Aneks 1

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy
weterynaryjnych produktow leczniczych, gatunkow zwierzat
oraz wnioskodawcow/podmiotow odpowiedzialnych

posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwach cztonkowskich
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Panstwo

Whnioskodawca/

cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu rl:l1?zcvlvza d Moc rostac t Gatunki zwierzat

UE/EOG odpowiedzialny edzynarodowa armaceutyczna

Austria Alvetra & Werfft GmbH Bioplex Colistin 25 mg/g - Colistin (as 25 mg/g Proszek do Cieleta, swinie,
Boltzmanngasse 11, Pulver zum Eingeben fur sulphate) podania w paszy, kurczeta
1090 Wien, Rinder, Schweine, Hihner wodzie do picia
Austria lub mleku

Austria Animed Service AG Colistin-Enteromix - Pulver zum | Colistin (as 25 mg/g Proszek do Cieleta, $winie,
Liebochstrasse 9, Eingeben fur Tiere sulphate) podania w paszy, kurczeta
8143 Dobl, wodzie do picia
Austria lub mleku

Austria Animed Service AG Colistinsulfat PUR "AniMed Colistin (as 1g/9 Proszek do Cieleta, swinie,
Liebochstrasse 9, Service" 1 g/g - Pulver zum sulphate) podania w wodzie | kurczeta
8143 Dobl, Eingeben fur Tiere do picia
Austria

Austria Animed Service AG Colixid 25 mg/g - Pulver zum Colistin (as 25 mg/g Proszek do Swinie (prosieta i
Liebochstrasse 9, Eingeben fir Schweine sulphate) podania w paszy Swinie <40 kg)
8143 Dobl,
Austria

Austria aniMedica GmbH Colistinsulfat 1000 mg/g Colistin (as 1000 mg/g | Proszek do Cieleta, $winie,
Im Sudfeld 9, "aniMedica" - Pulver zum sulphate) podania w wodzie | kurczeta
48308 Senden- Eingeben fur Rinder, Schweine do picia
Bdsensell, und Huhner
Niemcy

Austria Ceva Sante Animale COLIVET 2 000 000 1U/ml Colistin (as 2 000 000 Koncentrat do éwinie, drob
La Ballastiere, Konzentrat fur eine orale sulphate) 1U sporzadzania
33501 Libourne, Ldsung fur Schweine und roztworu
Francja Geflugel doustnego

Austria Chevita Tierarzneimittel | Sabaco Colistin 120 mg/g - Colistin (as 120 mg/g Proszek do Cieleta, swinie,
GmbH Pulver zum Eingeben fir Tiere sulphate) podania w paszy, | kurczeta

Kaplanstral3e 10,
4600 Wels,
Austria

wodzie do picia
lub mleku
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Austria OGRIS Pharma Colistinsulfat 120 mg/g "Ogris" | Colistin (as 120 mg/g Proszek do Cieleta, swinie,
Vertriebs-GmbH - Pulver zum Eingeben fur Tiere | sulphate) podania w paszy, kurczeta
Hinderhoferstrale 3, wodzie do picia
4600 Wels, lub mleku
Austria

Austria OGRIS Pharma Enteroxid "Ogris" 25 mg/g, Colistin (as 25 mg/g Proszek do Swinie (prosieta i
Vertriebs-GmbH Pulver zum Eingeben fur sulphate) podania w paszy Swinie <40 kg)
Hinderhoferstralle 3, Schweine
4600 Wels,
Austria

Belgia Divasa-Farmavic, S.A. Coliplus 2 000 000 Ul/ml Colistin 2 000 000 Koncentrat do Bydto (cieleta),
Ctra. Sant Hipolit, km 1U/ml sporzadzania owce (jagnieta),
71 roztworu Swinie i kurczeta
PO Box 79 doustnego do
08503 GURB-VIC podania w wodzie
Hiszpania do picia

Belgia EMDOKA bvba Emdocolin 10% Colistin 100 mg/g Proszek do Cieleta i $winie
John Lijsenstraat 16 sporzadzania
B-2321 Hoogstraten roztworu
Belgia doustnego

Belgia EMDOKA bvba Emdocolin 50% Colistin 500 mg/g Proszek do Cieleta i swinie
John Lijsenstraat 16 sporzadzania
B-2321 Hoogstraten roztworu
Belgia doustnego

Belgia EMDOKA bvba Emdocolin Tabs Colistin 121.56 mg | Tabletka Cieleta
John Lijsenstraat 16 (equivalent nieprzezuwajace
B-2321 Hoogstraten to 3 000
Belgia 000 1U)
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Belgia Eurovet N.V. Colistine Eurovet 400 000 Colistin 400 000 Koncentrat do Cieleta
Poorthoevestraat 4 1U/ml 1U/mi sporzadzania nieprzezuwajace,
3550 Heusden-Zolder roztworu swinie
Belgia doustnego do
podania w wodzie
do picia lub
preparacie
mlekozastepczym
Belgia Eurovet N.V. Colistinemix 1 200 000 1U/g Colistin 1 200 000 Proszek do Cieleta
Poorthoevestraat 4 1U/g sporzadzania nieprzezuwajace,
3550 Heusden-Zolder roztworu swinie
Belgia doustnego
Belgia KELA LABORATORIA NV | Colistimax 1200 Colistin 1 200 000 Proszek do Cieleta
Sint Lenaartseweg 48 1U/g sporzadzania nieprzezuwajace,
2320 Hoogstraten roztworu prosieta
Belgia doustnego
Belgia Prodivet Colivet Bolus Colistin 150 mg Tabletka do Cieleta
pharmaceuticals sa/nv podania nieprzezuwajace
Hagbenden 39c doustnego
B-4731 Eynatten
Belgia
Belgia Prodivet Colivet Quick Pump Colistin 8 mg/ml Zawiesina Prosieta
pharmaceuticals sa/nv doustna
Hagbenden 39c
B-4731 Eynatten
Belgia
Belgia VMD N.V. Promycine 200 1U/mg Colistin 200 000 Premiks do Kurczeta, swinie
Hoge Mauw 900 1U/g sporzadzania

2370 Arendonk
Belgia

paszy leczniczej
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cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu rl:l1?zcvlvza d Moc rostac t Gatunki zwierzat

UE/EOG odpowiedzialny edzynarodowa armaceutyczna

Belgia VMD N.V. Promycine 400 1U/mg Colistin 400 000 Premiks do Swinie
Hoge Mauw 900 1U/g sporzadzania
2370 Arendonk paszy leczniczej
Belgia

Belgia VMD N.V. Promycine Bolus 3 MIO IE Colistin 3 000 000 | Tabletka Cieleta
Hoge Mauw 900 1U nieprzezuwajace
2370 Arendonk
Belgia

Belgia VMD N.V. Promycine Pulvis 1000 IE/mg Colistin 1 000 000 Proszek do Cieleta
Hoge Mauw 900 1U/g sporzadzania nieprzezuwajace,
2370 Arendonk roztworu Swinie, drob
Belgia doustnego

Belgia VMD N.V. Promycine Pulvis 4800 IE/mg Colistin 4 800 000 | Proszek do Cieleta
Hoge Mauw 900 1U/g sporzadzania nieprzezuwajace,
2370 Arendonk roztworu $winie, drob
Belgia doustnego

Belgia aniMedica Espana Pluscolan Colistin sulphate 5 000 000 Koncentrat do Bydto (cieleta),
S.L.U. 1U/ml sporzadzania Swinie, owce
Esmeralda 19 roztworu (jagnieta) i dréb
08950 Esplugues de doustnego
Liobregat (Barcelona)
Hiszpania

