oral solution for doustnego Drob woda pitng. produktu/10 kg mc/dobe przez
(Barcelona) use in drinking trzy kolejne dni. Swinie: mieso i
SPAIN water for cattle, podroby: 1 dzieA.
sheep, swine Swinie: 100 000 j.m.
and chickens kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50 |Brojlery i kury
ml produktu/10 kg mc/dobe nioski: 1 dzien.
przez trzy kolejne dni.
Jaja: zero dni.
Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml Inne gatunki
produktu/1 tone mc/dobe przez |drobiu: mieso
trzy kolejne dni. i podroby: 7 dni.
Jaja: zero dni
Polska Ceva Santé Animale |Colivet solution |Siarczan 2 min roztwor Swinie Podawanie z woda  |Kurczaki: 75 000 j.m. Mieso i podroby:
Zone Industrielle La kolistyny j.m./ml doustny Kurczaki pitng lub mlekiem. |kolistyny/1 kg mc/dobe przez 3- |1 dzien
Ballastiere Przez 3-5 dni 5 dni (0,37 ml produktu/10 kg
B.P. 126 mc dwa razy na dobe przez 3-5 |Jaja: 1 dzien
33500 Libourne dni)
FRANCE Swinie: 50 000 j.m. kolistyny/1
kg mc/dobe przez 3-5 dni (0,25
ml produktu/10 kg mc dwa razy
na dobe przez 3-5 dni.
Polska DIVASA - FARMAVIC, |Coliplus Kolistyna (w {2 min Koncentrat do |Bydto Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Mieso i podroby:
S.A. 2,000,000 IU/ml |postaci j.m./ml sporzadzania |(cielaki), $winie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwoch |7 dni
Ctra. Sant Hipolit, km |Concentrate for |siarczanu roztworu owce trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 ml
71 Oral Solution for |kolistyny) doustnego (jagnieta), |woda pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez |Jaja: zero dni
08503 GURB - VIC use in drinking stosowany jako [$winie i trzy kolejne dni. Produkt
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
(Barcelona) water for Cattle, dodatek do kurczaki niedozwolony do
Spain Sheep, Swine wody pitnej Swinie: 100 000 j.m. stosowania
and Chickens kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50 |u zwierzat
ml produktu/10 kg mc/dobe dostarczajacych
przez trzy kolejne dni. mleko
przeznaczone do
Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg |spozywania przez
mc/dobe, tzn. 37,5 ml ludzi
produktu/1 tone mc/dobe przez
trzy kolejne dni.
Portugalia Ceva Saude Animal - |Colivet 2 000 Siarczan 2 min Koncentrat do |Swinie 3 dni Swinie: 100 000 j.m./kg Mieso i podroby:
Produtos 000 UI /ml, kolistyny j.m./ml sporzadzania |Ptactwo mc/dobe Swinie: 1 dzien
Farmacéuticos e concentrate for roztworu domowe Ptaki: 75 000 j.m./kg mc/dobe
Farmacoldgicos, Lda |oral solution for doustnego Brojlery i kury
Rua Doutor Antonio  |pigs and birds nioski: 1 dzien
Loureiro Borges, 9/9A
- 9°A Inne ptaki: 7 dni
Miraflores
1495-131 Algés Jaja: zero dni
PORTUGAL
Portugalia Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Cielaki, jagnieta:
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta Swinie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwdch |mieso i podroby:
71 concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 ml |7 dni.
08503 Gurb-Vic oral solution for doustnego Drob woda pitng. produktu/10 kg mc/dobe przez

(Barcelona)
SPAIN

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

trzy kolejne dni.

Swinie: 100 000 j.m.
kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.

Swinie: mieso i
podroby: 1 dzien.

Brojlery i kury
nioski: 1 dzien.

Jaja: zero dni.
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml Inne gatunki
produktu/1 tone mc/dobe przez |drobiu: mieso i
trzy kolejne dni. podroby: 7 dni.
Jaja: zero dni
Rumunia CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Siarczan 2 min roztwor Cielaki Podanie doustne (z |[Cielaki i $winie: 100 000 j.m./kg |Mieso: cielaki - 2
Cami Pedra Estela S/N|SOLUCION kolistyny j.m./ml doustny Swinie woda pitng lub mc/dobe, co jest réwnowazne dni
43205 Reus Drob preparatem 0,5 ml/10 kg mc/dobe
SPAIN mlekozastepczym): |Drob: 100 000 j.m./kg mc/dobe, Swinie: 5 dni
4-5 dni co jest réwnowazne 0,5 ml/litr Dréb: 3 dni
wody pitnej/dobe Jaja: nie stosowac
u zwierzat,
ktorych jaja sa
przeznaczone do
spozywania przez
ludzi
Rumunia CEVA SANTE ANIMALE|COLIVET Siarczan 2 min Roztwér Swinie Podanie doustne (z |Swinie: 100 000 j.m. kolistyny |Mieso i podroby:
ROMANIA SRL SOLUTION kolistyny j-m./ml doustny Dréb woda pitna) przez (w postaci siarczanu)/1 kg mc w |$winie - 1 dzief

5 Chindiei , sector 4
040185 Bucharest
ROMANIA

trzy kolejne dni

dwodch rownych dawkach
podzielonych/dobe, tzn. 0,5 ml
produktu na 10 kg masy ciata w
dwodch rownych dawkach
podzielonych na dobe

Dréb: 75 000 j.m. kolistyny

(w postaci siarczanu)/1 kg mc na
dobe. tzn. 37,5 ml produktu na 1
tone masy ciata/dobe

Brojlery i kury
nioski: 1 dzien

Jaja: zero dni
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
Rumunia Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Mieso i podroby:
Ctra San Hipolito km {2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta Swinie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwdch |7 dni
71 concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 mi
08503 Gurb-Vic oral solution for doustnego Dréb wodaq pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez |Jaja: zero dni
(Barcelona) use in drinking trzy kolejne dni.
SPAIN water for cattle,
sheep, swine Swinie: 100 000 j.m.
and chickens kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.
Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez
trzy kolejne dni.
Rumunia Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Roztwér Swinie Podanie doustne (z |Dréb: 0,03 mil/kg mc/dobe Mieso: 9 dni
Ctra San Hipolito km |SOLUTION kolistyny j.m./ml doustny Brojlery wodaq pitng) przez Swinie: 0,5 ml/10 kg mc co 12
71 trzy dni godzin
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN
Rumunia Franvet MILICOLI Siarczan 2 min Roztwoér Cielaki Podanie doustne (z |Cielaki, $winie i jagnieta: 50 000 |Mieso i podroby:
Zone industrielle kolistyny j.m./ml doustny Jagnieta woda pitng j.m./kg mc lub 0,25 ml 7 dni
d'Etriche Swinie lub preparatem produktu/10 kg mc
Route d'Avire, BP 103 Dréb mlekozastepczym): |Dréb: 75 000 j.m./kg/dobe lub |Jaja: zero dni

49500 Segré Cedex
FRANCE

3-4 dni

0,25 ml/1 litr wody
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
Rumunia S.C. CRIDA PHARM COLICRID Siarczan 2 min Roztwér Swinie Podanie doustne (z Swinie: 100 000 j.m. siarczanu |Mieso: $winie:
S.R.L. kolistyny j.m./ml doustny Dréb woda pitng): 3-5 dni |kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,05 |7 dni
Str. Stadionului nr. 1 ml produktu/kg masy ciata/dobe
Oltenita Drob: 100 000 j.m. siarczanu Dréb: 3 dni
ROMANIA kolistyny/1 kg mc/dobe, tzn.
0,05 ml produktu/kg masy
ciata/dobe
Rumunia Sogeval SOGECOLI Siarczan 2 min Roztwér Cielaki Podanie doustne: 3- |Cielaki, jagnieta: 50 000 j.m./kg |Mieso: 7 dni
Zone Industrielle des kolistyny j.m./ml doustny Jagnieta 4 dni mc lub 0,25 ml/10 kg mc dwa
Touches Drob razy na dobe, rano i wieczorem
200, avenue de Dréb: 75 000 j.m./kg mc na
Mayenne dobe lub 0,25 ml/1 litr wody
B.P. 2227
53022 Laval Cedex 9
FRANCE
Stowacja Ceva Animal Health COLIVET sol. ad |Siarczan 2 min Roztwor Swinie Przez 3-5 dni z woda |Swinie: 50 000 j.m. siarczanu Mieso: 1 dzien.
Slovakia, spol. s.r.o. |us.vet. kolistyny j.m./ml doustny Kurczaki pitng, mlekiem lub |kolistyny/kg mc (0,25 ml

Racianska 77
831 02 Bratislava
SLOVAK REPUBLIC

bezposrednio
doustnie

produktu/10 kg mc) (w dwéch
dawkach).