Belgia Sogeval Sogecoli 2 000 000 1U/ml Colistin 2 000 000 Koncentrat do Cieleta, jagnieta,
200 Avenue de Colistin 2 MIU/ml 1U/mil sporzadzania Swinie, drob
Mayenne roztworu
Zone Industrielle des doustnego

Touches
53000 Laval
Francja
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cztonkowskie
UE/EOG

Whnioskodawca/
podmiot
odpowiedzialny
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Nazwa
miedzynarodowa
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farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Butgaria

Andersen S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial "La
Llana"

08191 RUBI Barcelona
Hiszpania

HUMNOKCWUM 40 npemukc

Colistin sulphate

1 200 000
1U/g

Premiks do
sporzadzania
paszy leczniczej

Swinie, dréb, kroliki

Butgaria

Andersen S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial "La
Llana"

08191 RUBI Barcelona
Hiszpania

HWUMOKCKM 100

Colistin sulphate

3 000 000
1U

Rozpuszczalny w
wodzie proszek
doustny

Swinie, drdb, cieleta
ssace

Butgaria

Andersen S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial "La
Llana"

08191 RUBI Barcelona
Hiszpania

NIPOXYME 200 mg/g OPAJIHA

CYCNEH3KA

Colistin sulphate

200 mg/g

Zawiesina
doustna

Swinie (po
odstawieniu, w tym
Swinie przeznaczone
do tuczu)

Butgaria

Andersen S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial "La
Llana"

08191 RUBI Barcelona
Hiszpania

NIPOXYME 1000 mg/g
nepopaneH npax

Colistin sulphate

1000 mg/g

Proszek doustny

Swinie

Butgaria

Ceva Sante Animale
10 avenue de La
Ballastiere

33500 Libourne Cedex
Francja

KOJINBET MNMEPOPAJIEH
PA3TBOP

Colistin sulphate

2 M IU/mil

Roztwdr doustny

Swinie, dréb
(brojlery i kury
nioski)

Butgaria

Ceva Sante Animale
10 avenue de La
Ballastiere

33500 Libourne Cedex
Francja

KOJINBET MNMPEMUKC

Colistin sulphate

12 g

Premiks do
sporzadzania
paszy leczniczej

Swinie, dréb
(kurczeta —
brojlery, kury nioski
i kurczeta
rozptodowe, indyki),
kroliki
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cztonkowskie
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odpowiedzialny
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Butgaria

Ceva Sante Animale
10 avenue de La
Ballastiere

33500 Libourne Cedex
Francja

KOJIMBET npax 3a nepopasnHa
ynotpeba

Colistin sulphate

1.2 M 1U/g

Proszek doustny

Swinie, cieleta, dréb

Butgaria

Farma SIS OOD

4 San Stefano str.
Dobrich

Butgaria

XNApPO KONMUCTUNH

Colistin sulphate

2 000 000
1U/ml

Roztwdr doustny

Dréb, $winie

Butgaria

Farma SIS OOD

4 San Stefano str.
Dobrich

Butgaria

KOJINCNC MPEMUKC

Colistin sulphate

10 g/100 g

Premiks

Swinie

Butgaria

Gabropharm OOD

16 Alei Vazrajdane str.,
app. 42

Russe 7200

Butgaria

KOJINKPUA-BI

Colistin sulphate

2 000 000
1U/ml

Roztwor doustny

Swinie, dréb

Buigaria

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
B-2370 Arendonk
Belgia

MPOMULINH-4800

Colistin sulphate

4 800 000
1U/g

Proszek doustny

Swinie, cieleta

Butgaria

BIOSFERA FARM Ltd.
50 Yurii Gagarin str.,
Kostinbrod

Butgaria

COLIDEM-BIO 50

Colistin sulphate

500 mg/ g

Proszek do
podania
doustnego

Dréb, $winie

Butgaria

DIVASA - FARMAVIC,
S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km
71,

08503 GURB - VIC,
Barcelona

Hiszpania

Coliplus 2 000 000 IU/ml
KOHUEHTpaT 3a nepopareH
pa3TBOp 3a npuiaraHe B
nuTenHa Boja 3a roeesa, OBLUE,
CBWHEe 1 nuneTa

Colistin sulphate

2 M IU/mi

Koncentrat do
sporzadzania
roztworu
doustnego

Cieleta, jagnieta,
$winie i kurczeta
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Panstwo

Whnioskodawca/

cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu rl:l1?zcvlvza d Moc rostac t Gatunki zwierzat
UE/EOG odpowiedzialny edzynarodowa armaceutyczna
Butgaria Zavet KonuctnH 48 BogopasTsopuM Colistin sulphate 4 800 000 Proszek doustny Cieleta, swinie
Kiril and Metodiy str. 5 npax 1U/g
Zavet 7330
Butgaria
Chorwacja ARNIKA VETERINA DRINKMIX COLISTIN Colistin sulphate 5 million Proszek do Cieleta, $winie, dréb
d.o.o., 1U/g sporzadzania
Vidikovac 20, roztworu
1000 Zagreb, doustnego
Chorwacja
Chorwacja Krka - Farma d.o.o., GIRAXA Colistin sulphate 50 mg/g Proszek do Cieleta, swinie, dréb
Radnicka cesta 48, (1.2 million | sporzadzania
10000 Zagreb, 1U/9g) roztworu
Chorwacja doustnego
Chorwacja VET CONSULTING COLIVET0-4800S Colistin sulphate 4.8 million | Proszek do Cieleta, swinie, dréb
d.o.o., 1U/g sporzadzania
Matije Gupca 42, roztworu
43500 Daruvar, doustnego
Chorwacja
Cypr CEVA SANTE ANIMALE, COLIVET 2.000.000 1U/mi Colistin (as 2 000 000 Roztwor doustny éwinie, drob
Z.l. La Ballastiere sulphate) 1U/ml
33500 Libourne
Francja
Czechy Andrés Pintaluba, S.A. APSAMIX COLISTINA 40 mg/g Colistin (as 40 mg/g Premiks do Swinie (prosieta i
Poligono Industrial premix pro medikaci krmiva sulphate) (1 200 000 | sporzadzania Swinie przeznaczone
Agro-Reus pro prasata 1U/Qg) paszy leczniczej do tuczu)

C/Prudenci Bertrana n
5,

43206 REUS
(Tarragona)
Hiszpania
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Whnioskodawca/

cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu rl:l1?zcvlvza d Moc rostac t Gatunki zwierzat

UE/EOG odpowiedzialny edzynarodowa armaceutyczna

Czechy Bioveta, a. s. BIOVETA COLISTIN 1 200 000 Colistin sulphate 1 200 000 Proszek do Prosieta, cieleta,
Komenského 212 IU/mg prasek pro pfipravu 1U/g sporzadzania kurczeta (brojlery)
683 23 lvanovice na peroralniho roztoku roztworu
Hané doustnego
Czechy

Czechy Ceva Animal Health COLIVET prasek pro pfipravu Colistin (as colistin 1 200 000 | Proszek do Cieleta, prosieta,
Slovakia spol. s r.o. peroralniho roztoku sulphate) 1U/g sporzadzania kurczeta (brojlery)
Racianska 77, roztworu
81 02 Bratislava, doustnego
Stowacja

Czechy Ceva Animal Health COLIVET peroralni roztok Colistin (as colistin 2 000 000 Roztwdr doustny Swinie przeznaczone
Slovakia spol. s r.o. sulphate) 1U/mi do tuczu, kurczeta
Racianska 77,
81 02 Bratislava,
Stowacja

Czechy Chemifarma SpA COLISTINA SOLFATO 12% sol. | Colistin sulphate 120 g/1 Roztwér doustny Cieleta, $winie,
Via Don E.Servadei 16 liter kurczeta — brojlery,
4710 Forli kury nioski, indyki,
Wiochy kroliki

Czechy KELA N.V. COLISTIMAX 1200 prasek pro Colistin sulphate 1 200 000 Proszek do Cieleta
St. Lenaartseweg 48, pfipravu peroralniho roztoku V] sporzadzania (nieprzezuwajace),
2320 Hoogstraten, (equivalent | roztworu prosieta
Belgia to 50 mg) doustnego

inlg

Czechy KRKA, d.d. Giraxa 50 mg/g prasek pro Colistin (as colistin 50 mg/g Proszek do Bydto (cieleta),
Novo mesto peroralni roztok pro telata, sulphate) sporzadzania $winie (prosieta),
Smarjeska cesta 6 selata a brojlery kura doméciho roztworu kurczeta (brojlery)
8501 Novo mesto doustnego

Slovenia
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Panstwo

Whnioskodawca/

cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu rl:l1?zcvlvza d Moc rostac t Gatunki zwierzat
UE/EOG odpowiedzialny edzynarodowa armaceutyczna
Czechy Lavet Pharmaceuticals COLICIN 2400 plv.sol. Colistin (as 240 106 IU | Rozpuszczalny Swinie, prosieta,
Ltd. sulphate) in 100 g proszek do kurczeta (brojlery),
Otté u.14, podania indyki
1161 Budapest doustnego w
Wegry wodzie do picia
lub do podania
indywidualnego w
paszy
Czechy Tekro, spol. s r.o. MEDITEK COLIS plv. sol. Colistin sulphate 1200 x 10° | Proszek do Swinie, brojlery
Visnova 2/484 1U/kg sporzadzania
140 00 Praha 4 roztworu
Czechy doustnego
Dania Alpharma BVBA Dumocol Vet. Colistin 25 mg/g Proszek do Swinie, bydto
Laarstraat 26, sporzadzania
BE-B2610 Antwerp, roztworu
Belgia doustnego
Dania Ceva Animal Health A/S | Colivet Colistin 2 M IU/mi Roztwdr doustny Swinie
Ladegardsvej 2,
DK-7100 Vejle,
Dania
Dania Divasa-Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 M Iu/mi Koncentrat do Swinie, bydto, dréb,
PO Box 79, sporzadzania owce
Ctra. Sant Hipolit, Km roztworu
71, doustnego do
ES-08503 Gurb-Vic, podania w wodzie
Barcelona, do picia
Hiszpania
Dania ScanVet Animal Health Colicol Colistin 240 mg/ml | Roztwdr do Swinie

A/S Kongevejen 66,
DK-3480 Fredensborg,
Dania

podania w wodzie
do picia
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa Postaé
cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu miedzvnarodowa Moc farmaceutvezna Gatunki zwierzat
UE/Z/EOG odpowiedzialny edzy Y
Dania ScanVet Animal Health Colicol Colistin 1000 Granulat do Swinie
A/S Kongevejen 66, mg/ml podania w wodzie
DK-3480 Fredensborg do picia
Dania
Dania Sogeval Sogecoli 2 000 000 1U/ml Colistin 2 000 000 Koncentrat do Cieleta, jagnieta,
200 Avenue de Colistin 2 MIU/ml 1u/ml sporzadzania $winie, drob
Mayenne - Zone roztworu
Industrielle des Touches doustnego
53000 — Laval
Francja
Estonia Ceva Santé Animale Colivet oral powder Colistin 1 200 000 Proszek doustny Swinie, kurczeta,
10, av. de la Ballastiére 1U/g bydto (cieleta)
33500 Libourne
Francja
Estonia Ceva Santé Animale Colivet Colistin 2 000 000 Koncentrat do Swinie, kurczeta
10, av. de la Ballastiére 1U/ml sporzadzania
33500 Libourne, roztworu
Francja doustnego
Estonia V.M.D. n.v. Promycine Colistin 160 mg/g Proszek do Swinie, bydto
Industrieterrein "Hoge sporzadzania
Mauw" 900 roztworu
B-2370 Arendonk, doustnego
Belgia
Estonia Bela-Pharm GmbH & Co | Belacol 24% Liquid Colistin 240 mg/ml | Roztwdr doustny Swinie, kurczeta,
KG bydto (cieleta)
Lohner Str. 19,
49377 Vechta,
Niemcy
Francja CEVA SANTE ANIMALE COLIVET Colistin (as 1.2 M IU/g | Proszek do Swinie, cieleta, dréb
10 avenue de la sulphate) sporzadzania
Ballastiere, roztworu
33500 Libourne, doustnego
Francja

11/66




Panstwo
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UE/EOG odpowiedzialny edzynarodowa armaceutyczna
Francja CEVA SANTE ANIMALE COLIVET SOLUTION Colistin (as 2 000 000 Roztwdr doustny Jagnieta, swinie,
10 avenue de la sulphate) 1U/ml cieleta, drob
Ballastiere,
33500 Libourne,
Francja
Francja CEVA SANTE ANIMALE COLISTINE CEVA 2 MUI/ML Colistin (as 2 M IU/ml Roztwdr doustny Swinie, dréb
10 avenue de la CONCENTRE POUR SOLUTION sulphate)
Ballastiere, BUVABLE POUR PORCINS ET
33500 Libourne, VOLAILLES
Francja
Francja Coophavet COFALAC Colistin (as 25 500 Proszek do Cieleta
23 rue du Prieuré sulphate) 1U/g sporzadzania
Saint Herblon, zawiesiny
44150 Ancenis doustnej
Francja
Francja Coophavet COFACOLI POUDRE Colistin (as 750 000 Proszek do Jagnieta, kroliki,
23 rue du Prieuré sulphate) 1U/g sporzadzania Swinie, cieleta, drob
Saint Herblon, roztworu
44150 Ancenis doustnego
Francja
Francja Coophavet COFACOLI SOLUTION Colistin (as 2 000 000 Roztwdr doustny Jagnieta, swinie,
23 rue du Prieuré sulphate) 1U/mi cieleta, dréb
Saint Herblon,
44150 Ancenis
Francja
Francja Deltavit PO 11 COLISTINE 100 LAPIN - Colistin (as 1M IU/g Proszek do Kroliki, swinie,
Zone d'activites du bois | VOLAILLE - PORC - VEAU sulphate) sporzadzania cieleta, drob
de teillay roztworu
35150 Janze doustnego
Francja
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cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu rl:l1?zcvlvza d Moc rostac t Gatunki zwierzat
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Francja Deltavit PM 11-B COLISTINE 400 PORC- | Colistin (as 400 000 Premiks Jagnieta, kozleta
Zone d'activites du bois | AGNEAU ET CHEVREAU sulphate) 1U/g (kozy), swinie
de teillay SEVRES
35150 Janze
Francja
Francja Laboratoires Biove BIOREPAS Colistin (as colistin 25 000 Proszek doustny Cieleta
3 Rue De Lorraine sulphate) 1U/g
62510 Arques
Francja
Francja Laboratoires Biove ACTI COLI B Colistin (as 1M IU/g Proszek do Kréliki, swinie,
3 Rue De Lorraine sulphate) sporzadzania cieleta, drdob
62510 Arques roztworu
Francja doustnego
Francja Laboratoires Biove ACTI COLI 2 MUI/ML Colistin (as 2 000 000 Roztwor doustny Jagnieta, swinie,
3 Rue De Lorraine sulphate) 1U/mg cieleta, drob
62510 Arques
Francja
Francja QALIAN Ucamix v colistine 200 lapin- Colistin (as 25 500 Premiks Cieleta, jagnieta,
34 Rue Jean Monnet volaille-porc et veau-agneau- sulphate) 1U/g kozleta (kozy),
Zi D'etriche chevreau sevres Swinie, kroliki, dréb,
49500 Segre indyki, kaczki,
Francja perliczki, bazanty,
kuropatwy, gesi,
przepiorki
Francja QALIAN Colistine 200-cb lapin-volaille- Colistin (as 200 000 Premiks Jagnieta, przepiorki,
34 Rue Jean Monnet porc et agneau-chevreau sulphate) 1U/g kaczki, kozZleta
Zi D'etriche sevres franvet (kozy), indyki,
49500 Segre kroliki, gesi,
Francja perliczki, Swinie,
dréb
Francja QALIAN Synamix Colistine 200 Lapin- Colistin (as 200 000 Premiks Kaczki, indyki,
34 Rue Jean Monnet Volaille-Porc sulphate) 1U/g bazanty, kréliki,
Zi D'etriche kuropatwy, perliczki,
49500 Segre Swinie, drob
Francja
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Francja