Kurczaki: 75 000 j.m. siarczanu
kolistyny/kg mc (0,37 ml
produktu/10 kg mc)

Jaja: 1 dzien.
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
Stowacja Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Cielaki, jagnieta:
Ctra San Hipolito km |2 000 000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta Swinie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwdch |mieso i podroby:
71 koncentrat na roztworu Swinie trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 ml |7 dni.
08503 Gurb-Vic peroralny roztok doustnego Dréb wodaq pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez
(Barcelona) na pouzitie v trzy kolejne dni. Swinie: mieso
SPAIN pitnej vode pre i podroby:
hovadzi Swinie: 100 000 j.m. 1 dzien.
dobytok, ovce, kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
oSipané a ml produktu/10 kg mc/dobe Brojlery i kury
kurcata przez trzy kolejne dni. nioski: 1 dzien.
Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg |Jaja: zero dni.
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez |Inne gatunki
trzy kolejne dni. drobiu: mieso
i podroby: zero
dni.
Hiszpania CEVA SALUD ANIMAL, |COLIVET Siarczan 2 min Roztwér Swinie 3 dni Doustnie Swinie: 100 000 j.m./kg mc 1 dzien
S.A. 2,000,000 UI/ML |kolistyny j.m./ml doustny Ptaki Ptaki: 75 000 j.m./kg mc
Carabela La Nifia n°
12 52 planta
08017 Barcelona
SPAIN
Hiszpania Divasa-Farmavic S.A. |[COLIPLUS Siarczan 2 min Roztwor Swinie 3 dni Doustnie Swinie: 102 500 j.m./kg mc/12 Swinie: 2 dni
Ctra San Hipolito km |SOLUCION kolistyny j.m./ml doustny Ptaki godzin
71 (kurczaki) Ptaki: 123 000 j.m./kg mc/12 Ptaki: 7 dni

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

godzin
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
Hiszpania Divasa-Farmavic S.A. |COLISTINA Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Mieso: 7 dni
Ctra San Hipolito km |DIVASA kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta Swinie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwdch
71 2,000,000 IU/ml roztworu Swinie trzy kolejne dni z réwnych dawkach, tzn. 0,50 ml |Jaja: zero dni
08503 Gurb-Vic concentrate for doustnego Drob woda pitng. produktu/10 kg mc/dobe przez
(Barcelona) oral solution for trzy kolejne dni.
SPAIN use in drinking
water for cattle, Swinie: 100 000 j.m.
sheep, swine kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
and chickens ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.
Dréb: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez
trzy kolejne dni.
Holandia Divasa-Farmavic S.A. |COLIPLUS Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Mieso: 7 dni
Ctra San Hipolito km (2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta $winie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwdch
71 concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z rownych dawkach, tzn. 0,50 ml |Jaja: zero dni.
08503 Gurb-Vic oral solution for doustnego Dréb wodaq pitna. produktu/10 kg mc/dobe przez

(Barcelona)
SPAIN

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

trzy kolejne dni.

Swinie: 100 000 j.m.
kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.

Drob: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez
trzy kolejne dni.
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa INN Moc Postac Gatunek | Czestosé i droga Zalecana dawka Okres (-y)
cztonkowskie Podmiot . . karencji
/EOG odpowiedzialny produktu farmaceutycz | zwierzat podania
na
Wielka Brytania|Ceva Animal Health Colibird Siarczan 2 min Koncentrat do |Dréb Przez trzy kolejne 75 000 j.m./kg mc/ dobe Mieso: 7 dni.
Ltd kolistyny j.m./ml sporzadzania dni z woda pitna,
90 The Broadway roztworu Jaja: zero dni.
Chesham doustnego
Buckinghamshire
HP5 1EG
UNITED KINGDOM
Wielka Brytania|Ceva Animal Health Coliscour, oral |Siarczan 2 min Koncentrat do |Swinie Dwa razy na dobe 50 000 j.m./kg mc dwa razy na |Mieso i podroby:
Ltd solution of kolistyny j.m./ml sporzadzania przez pie¢ kolejnych |dobe 1 dzien
90 The Broadway colistin sulphate roztworu dni (z wodg pitng lub
Chesham 2 MIU/ml doustnego podane
Buckinghamshire bezposrednio
HP5 1EG doustnie)
UNITED KINGDOM
Wielka Brytania|Divasa-Farmavic S.A. |Coliplus Siarczan 2 min Koncentrat do |Cielaki Cielaki, jagnieta, Cielaki i jagnieta: 100 000 j.m. |Mieso: 7 dni
Ctra San Hipolito km |2,000,000 IU/ml |kolistyny j.m./ml sporzadzania |Jagnieta Swinie, dréb: przez |kolistyny/kg mc/dobe w dwdch
71 Concentrate for roztworu Swinie trzy kolejne dni z réwnych dawkach, tzn. 0,50 ml |Jaja: zero dni.
08503 Gurb-Vic Oral Solution for doustnego Drob woda pitng. produktu/10 kg mc/dobe przez

(Barcelona)
SPAIN

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

trzy kolejne dni.

Swinie: 100 000 j.m.
kolistyny/kg mc/dobe, tzn. 0,50
ml produktu/10 kg mc/dobe
przez trzy kolejne dni.

Drob: 75 000 j.m. kolistyny/kg
mc/dobe, tzn. 37,5 ml
produktu/1 tone mc/dobe przez
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Panstwo
czlonkowskie
/EOG

Whnioskodawca/
Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa
produktu

INN

Moc

Postac
farmaceutycz
na

Gatunek
zwierzat

Czestosc¢ i droga
podania

Zalecana dawka

Okres (-y)
karencji

trzy kolejne dni.
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ANEKS I1I

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
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OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWE] PREPARATOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH ZAWIERAJACYCH SIARCZAN KOLISTYNY W DAWCE 2 000 000 J.M./ML
PRZEZNACZONYCH DO PODAWANIA Z WODA PITNA DLA CIELAKOW, JAGNIAT, SWIN
I DROBIU

1. Wprowadzenie

Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace siarczan kolistyny w dawce 2 000 000 j.m./ml
przeznaczone do podawania z wodg pitng dla cielakéw, $win, jagnigt i drobiu stosuje sie w leczeniu
zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Escherichia coli i Salmonella spp. wrazliwe na
kolistyne.

Siarczan kolistyny jest antybiotykiem polipeptydowym z grupy polimyksyn. Antybiotyki z tej grupy
maja budowe polipeptydowa, dziatanie gtdwnie bakteriobdjcze i srednie spektrum przeciwbakteryjne
obejmujace jedynie organizmy Gram-ujemne.

Wielka Brytania zgtosita zastrzezenia, ze réznice w dawkowaniu i okresach karencji w Unii Europejskiej
dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych kolistyne w dawce 2 000 000 j.m./ml
przeznaczonych do podawania z woda pitng dla gatunkéw produkujacych zywno$¢ mogg stanowié
potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat.

Procedura objeta 47 weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych lub oczekujacych na
dopuszczenie do obrotu w réznych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (zob. Aneks I).

2. Omowienie dostepnych danych

Dane przedstawione przez wnioskodawcoéw/podmioty odpowiedzialne wskazujg, ze omawiane
weterynaryjne produkty lecznicze sg dopuszczone lub oczekuja na dopuszczenie do obrotu na drodze
roznych procedur udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (procedura wzajemnego uznania
lub procedury krajowe) i na mocy réznych podstaw prawnych (wnioski petne i generyczne).

Zwrocono uwage na fakt, ze niektére z przedstawionych danych byty identyczne, ale zostaty ztozone
przez réznych wnioskodawcéw/podmioty odpowiedzialne. Przedtozone zbiory danych zawierajg dane
wiasne i ogdlnie dostepne dane bibliograficzne.

W odniesieniu do skutecznosci u $win dane przedkliniczne wskazujg, ze wielko$¢ dawki i odstep
pomiedzy dawkami siarczanu kolistyny u Swin ustalono na podstawie analizy
farmakokinetycznej/farmakodynamicznej (PK/PD). Zwrécono uwage na fakt, ze analiza na podstawie
okreslenia stezenia siarczanu kolistyny w przewodzie pokarmowym po ekspozycji na rdéznych
poziomach i w oparciu o dane dotyczace minimalnych stezen hamujgacych (MIC) dla szczepdéw E. coli,
zebrane w pieciu krajach Europy, moze budzi¢ watpliwosci, poniewaz zastepczy punkt koncowy -
Cmax/MIC - nie zostat zatwierdzony dla miejscowej ekspozycji w przewodzie pokarmowym i nie byto
wiadomo, jaka ilo$¢ aktywnego leku byta zwigzana w kale. Uzgodniono zatem, ze proponowana dawka
50 000 j.m. na kg masy ciata dwa razy na dobe znajduje uzasadnienie. Byfa to zalecana dawka dla
wiekszosci produktéw uwzglednionych w przedmiotowej procedurze arbitrazu i dlatego tez jest ona
stosowana w praktyce klinicznej od wielu lat. Uznano, ze zalecany dla niektérych produktéw okres
leczenia wynoszacy 5-7 dni jest zbyt dtugi, biorac pod uwage koniecznos$¢ uzyskania optymalnej
rownowagi pomiedzy stopniem eliminacji bakterii a ryzykiem rozwoju opornosci. Dla innych
omawianych produktéw zalecany czas leczenia wynosit od 3 do 5 dni.