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Francja

COMPOMIX V COLI 1.000

Colistin (as
sulphate)

1M IU/g

Proszek do
sporzadzania
roztworu
doustnego

Cieleta

Francja

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Francja

UCAMIX V COLISTINE 400
PORC

Colistin (as
sulphate)

400 000
Ul/g

Premiks

Swinie

Francja

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Francja

Colistine 400-Cb Porc Et
Agneau-Chevreau Sevres
Franvet

Colistin (as
sulphate)

400 000
1U/g

Premiks

Jagnieta, kozZleta
(kozy), $winie

Francja

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Francja

Colistine 400-F Porc Et Agneau-

Chevreau Sevres Franvet

Colistin (as
sulphate)

400 000
1U/g

Premiks

Jagnieta, kozZleta
(kozy), $winie

Francja

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Francja

MILICOLI

Colistin (as
sulphate)

2 000 000
1U/ml

Roztwdr doustny

Jagnieta, swinie,
cieleta, drob

Francja

QALIAN

34 Rue Jean Monnet
Zi D'etriche

49500 Segre
Francja

COLISTINE BUVABLE NOE 6,7

Colistin (as
sulphate)

66.67
mg/ml

Roztwdr doustny

Jagnieta, swinie,
cieleta, drob
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Francja SOGEVAL CONCENTRAT VO 49-2 Colistin (as 200 000 Premiks Jagnieta, przepiérki,
200 Avenue De COLISTINE 200 lapin-volaille- sulphate) 1U/g kaczki, kozleta
Mayenne porc et agneau-chevreau (kozy), indyki,
Zone Industrielle Des sevres bazanty, krdliki,
Touches gesi, kuropatwy,
53000 Laval perliczki, Swinie,
Francja dréb

Francja SOGEVAL CONCENTRAT VO 49-1 Colistin (as 400 000 Premiks Jagnieta, kozleta
200 Avenue De COLISTINE 400 porc et sulphate) 1U/g (kozy), swinie
Mayenne agneau-chevreau sevres
Zone Industrielle Des
Touches
53000 Laval
Francja

Francja SOGEVAL SOGECOLI 2 millions Ul/ml Colistin (as 2 000 000 Roztwor doustny Jagnieta, swinie,
200 Avenue De solution buvable sulphate) 1U/mi cieleta, drob
Mayenne
Zone Industrielle Des
Touches
53000 Laval
Francja

Francja VIRBAC COLIPATE Colistin (as 225 000 Pasta doustna Jagnieta, kozleta
lere Avenue 2065 M L | sulphate) 1U/ml (kozy), prosieta
D
06516 Carros Cedex
Francja

Francja VIRBAC COLISTINE LACTO Colistin (as 10 M 1U/g Proszek doustny Jagnieta, kozleta
lere Avenue 2065 M L | sulphate) (kozy), swinie,
D cieleta, dréb

06516 Carros Cedex
Francja
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Francja

VIRBAC

lere Avenue 2065 M L |
D

06516 Carros Cedex
Francja

COLISTINE SULFATE 2 000 000

Ul/ML BUVABLE VIRBAC

Colistin (as
sulphate)

2 000 000
1U/ml

Roztwdr doustny

Jagnieta, swinie,
cieleta, drob

Francja

VIRBAC

lere Avenue 2065 M L |
D

06516 Carros Cedex
Francja

ENTEROGRAM

Colistin (as
sulphate)

0,45 M
1U/ml

Pasta doustna

Cieleta

Francja

ANIMEDICA ESPANA
C/ Esmeralda, 19
Esplugues De Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

COLFIVE

Colistin (as
sulphate)

5 000 000
1U/ml

Roztwor doustny

Jagnieta, swinie,
cieleta, dréb

Francja

SOGEVAL

200 Avenue De
Mayenne

Zone Industrielle Des
Touches

53000 Laval

Francja

COLISTINE 2 MUI/ML

SOLUTION BUVABLE POUR
VEAUX AGNEAUX PORCINS ET

VOLAILLES

Colistin (as
sulphate)

2 000 000
1U/ml

Roztwor doustny

Jagnieta, swinie,
cieleta, dréb

Niemcy

aniMedica GmbH
Im Siudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell

Niemcy

Animedistin 12% N

Colistin sulphate

120 mg/g

Proszek

Bydto, cieleta,
Swinie, kurczeta

Niemcy

aniMedica GmbH
Im Siudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell

Niemcy

animedica Enteroxid N

Colistin sulphate

25 mg/g

Proszek

Swinie (do 40 kg
masy ciata)
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Niemcy

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell

Niemcy

Animedistin 2% AMV

Colistin sulphate

20 mg/g

Premiks leczniczy

Swinie

Niemcy

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell

Niemcy

Klato Col

Colistin sulphate

120 mg/g

Proszek

Bydto, cieleta,
$winie, kurczeta

Niemcy

aniMedica GmbH
Im Siudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell

Niemcy

Colistinsulfat 40

Colistin sulphate

40 mg/g

Proszek

Bydto, cieleta,
Swinie, kurczeta

Niemcy

aniMedica GmbH
Im Siudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell

Niemcy

Animedistin

Colistin sulphate

20 mg/g

Proszek

Bydto, cieleta,
Swinie, kurczeta

Niemcy

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell

Niemcy

Enteroxid N AMV aniMedica

Colistin sulphate

25 mg/g

Premiks leczniczy

Swinie (do 40 kg
masy ciata)

Niemcy

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden-
Bosensell

Niemcy

Colistinsulfat 100 % aniMedica

Colistin sulphate

1000 mg/g

Proszek

Bydto, $winie,
kurczeta

Niemcy

Bela-Pharm GmbH &
Co. KG

Lohner Str. 19
D-49377 Vechta
Niemcy

Belacol 24% Liquid

Colistin sulphate

240 mg/ml

Roztwor

Bydto, cieleta,
Swinie, kurczeta
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Niemcy