W odniesieniu do skutecznosci u kurczakéw przedstawiono opublikowany w literaturze naukowej raport
badania dotyczacy stosowania siarczanu kolistyny podawanego z paszg w leczeniu zakazen
wywotanych przez E. coli. Badania te dostarczyty wystarczajgcych dowoddw na poparcie leczenia
kolibakteriozy u kurczakdéw, chociaz nie uzasadniono w petni zwigzku pomiedzy zawartymi w paszy
dawkami stosowanymi w tych badaniach i dawka zalecang dla wiekszosci produktow, ktoérych dotyczy
ta procedura arbitrazu (75 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata raz na dobe przez trzy dni).

Dane przedstawione na poparcie wskazania w zakazeniach zotgdkowo-jelitowych wywotanych przez
nieinwazyjne szczepy E. coli u cielakdw i jagniat byty ograniczone. Jednak ze wzgledu na ugruntowane
zastosowanie tej substancji u tych gatunkéw zwierzat i z uwagi na brak nowych informacji
wskazujacych na jakiekolwiek nowe zagrozenia wynikajace ze stosowania kolistyny u cielakéw i jagniat
w odniesieniu do braku skutecznosci lub zdrowia ludzi, Komitet uznat, ze mozna utrzymac wskazanie
do stosowania kolistyny u cielakow i jagnigt w leczeniu zakazen zotgdkowo-jelitowych wywotanych
przez nieinwazyjne szczepy E. coli. Obecnie zalecana, jednolita dawka dla wszystkich produktéw
zatwierdzonych do stosowania u cielakow i jagnigt wynosi 100 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata na
dobe. Obecnie zalecany czas trwania leczenia w przypadku produktéw zatwierdzonych do stosowania
u cielakdéw i jagniat wynosi najczesciej 3 dni. Dla dwoch produktow zalecany czas trwania leczenia
wynosi 3-4 kolejne dni.
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Na poparcie obecnie zatwierdzonego dla produktéw objetych zakresem tej procedury wskazania
w leczeniu zakazen wywotanych przez Salmonella spp. u cielakow, jagniat, $win i drobiu nie
przedstawiono zadnych danych z badan klinicznych Ilub dane te byly bardzo ograniczone.
Przedstawione dane z badan klinicznych dotyczace leczenia salmonellozy u kurczakéw nie byty
rozstrzygajace i trafnos¢ stosowania tej substancji w leczeniu zakazen wywotanych przez Salmonella
budzi watpliwosci. Z uwagi na stabe wchtanianie w jelicie kolistyna moze by¢ skuteczna jedynie w
stosunku do nieinwazyjnych szczepdw Salmonella. Ponadto Komitet zauwazyl, ze leczenie
subklinicznych zakazen wywotanych przez Salmonella w celu zmniejszenia liczby bakterii moze
kolidowa¢ z programami kontroli tej choroby!. Komitet uznat, ze brak jakichkolwiek danych lub
uzasadnienia wnioskodawcdéw/podmiotéw odpowiedzialnych na poparcie proponowanego wskazania w
leczeniu zakazeh wywotanych przez Salmonella moze stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat,
poniewaz leczenie moze utrudnia¢ wykrywanie bakterii, jednoczesnie nie prowadzac do catkowitej
eliminacji zakazenia/ kolonizacji. Catkowity lub czesSciowy brak skutecznosci moze prowadzi¢ do
przetrwania odzwierzecych organizméw chorobotworczych w leczonych zwierzetach i w $rodowisku
oraz opoznien w skutecznej eliminacji wskutek niepowodzenia leczenia.

W odniesieniu do opornosci bakterii na kolistyne nalezy zauwazy¢, ze z powodu braku danych
dotyczacych jej stosowania nie mozna wycigagng¢ niepodwazalnych wnioskow w tej kwestii. Jednak
z uwagi na fakt, ze kolistyna jest zatwierdzona od dziesiecioleci, a opornos$¢ bakterii utrzymuje sie
dotychczas na niskim poziomie, zdaniem CVMP dostepne sg wystarczajace dane, aby uznaé, ze mato
prawdopodobne jest, by pojawit sie problem zwigzany z opornoscia. Przedstawione przez
wnioskodawcow/podmioty odpowiedzialne obszerne dane dotyczace MIC, obejmujace okres stosowania
siarczanu kolistyny w praktyce klinicznej wskazujg dos$¢ wyraznie, ze w przypadku tej substancji
rozwdj opornosci nie jest przedmiotem obaw.

Podsumowujac, CVMP uznat, ze istniejgq wystarczajace informacje na poparcie leczenia zakazen
zotadkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli wrazliwe na kolistyne za pomoca
dawki 100 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata na dobe u cielakdéw, jagniat i $win oraz dawki 75 000
j-m. kolistyny na kg masy ciata na dobe u drobiu przez okres 3-5 kolejnych dni. W odniesieniu do
czasu trwania leczenia zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli
u gatunkéw docelowych zauwazono, ze ze wzgledu na fatwe monitorowanie wptywu leczenia, czas
trwania leczenia moze by¢ dostosowany do przebiegu choroby.