Bela-Pharm GmbH &
Co. KG

Lohner Str. 19
D-49377 Vechta
Niemcy

Belacol Doser

Colistin sulphate

7.5 mg/ml

Zawiesina

Prosieta

Niemcy

Bela-Pharm GmbH &
Co. KG

Lohner Str. 19
D-49377 Vechta
Niemcy

Belacol soluble

Colistin sulphate

25 mg/g

Proszek

Bydto, cieleta,
Swinie

Niemcy

Bela-Pharm GmbH &
Co. KG

Lohner Str. 19
D-49377 Vechta
Niemcy

Belacol 6% Pulver

Colistin sulphate

60 mg/g

Proszek

Bydto, cieleta,
Swinie, kurczeta

Niemcy

Bela-Pharm GmbH &
Co. KG

Lohner Str. 19
D-49377 Vechta
Niemcy

Belacol 12% Pulver

Colistin sulphate

120 mg/g

Proszek

Bydto, cieleta,
Swinie, kurczeta

Niemcy

Bela-Pharm GmbH &
Co. KG

Lohner Str. 19
D-49377 Vechta
Niemcy

Belacol 100% Kompaktat

Colistin sulphate

1000 mg/g

Granulat

Bydto, $winie,
kaczki, kurczeta,
indyki

Niemcy

Chevita Tierarzneimittel
GmbH

Raiffeisenstr. 2
D-85276 Pfaffenhofen
Niemcy

Colistin C 12 GS

Colistin sulphate

120 mg/g

Proszek

Swinie, kurczeta
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Niemcy Chevita Tierarzneimittel | Colistin C 12 KRS Colistin sulphate 120 mg/g Proszek Bydto, cieleta,
GmbH Swinie
Raiffeisenstr. 2
D-85276 Pfaffenhofen
Niemcy

Niemcy Divasa-Farmavic S.A. Coliplus Colistin sulphate 2 million Roztwor Cieleta, jagnieta,
Ctra. Sant Hipolit, km U $winie, kurczeta
71
E-08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
Hiszpania

Niemcy KLAT-Chemie GmbH Colistinsulfat 100 Colistin sulphate 1000 mg/g | Proszek Cieleta, $winie,
Visbeker Str. 12 kurczeta
D-26197 Ahlhorn
Niemcy

Niemcy KLAT-Chemie GmbH Colistinsulfat-Klat 100 Colistin sulphate 1000 mg/g | Proszek Cieleta, $winie,
Visbeker Str. 12 kurczeta
D-26197 Ahlhorn
Niemcy

Niemcy KLAT-Chemie GmbH Colistinsulfat 1 Mio. I.E./g Colistin sulphate 1 million Proszek Cieleta, swinie,
Visbeker Str. 12 1U/g kurczeta
D-26197 Ahlhorn
Niemcy

Niemcy Kon-Pharma GmbH Colipur Colistin sulphate 1,0 g/g Proszek éwinie, kurczeta
Alter Flugplatz 38
D-49377 Vechta
Niemcy

Niemcy Laboratorios Calier S. A. | Aquacoli 2 000 000 1U/ml, Colistin sulphate 2 million Roztwér doustny Bydto (cieleta),
Barcelonas 26 concentrate for oral solution for 1U/ml Swinie, owce

E-08520 Les
Franqueses del Valles,
Barcelona

Hiszpania

use in drinking water

(jagnieta), kurczeta
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Niemcy

Pharmawerk Weinbéhla
GmbH

Poststr. 58

D-01689 Weinbohla
Niemcy

Carbophen

Colistin sulphate

10 mg/g

Proszek

Bydto, cieleta,
Swinie

Niemcy

Prodivet
pharmaceuticals
n.v./s.a.

Veterinarian Products &
Instruments
Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten
Belgia

Colivet Doser

Colistin sulphate

7.5 mg/ml

Zawiesina

Prosieta

Niemcy

Prodivet
pharmaceuticals
n.v./s.a.

Veterinarian Products &
Instruments
Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten
Belgia

Colivet Tab

Colistin sulphate

150
mg/tablet

Tabletka

Cieleta

Niemcy

Animedica Espana S. L.
u.

Esmeralda 19

E-08950 Esplugues de
Llobregat,

Barcelona

Hiszpania

COLFIVE

Colistin sulphate

5 mg/ml

Roztwdr doustny

Bydto (cieleta),
Swinie, owce
(jagnieta), dréb

Niemcy

Bela-Pharm GmbH &
Co. KG

Lohner Str. 19
D-49377 Vechta
Niemcy

Belacol 100% Kompaktat

Colistin sulphate

1000 mg/g

Granulat

Bydto, cieleta,
Swinie
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Niemcy KLAT-Chemie GmbH Coli-Klat Colistin sulphate 1000 mg/g | Proszek Bydto (cieleta),
Visbeker Str. 12 $winie, kurczeta
D-26197 Ahlhorn
Niemcy
Niemcy Sogeval Colistin 2M 1U/ml oral solution Colistin sulphate 2 000 000 | Roztwér doustny Bydto (cieleta),
200, Av. De Mayenne, for calves, pigs and poultry 1U/mi $winie, owce
Zl de Touches (jagnieta), dréb
F-53000 Laval
Francja
Grecja Andres Pintulaba S.A. APSAMIX COLISTINA 4% Colistin 40 mg/g Premiks do Swinie
Edificio Grupo Pintaluba sporzadzania
Poligono Industrial paszy leczniczej
Agro-Reus
Prudenci Bertrana, 5
E-43206 Reus
Hiszpania
Grecja CEVA SANTE ANIMALE COLIVET 2.000.000 I1U/mi Colistin (as 2 000 000 Roztwér doustny éwinie, drob
Z.l. La Ballastiere sulphate) 1U
33500 Libourne
Francja
Grecja CEVA SANTE ANIMALE COLISTIN/CEVA Colistin (as 6 000 000 Proszek do Cieleta, swinie,
Z.1. La Ballastiere sulphate) 1U/g sporzadzania kurczeta, indyki
33500 Libourne roztworu
Francja doustnego
Grecja CEVA SANTE ANIMALE COLISTIN/CEVA Colistin (as 1 200 000 | Premiks do Cieleta, swinie, dréb
Z.l. La Ballastiere sulphate) 1U/g sporzadzania
33500 Libourne paszy leczniczej
Francja
Grecja Divasa-Farmavic S.A. COLISTIN/DIVASA FARMAVIC Colistin 2 000 000 Koncentrat do Cieleta, $winie,
Ctra. Sant Hipolit, Km 1U/mi sporzadzania kurczeta, jagnieta

71,

ES-08503 Gurb-Vic,
Barcelona
Hiszpania

roztworu
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Grecja NUTRI BIOMED HELLAS | COLIVETO VMD Colistin 350 000 Rozpuszczalny Cieleta, swinie,
EPE 000 proszek kurczeta, indyki
V.Hugo 1 & Chlois 98 1U/100 g
Metamorfosi
Attikis14452
Grecja
Grecja Agol TeTwpou ABE COLISTIN 350/ANAFASIS Colistin 3 500 000 | Proszek do Cieleta, jagnieta,
KTnviaTtpikn 1U/g sporzadzania Swinie, kurczeta
dappakofiopnxavia roztworu
100 xAn ABnvov-Aapiag doustnego
144 51, MeTauoppwon
ABrva
Greece
Wegry Andersen, S.A. Nipoxyme 1000 mg/g Colistin sulphate 1000 mg/g | Proszek do Swinie
Avda. de la Llana, 123 bels6leges por A.U.V. sporzadzania
08191 Rubi roztworu
Hiszpania doustnego
Wegry Andersen, S.A. NIPOXYME 200 mg/g Colistin sulphate 200 mg/g Zawiesina Swinie (po
Avda. de la Llana, 123 bels6leges szuszpenzié A.U.V. doustna odstawieniu, $winie
08191 Rubi przeznaczone do
Hiszpania tuczu)
Wegry Andersen, S.A. Nipoxyme 40 gyogypremix Colistin sulphate 40 mg/g Premiks do Swinie, kurczeta
Avda. de la Llana, 123 A.U.V. sporzadzania
08191 Rubi paszy leczniczej
Hiszpania
Wegry Andersen, S.A. Nipoxime vizoldékony pulvis Colistin sulphate 150 mg/g Proszek do Swinie, kurczeta
Avda. de la Llana, 123 100 A.U.V. sporzadzania
08191 Rubi roztworu
Hiszpania doustnego
Wegry Andersen, S.A. Nipoxyme 100 gyégypremix Colistin sulphate 100 mg/g Premiks do Swinie i kurczeta

Avda. de la Llana, 123
08191 Rubi
Hiszpania

A.U.V.

sporzadzania
paszy leczniczej

22/66




Panstwo

Whnioskodawca/

cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu rl:l1?zcvlvza d Moc rostac t Gatunki zwierzat
UE/EOG odpowiedzialny edzynarodowa armaceutyczna
Wegry Andrés Pintaluba S.A. Apsamix colistina 40 mg/g Colistin 40 mg/g Premiks do Swinie (prosieta i
Pol.Ind.Agro-Reus gyogypremix sertések részére sporzadzania $winie przeznaczone
C/ Prudenci Bertrana A.U.V. paszy leczniczej do tuczu)
n°5
43206 REUS
(Tarragona),
Hiszpania
Wegry Biopol Fejlesztd és Coliphyl gyogypremix sertések | Colistin sulphate 120 g/kg Premiks do Swinie
Kereskedelmi Kft. részére A.U.V. sporzadzania
8200 Veszprém, paszy leczniczej
Jozsef A. utca 34.
Wegry
Wegry Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet gyogypremix Colistin sulphate 1 200 000 Premiks do éwinie, kurczeta
1107 Budapest, koncentratum A.U.V. 000 1U/kg sporzadzania
Szallas u. 5. paszy leczniczej
Wegry
Wegry Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet oldat A.U.V. Colistin sulphate 2 000 000 | Roztwdr doustny Swinie, kurczeta
1107 Budapest, 1U/ml
Szallas u. 5.,
Wegry
Wegry Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet por bels6leges oldathoz | Colistin sulphate 120 000 Proszek do Swinie, kurczeta
1107 Budapest, A.U.V. 000 sporzadzania
Szallas u. 5., 1U/100 g roztworu
Wegry doustnego
Wegry Chemifarma S.p.a, Colichem 12% bels6leges oldat | Colistin sulphate 120 g/l Roztwér doustny Cieleta, kurczeta,
47122 Forli, Swinie
Via Don Eugenio
Sevandei 16,
Witochy
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Wegry Coophavet Cofacoli oldat A.U.V. Colistin sulphate 200 000 Roztwér doustny Bydto (cieleta),
23 rue du Prieuré 000 $winie (prosieta),
Saint Herblon, 44150 1U/100 mi kurczeta (kurczeta
Ancenis, brojlery, kury nioski)
Francja
Wegry Coophavet Cofacoli vizoldékony porA.U.V. | Colistin sulphate 75 000 Proszek do Cieleta
23 rue du Prieuré 000 sporzadzania
Saint Herblon, 1U/100 g roztworu
44150 Ancenis, doustnego
Francja
Wegry Divasa - Farmavic, S.A. | Coliplus 2.000.000 NE/mlI Colistin sulphate 2 000 000 | Koncentrat do Bydto (cieleta),
Ctra. Sant Hipolit, km koncentratum belséleges 1U/mil sporzadzania owce (jagnieta),
71 oldathoz szarvasmarhak, roztworu Swinie i kurczeta
08503 GURB VIC juhok, sertések és hazityukok doustnego do
Barcelona, szamara A.U.V. podania w wodzie
Hiszpania do picia
Wegry Lavet Gyoégyszergyarto Colicin 2400 gyoégypremix Colistin sulphate 100 mg/g Premiks do Swinie
Kft. A.U.V. sporzadzania
1161 Budapest, paszy leczniczej
Otté u. 14.
Wegry
Wegry Lavet Gyogyszergyarto Colicin 2400 por belséGleges Colistin sulphate 100 mg/g Proszek do Swinie, kurczeta
Kft. oldathoz A.U.V. sporzadzania
1161 Budapest, roztworu
Otté u. 14. doustnego
Wegry
Wegry Vim Spectrum Hungary | Colanin 1200 por belséleges Colistin sulphate 1 200 000 | Proszek do Swinie, kurczeta
Kft. oldathoz A.U.V. 1U/g sporzadzania
1029 Budapest, roztworu
Adyliget, Pipitér u. 5., doustnego

Wegry

24/66




Panstwo

Whnioskodawca/

cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu rl:l1?zcvlvza d Moc rostac t Gatunki zwierzat
UE/EOG odpowiedzialny edzynarodowa armaceutyczna
Wegry VMD. nv/sa Promycine 4800 NE/mg por Colistin sulphate 4 800 000 Proszek do Cieleta, swinie
Hoge Mauw 900, bels6leges oldathoz A.U.V. 1U/g sporzadzania
B-2370 Arendonk, roztworu
Belgia doustnego
Irlandia Ceva Sante Animale, COLISCOUR 2 000 000 1u/ml, Colistin (as 2 000 000 Koncentrat do Swinie i dréb
10, Avenue de la concentrate for oral solution, sulphate) 1U sporzadzania
Ballastiere, pigs, poultry. roztworu
33500 Libourne, doustnego
Francja
Irlandia aniMedica Espafia Colfive, 5,000,000 1U/ml Colistin (as 5 000 000 | Koncentrat do Bydto (cieleta),
S.L.U. concentrate for oral solution sulphate) 1U/mi sporzadzania $winie, owce
Esmeralda, 19, roztworu (jagnieta) i dréb
Esplugues de Llobregat, doustnego.
E-08950, Barcelona, Przejrzysty,
Hiszpania pomaranczowo-
brazowy roztwér
Irlandia Sogeval COLISTIN 2 MIU/ML oral Colistin (as 2 000 000 | Roztwdr doustny Cieleta, jagnieta,
200 Avenue de solution for calves lambs pigs sulphate) 1U Swinie, drob
Mayenne, and poultry
Zone Industrielle des
Touches,
53000 Laval,
Francja
Wiochy Andersen S.A. Nipoxyme 1000 mg/g polvere Colistin sulphate 1000 mg/g | Proszek doustny, Swinie

Avda. De la Llana, 123
08191 — Rubi
Barcelona

Hiszpania

orale

biaty lub prawie
biaty proszek
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Wiochy Andres Pintulaba S.A. Apsamix Colistina 4% Colistin sulphate 40 mg/g Premiks do Swinie
Edificio Grupo Pintaluba sporzadzania
Poligono Industrial paszy leczniczej
Agro-Reus
Prudenci Bertrana, 5
E-43206 Reus
Hiszpania
Wiochy Ceva Salute Animale Enteristin Colistin sulphate 120 mg/g Premiks do Swinie (do 35 kg),
S.p.A. sporzadzania brojlery, kury nioski,
Viale Colleoni, 15 paszy leczniczej indyki i kroliki
20864 - Agrate Brianza Granulowany
(MB) proszek do
Wiochy wymieszania z
paszg stata.
Wiochy Ceva Salute Animale Enteristin 12% liquido Colistin sulphate 120 mg/ml | Roztwér doustny Swinie (do 35 kg),
S.p.A. do wymieszania brojlery, kury nioski,
Viale Colleoni, 15 wytacznie z wodg | indyki i kréliki
20864 - Agrate Brianza do picia lub pasza
(MB) ptynng
Witochy
Wiochy Ceva Salute Animale Enteristin 12% solubile Colistin sulphate 120 Proszek doustny Cieleta, swinie (do
S.p.A. g/1000 g do podania w 35 k@), brojlery,
Viale Colleoni, 15 wodzie do picia kury nioski, indyki i
20864 - Agrate Brianza lub w ptynnej kroliki
(MB) paszy
Wiochy
Wiochy Chemifarma S.P.A. Colisid ex colistina solfato 12% | Colistin sulphate 120 mg/ml | Roztwdr do Cieleta, $winie,