Ustalone okresy karencji siegaty od 1 do 9 dni w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Na
poparcie ustalonych okreséow karencji wnioskodawcy/podmioty odpowiedzialne przedstawity osiem
badan nad zmniejszeniem poziomu pozostatosci przeprowadzonych u cielakdw, s$win i kurczakéw.
Przeprowadzono ocene przedstawionych badan nad zmniejszeniem poziomu pozostatosci i w oparciu
o zalecane dawkowanie dla bydta (100 000 j.m. kolistyny na kg masy ciala na dobe przez
3-5 kolejnych dni) i proponowane ujednolicone dawkowanie dla $win i drobiu (100 000 j.m. kolistyny
na kg masy ciata na dobe dla $win i 75 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata na dobe u drobiu przez 3-5
dni) za pomoca alternatywnej metody obliczono na nowo okresy karencji dla cielakow, $win
i kurczakéw?. Podsumowujac, uznano, ze okresy karencji wynoszace 1 dzien dla tkanek jadalnych
i podrobdw cielakdéw, swin i kurczakéw oraz zero dni dla jaj sg uzasadnione.

Nie przedstawiono badan nad zmniejszeniem poziomu pozostatosci dla jagnigt i gatunkdéw drobiu
innych niz kurczaki. W obecnie obowigzujacych ChPL okres karencji dla tych gatunkéw wynosi 7 dni.
Biorgc pod uwage ogdlng wiedze, zgodnie z ktdéra substancja jest w matym stopniu wchtaniania z
przewodu pokarmowego, Komitet uznat, ze zalecany jednodniowy okres karencji dla cielakéw, $win i
kurczakow znajduje takze poparcie w odniesieniu do jagniat i gatunkéw drobiu innych niz kurczaki.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Chociaz uznano, ze przedstawione dane byty niskiej jakosci, a w niektorych przypadkach brakowato
danych, i z tego powodu nie moglty one stanowié¢ poparcia dla proponowanych wskazan, Komitet
stwierdzit, ze istniejg odpowiednio udokumentowane dane na poparcie skutecznosci siarczanu kolistyny

! Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1177/2006 z dnia 1 sierpnia 2006 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia (WE) nr
2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogdw dotyczacych stosowania szczegdlnych
metod kontroli w ramach krajowych programoéw zwalczania salmonelli u drobiu (Dz.U. L 212 z 2.8.2006, s.3). -
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:212:0003:0005:EN:PDF

2 Wytyczne CVMP dotyczace podejécia do harmonizacji okreséw karencji
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf
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stosowanego u $win w leczeniu zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy
E. coli wrazliwe na kolistyne w dawce 100 000 j.m. na kg masy ciata na dobe przez 3-5 kolejnych dni.

Przedstawiono takze w wystarczajagcy sposob udokumentowane dane na poparcie skutecznosci
siarczanu kolistyny stosowanego u drobiu w leczeniu zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez
nieinwazyjne szczepy E. coli wrazliwe na kolistyne w dawce dobowej 75 000 j.m. kolistyny na kg masy
ciata przez 3-5 kolejnych dni.

Tym samym stosunek korzysci do ryzyka dla kolistyny stosowanej w podanych dawkach uznano za
korzystny w leczeniu zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli
u $win i drobiu.

Stwierdzono, ze stosowanie siarczanu kolistyny w leczeniu zakazen wywotanych przez nieinwazyjne
szczepy E. coli u cielakédw i jagnigt jest dobrze ugruntowane. Zwrécono uwage na fakt, ze
whnioskodawcy/ podmioty odpowiedzialne nie przedstawity danych na poparcie ustalenia optymalnego
czasu trwania leczenia kolibakteriozy u cielakdéw i jagniat. Kolistyna stosowana doustnie mogtaby
jednak by¢ uzyteczna w leczeniu zakazen wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli u tych
gatunkow, a wplyw leczenia jest tatwy do oceny w praktyce klinicznej. Ponadto nie ma nowych danych
wskazujacych na jakiekolwiek nowe zagrozenia wynikajace ze stosowania kolistyny u cielakow i jagniat
zwigzane z brakiem skutecznosci lub rozwojem opornosci, istotnych dla zdrowia ludzi i zwierzat.
W przedtozonym okresowym raporcie o bezpieczenstwie nie zgtoszono przypadkéw braku skutecznosci
w proponowanych wskazaniach u cielakéw i jagnigt. W rezultacie stosunek korzysci do ryzyka dla
kolistyny stosowanej w zalecanej dawce 100 000 j.m. na kg masy ciata na dobe w leczeniu zakazen
zotadkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli u cielakéw i jagniat zostat uznany
za korzystny. W odniesieniu do czasu trwania leczenia, biorgc pod uwage fakt, ze wptyw leczenia jest
fatwy do monitorowania, dzieki czemu czas leczenia mozna dostosowac do przebiegu choroby, Komitet
uzgodnit zalecenie jednolitego czasu trwania leczenia przez okres od 3 do 5 dni dla wszystkich
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u cielakdéw i jagniat. Ponadto zauwazono, ze
w przypadku gdy produkt ma by¢ podawany zwierzeciu bezposrednio doustnie, zalecang dawke
dobowag dla cielakdéw, jagniat i $win nalezy podzieli¢ na dwie czesci.

Natomiast CVMP uznat, ze brak jakichkolwiek danych lub uzasadnienia wnioskodawcéw/podmiotéw
odpowiedzialnych na poparcie wskazania ,...w leczeniu zakazeri Zotadkowo-jelitowych wywotanych
przez Salmonella spp...” moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat, poniewaz leczenie
moze utrudnia¢ wykrywanie bakterii, nie prowadzac do catkowitej eliminacji zakazenia/kolonizacji.
Petny lub catkowity brak skutecznosci moze doprowadzi¢ do przetrwania odzwierzecych organizméw
chorobotworczych u leczonych zwierzat (i w $rodowisku) i op6zni¢ skuteczng eliminacje Salmonella
wskutek niepowodzenia leczenia. Z tego powodu stosunek korzysci do ryzyka dla kolistyny w leczeniu
zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez Salmonella spp. u cielakow, jagniat, $win i drobiu
uznano za niekorzystny.

Po rozpatrzeniu przedstawionych przez wnioskodawcow/podmioty odpowiedzialne danych dotyczacych
zmniejszenia poziomu pozostatosci uznano, ze odpowiedni bedzie okres karencji wynoszacy 1 dzien dla
jadalnych tkanek i podrobdéw cielakéw, $win i kurczakéw i zero dni dla jaj. Nie przedstawiono danych
dotyczacych pozostatosci w odniesieniu do jagnigt i gatunkéw drobiu innych niz kurczaki. Okresy
karencji ustalone dla tych gatunkéw w obecnie obowigzujacych ChPL wynoszg 7 dni. Biorgc pod uwage
dane dotyczace pozostatosci przedstawione na poparcie okreséw karencji u cielakéw, swin i kurczakow,
a takze uwzgledniajac ogdlng wiedze, zgodnie z ktdérg omawiana substancja jest stabo wchtaniana
z przewodu pokarmowego, Komitet uznat, ze dla tych gatunkéw zwierzat mozna zaleci¢ ten sam,
jednodniowy okres karencji.
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PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA
OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, ze:

CVMP rozpatrzyt wszystkie przedtozone dane i ogolnie znane informacje o substancji
wynikajace z jej dobrze ugruntowanego zastosowania jako leku weterynaryjnego przez ponad
20 lat; jako$¢ danych przedstawionych Komitetowi do oceny byta niska, a w niektérych
przypadkach brakowato uzasadnienia dla wskazan, dawek, czasu trwania leczenia lub okreséw
karencji; jedynym wykrytym potencjalnym zagrozeniem byto ryzyko braku skutecznosci
w stosunku do szczepdw inwazyjnych i mozliwos¢ kolidowania z programami kontroli zakazen
wywotanych przez Salmonella; nie przedstawiono udokumentowanych dowodéw wskazujacych
na zwiekszenie rozwoju opornosci istotne dla zdrowia ludzi i zwierzat; w przedtozonych
okresowych raportach o bezpieczenstwie nie zgtaszano ani braku skutecznosci, ani pojawiajacej
sie opornosci w zatwierdzonych wskazaniach dla jakiegokolwiek zatwierdzonego gatunku
docelowego;

CVMP uznat, ze kolistyna podawana doustnie jest od dziesiecioleci stosowana w leczeniu
zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli u cielakéw,
jagniat, $win i drobiu. Chociaz dokumentacja kliniczna przedstawiona w zwigzku z tg procedurg
arbitrazu jest ograniczona, dane wskazujg, ze zakazenia wywotane przez nieinwazyjne szczepy
E. coli u cielakdw, jagnigt, $win i drobiu mogg byc¢ skutecznie leczone za pomoca dawki
100 000 j.m. kolistyny na kg masy ciata na dobe u cielakdw, jagniat i $win oraz dawki 75 000
j.m. kolistyny na kg masy ciata na dobe u drobiu z czasem leczenia trwajacym 3-5 kolejnych
dni.