Via Don Eugenio
Servadei, 16

47122 Forli —Cesena
Witochy

liquido

podania w wodzie
do picia lub w
paszy ptynnej

brojlery, indyki, kury
nioski, kroliki
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Wiochy Chemifarma S.P.A. Medistin 120 Colistin sulphate 120 g/kg Premiks do Swinie, brojlery,
Via Don Eugenio sporzadzania indyki, kury nioski
Servadei, 16 paszy leczniczej
47122 Forli —Cesena
Witochy
Wiochy Chemifarma S.p.a. Colistina solfato 12% Colistin sulphate 120 mg/g Rozpuszczalny Cieleta, swinie,
Via Don Eugenio chemifarma proszek do brojlery, indyki, kury
Servadei, 16 podania po nioski
47122 Forli rozpuszczeniu w
Witochy wodzie do picia
Wiochy Divasa Farmavic S.A. Coliplus Colistin sulphate 2 000 000 | Koncentrat do Bydto (cieleta),
Ctra. Sant Hipolit, km 1U/mi sporzadzania owce (jagnieta),
71 box 79 roztworu $winie i kurczeta
08503 GURB-VIC, doustnego do
Barcelona podania w wodzie
Hiszpania do picia.
Przejrzysty, zotto-
brazowy roztwér
Wiochy Doxal Italia S.p.a. Raldon Colistin sulphate 120 mg/g Roztwér do Cieleta, prosieta do
largo Donegani 2 podania w wodzie | 35 kg masy ciata,
20121 — Milano do picia brojlery, indykKi i
Wiochy kury nioski oraz
kroliki
Wiochy Doxal Italia S.p.a. Doxamicina Colistin sulphate 120 mg/g Premiks do Prosieta do 35 kg
largo Donegani 2 sporzadzania masy ciata, brojlery,
20121 — Milano paszy leczniczej indyki, kury nioski i
Wiochy kroliki
Wiochy Filozoo Srl Filostin Sol Colistin sulphate 120 mg/g Proszek do Cieleta, $winie (do
V. del Commercio 28/30 sporzadzania 35 kQ), brojlery,
41012 - Carpi (MO) roztworu indyki, kury nioski,
Wiochy doustnego. kroliki

Do podania po
rozpuszczeniu w
wodzie do picia
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Wiochy Filozoo Srl Filostin 120 ligquido Colistin sulphate 120 mg/g Roztwér doustny Cieleta, swinie (do
V. del Commercio 28/30 do podania w 35 kQ), brojlery,
41012 - Carpi (MO) wodzie do picia indyki, kury nioski,
Wiochy kroliki
Wiochy Filozoo Srl Filostin 120 S Colistin sulphate 120 mg/g Premiks do Swinie (do 35 kg),
V. del Commercio 28/30 sporzadzania brojlery, indyki, kury
41012 - Carpi (MO) paszy leczniczej. nioski, kroliki
Witochy Proszek mozna
podawac po
wymieszaniu z
paszg statg
Wiochy Industria Italiana Enterocol Colistin sulphate 120 mg/g Premiks do Brojlery, indyki,
Integratori Trei S.P.A. sporzadzania kury nioski, kroliki i
Via Affarosa, 4 paszy leczniczej, Swinie
42010 - Rio Saliceto do podania po
(RE) wymieszaniu z
Witochy pasza
Wiochy Industria Italiana Stimixin Colistin sulphate 120 g/kg Proszek do Cieleta, swinie,
Integratori Trei S.P.A. podania w wodzie | brojlery, indyki, kury
Via Affarosa, 4 do picia lub w nioski i kroliki
42010 - Rio Saliceto ptynnej paszy
(RE)
Wiochy
Wiochy Industria Italiana Stimixin liquido Colistin sulphate 120 mg/g Roztwér doustny Cieleta, swinie,
Integratori Trei S.P.A. do podania w brojlery, indyki, kury
Via Affarosa, 4 wodzie do picia nioski i kroliki
42010 - Rio Saliceto lub w ptynnej
(RE) paszy
Wiochy
Wiochy 1zo S.r.l. Izocolimicina Colistin sulphate, 2 000 000 | Proszek do Bydto, swinie, psy
Via San Zeno, 99/A Retinol palmitate 1U sporzadzania
25124 Brescia roztworu
Witochy doustnego
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Wiochy Sintofarm Colmix 120 Colistin sulphate 120 mg/g Premiks do Brojlery, indyki,
Via P. Togliatti, 5 sporzadzania kury, kroliki,
42016 - Guastalla (RE) paszy leczniczej. prosieta do 35 kg
Wiochy Proszek doustny zywej wagi
mozna podawac
po wymieszaniu z
paszq.
Wiochy Sintofarm Colistina solfato 10% Colistin sulphate 100 mg/g Proszek do Cieleta, brojlery,
Via P. Togliatti, 5 podania w wodzie | indyki, kury nioski,
42016 - Guastalla (RE) do picia lub w kroliki, prosieta do
Witochy ptynnej paszy 35 kg zywej wagi
Wiochy Ternova S.r.l. Enterocide ex Aticol Colistin sulphate 4 000 000 | Proszek do Cieleta, cieleta
via della liberta, 1 1U/g sporzadzania bawole, jagnieta,
40064 - Ozzano roztworu kozy, zrebieta,
dell'Emilia (BO) doustnego Swinie, kurczeta,
Wiochy indyki, kroliki
Wiochy Vetoquinol Italia Solbac Colistin sulphate 120 mg/g Proszek do Cieleta, swinie (do
S.r.l.Via Piana, 265 sporzadzania 35 kg), brojlery,
47032 Bertinoro (FC) roztworu indyki, kury i kroliki
Wiochy doustnego.
Do podania po
rozpuszczeniu w
wodzie do picia
lub w ptynnej
paszy
Wiochy Vetoquinol Italia Bac Mp Colistin sulphate 120 mg/g Nierozpuszczalny | Swinie (do 35 kg),
S.r.l.Via Piana, 265 granulat do brojlery, indyki, kury
47032 Bertinoro (FC) podania nioski i kroliki
Wiochy doustnego —
premiks do

sporzadzania
paszy leczniczej
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Wiochy Vetoquinol Italia Colistina solfato 12% Colistin sulphate 120 mg/g Proszek doustny Cieleta, swinie (do
S.r.l.Via Piana, 265 vetoquinol Italia do rozpuszczania | 35 kg), brojlery,
47032 Bertinoro (FC) wylacznie w indyki, kury i kroliki
Wiochy wodzie do picia
lub w ptynnej
paszy
Wiochy Vetoquinol Italia Liquibac Colistin sulphate 120 mg/ml | Roztwdr do Cieleta, $winie (do
S.r.l.Via Piana, 265 podania w wodzie | 35 kg), brojlery,
47032 Bertinoro (FC) do picia. indyki, perliczki,
Wiochy Ptyn o kaczki, kury i kroliki
zabarwieniu od
z6ttego do
brgzowego
Wiochy Animedica Espana Colfive Colistin sulphate 5 000 000 | Koncentrat do Bydto (cieleta),
S.L.U. 1U/mil sporzadzania Swinie, owce
C/ Esmeralda, 19 roztworu (jagnieta) i dréb
Esplugues de Llobregat doustnego
Barcellona
Hiszpania
Wiochy Laboratorios Calier S.A. | Aquacoli soluzione orale Colistin sulphate 2 000 000 Koncentrat do Bydto (cieleta),
C/Barcelonés, 26 1U/mi sporzadzania owce (jagnieta),
(Pla del Ramassar) roztworu Swinie i kurczeta
08520 doustnego do
Les Franqueses del podania w wodzie
Vallés (Barcelona) do picia
Hiszpania
Wiochy Sogeval S.A. Colistin Colistin sulphate 2 000 000 | Roztwdr doustny Cieleta, jagnieta,
200 Avenue Mayenne U Swinie, drob