CVMP uznat, ze wnioskodawcy/podmioty odpowiedzialne nie przedstawity danych ani
uzasadnienia na poparcie wskazania ,... W leczeniu zakazen Zotagdkowo-jelitowych wywofanych
przez Salmonella spp...” u cielakdéw, jagniat, swin i drobiu. Wobec braku tych danych uznaje
sie, ze takie stosowanie moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat, poniewaz
leczenie moze utrudni¢ wykrycie bakterii, nie prowadzac jednoczesnie do catkowitej eliminacji
zakazenia/kolonizacji i w ten sposdb doprowadzi¢ do przetrwania odzwierzecych organizmoéw
chorobotwdrczych u leczonych zwierzat i w srodowisku i opoznienia skutecznego wyleczenia.
W konsekwencji stosowanie kolistyny w leczeniu zakazenn wywotanych przez Salmonella moze
kolidowa¢ ze specjalnymi metodami kontroli i programami krajowymi stuzgacymi kontroli
zakazen wywotywanych przez Salmonella;

CVMP uznat, ze przy podawaniu kolistyny w dawce 100 000 j.m. na kg masy ciata na dobe
przez trzy do pieciu dni, okres karencji wynoszacy 1 dzien jest wystarczajacy dla tkanek
jadalnych i podrobdw cielakéw, jagniat i $win;

CVMP uznat, ze przy podawaniu kolistyny w dawce 75 000 j.m. na kg masy ciata na dobe przez
trzy do pieciu kolejnych dni, okres karencji wynoszacy 1 dzien jest wystarczajacy dla tkanek
jadalnych i podrobdw drobiu, a okres karencji wynoszacy zero dni - dla jaj;

CVMP zalecit wprowadzenie zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu oraz w odpowiednich
punktach charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej i tam,
gdzie jest to stosowne, zgodnie z informacjami zamieszczonymi w Aneksie III niniejszej opinii
dotyczacej produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajacych kolistyne w dawce 2 000 000 j.m./ml
i przeznaczonych do podawania z wodg pitng dla kazdego gatunku wytwarzajacego zywnosc,
wymienionych w Aneksie I tej opinii.
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ANEKS III
ZMIANY W CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIU OPAKOWAN
I ULOTCE INFORMACYINE)]
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

27132



4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegodlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli wrazliwe na
kolistyne.

Gdzie to stosowne, nalezy usunal leczenie zakazen zotgdkowo-jelitowych wywotanych przez
drobnoustroje inne niz E. coli.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Stosowanie doustne.

U cielakow, jagniat i $win zalecana dawka wynosi 100 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata na
dobe przez 3-5 kolejnych dni. Jesli produkt jest podawany zwierzeciu bezposrednio doustnie, zalecang
dawke dobowg nalezy podzieli¢ na dwie czesci.

U drobiu zalecana dawka wynosi 75 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata na dobe przez
3-5 kolejnych dni.

4.11 Okres(y) karencji

Migso i podroby:
Cielaki: 1 dzien
Jagnieta: 1 dzien
Swinie: 1 dzien
Dréb: 1 dzien

Jaja: zero dni
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH OZNAKOWANIA OPAKOWAN
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6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen zotgdkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli wrazliwe na
kolistyne.

Gdzie to stosowne, nalezy usunal leczenie zakazen zotgdkowo-jelitowych wywotanych przez
drobnoustroje inne niz E. coli.

8. OKRES KARENCJI

Migso i podroby:
Cielaki: 1 dzien
Jagnieta: 1 dzien
Swinie: 1 dzien
Dréb: 1 dzien

Jaja: zero dni
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI INFORMACYJINE)]
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4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen zotgdkowo-jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy E. coli wrazliwe na
kolistyne.

Gdzie to stosowne, nalezy usunaé leczenie zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez
drobnoustroje inne niz E. coli.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Stosowanie doustne.

U cielakow, jagniat i $win zalecana dawka wynosi 100 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata na
dobe przez 3-5 kolejnych dni. Jesli produkt jest podawany zwierzeciu bezposrednio doustnie, zalecang
dawke dobowg nalezy podzieli¢ na dwie czesci.

U drobiu zalecana dawka wynosi 75 000 j.m. kolistyny na kilogram masy ciata na dobe przez
3-5 kolejnych dni.

10. OKRES KARENCIJI

Mieso i podroby:
Cielaki: 1 dzien
Jagnieta: 1 dzien
Swinie: 1 dzien
Dréb: 1 dzien

Jaja: zero dni
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