Zone Industrielle des
Touches

53000 — Laval
Francja
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totwa CEVA SANTE ANIMALE Colivet oral solution Colistin sulphate 2 million Roztwdr do Swinie, dréb
Zone Industrielle, 1U/ml podania
La Ballastiere, doustnego
33500 Libourne,
Francja
totwa CEVA SANTE ANIMALE Colivet Colistin sulphate 1200 Proszek do Swinie, cieleta, dréb
Zone Industrielle, million sporzadzania
La Ballastiere, 1U/kg roztworu
33500 Libourne, doustnego
Francja
totwa KRKA, d.d. Giraxa Colistin sulphate 50 mg/g Proszek do Cieleta, swinie,
Novo mesto, sporzadzania kurczeta
Smarjeska cesta 6, roztworu
8501 Novo mesto, doustnego
Stowenia
totwa LAVET Pharmaceuticals | Coliprim 2400 Colistin sulphate 2.4 million | Proszek do Swinie, indyki,
Ltd. 1U/g podania kurczeta
1161 Budapest, doustnego
Otto u. 14,
Wegry
totwa Sintofarm S.P.A. Colistin Sulphate 10% Colistin sulphate 100 mg/g Proszek do Brojlery, kury nioski,
Via Togliatti 5, podania indyki, swinie,
42016 Guastalla (RE), doustnego cieleta, kroliki
Wiochy
totwa Bela-pharm GmbH & Belacol 24 % Liquid Colistin sulphate 240 mg/ml | Roztwdr do Cieleta, $winie,
Co.KG podania kurczeta
Lohner Str. 19, doustnego

49377 Vechta,
Niemcy
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Litwa ANDERSEN S.A. NIPOXYME 1000 mg/g Colistin sulphate 1000 mg/g | Proszek doustny Swinie
Avda. de la Llana 123 geriamieji milteliai (correspon
Poligono Industrial ,La ds to 860
Llana“ mg
08191 Rubi colistin)
Hiszpania
Litwa Bela-pharm GmbH & BELACOL DOSER, 7,5 mg/ml, Colistin sulphate 7.5 mg/ml | Zawiesina Swinie (prosieta)
Co.KG geriamoji suspensija kiauléms doustna
Lohner Str.19,
D-49377 Vechta,
Niemcy
Litwa Bela-Pharm GmbH & BELACOL 12 %, geriamieji Colistin sulphate 120 mg/g Proszek doustny Bydto, swinie,
Co.KG milteliai kurczeta
Lohner Strase 19,
D-49377 Vechta,
Niemcy
Litwa Ceva Sante Animale COLIVET, geriamasis tirpalas Colistin sulphate 2 000 000 Roztwdr doustny Cieleta, jagnieta,
Zone Industrielle La 1u/ml $winie i kurczeta
Ballastiere,
33500 Libourne,
Francja
Litwa Ceva Sante Animale COLIVET, geriamieji milteliai Colistin sulphate 120 000 Proszek doustny Kurczeta, swinie,
Zone Industrielle La 000 bydto (cieleta
Ballastiere, 1U/100 g nieprzezuwajace)
33500 Libourne,
Francja
Litwa Chemifarma S.p.A COLISTINA SOLFATO 12 % Colistin sulphate 120 mg/ml | Roztwdr doustny Cieleta, $winie (do

Via Don E. Servadei,
16-47100 Forli,
Witochy

CHEMIFARMA, geriamasis
tirpalas

35 kg), brojlery,
indyki, kury nioski i
kroliki
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Litwa Divasa - Farmavic, S.A. | COLIPLUS, 2 000 000 TV/ml, Colistin sulphate 2 000 000 Koncentrat do Bydto (cieleta),
Ctra. Sant Hipolit, km koncentratas geriamajam U (83,33 sporzadzania owce (jagnieta),
71, tirpalui galvijams, avims, mg)/ml roztworu Swinie i kurczeta
08503 GURB — VIC kiaul-=-ms ir doustnego
Barcelona, viStoms ruosti, skirtas naudoti
Hiszpania su geriamu vandeniu

Litwa Divasa-Farmavic, S.A. COLISTOP, geriamasis tirpalas Colistin sulphate 2 000 000 Rozpuszczalny w Cieleta, jagnieta,
Ctra. Sant Hipolit, km 1U/mil wodzie roztwor Swinie i dréb
71, doustny (kurczeta brojlery)
08503 GURB — VIC,
Barcelona,
Hiszpania

Litwa Dopharma B.V. COLISTIN 4800, geriamieji Colistin sulphate 4 800 000 | Proszek doustny Cieleta, swinie, drob
Zalmweg 24, milteliai 1U/g
4941 VX
Raamsdonksveer,
Holandia

Litwa Franvet MILICOLI 2000000 TV/ml Colistin sulphate 2 000 000 | Roztwdr doustny Bydto (cieleta),
3 Zone Industrielle geriamasis tirpalas 1U/ml owce (jagnieta),
d'Etriché, galvijams,avims,kiauléms,pauk $winie i dréb.
49500 Segré, Sciams
Francja

Litwa KRKA, d.d. GIRAXA 50 mg/g, milteliai Colistin sulphate 50 mg/g Proszek do Bydto (cieleta),
Novo mesto, geriamajam tirpalui ruosti (correspon | sporzadzania Swinie (prosieta),
Smarjedka cesta 6, verSeliams, parSeliams ir ds to 1 200 | roztworu kurczeta
8501 Novo mesto, vis¢iukams 000 1U/g) doustnego
Stowenia

Litwa Sintofarm S. p. A. COLISTINA SOLFATO 10 % Colistin sulphate 100 mg/g Proszek do Cieleta, kurczeta
Via Togliatti 5-42016, SINTOFARM, milteliai sporzadzania brojlery, kury nioski,
Guastalla (RE), geriamajam tirpalui ruosti roztworu indyki, kroliki i
Witochy doustnego prosieta do 35 kg
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Litwa Bela-Pharm GmbH & Co | Belacol 24 % Liquid Colistin sulphate 240 mg/ml | Roztwdr doustny Cieleta, swinie,
KG kurczeta
Lohner Str. 19,
49377 Vechta,
Niemcy
Holandia A.A.-Vet A.A. COLISTINE 1200 W.O. Colistin sulphate 1 200 000 Proszek do Cieleta, swinie
Diergeneesmiddelen 1U/g podania
N.V., doustnego
Loofklapper 6-8, 8256
SL Biddinghuizen,
Holandia
Holandia A.A.-Vet COLI 1200 W.O. Colistin sulphate 1 200 000 | Proszek do Cieleta, $winie
Diergeneesmiddelen 1U/g podania
N.V., doustnego
Loofklapper 6-8, 8256
SL
Biddinghuizen,
Holandia
Holandia Aesculaap B.V. COLISOLUTION 400 Colistin sulphate 400 000 Roztwdr doustny Swinie, kurczeta
Mijlstraat 35, 5281 LJ 1U/ml
Boxtel,
Holandia
Holandia Divasa Farmavic S.A. COLIPLUS 2.000.000 IE/mI Colistin sulphate 2 000 000 | Roztwdr doustny Cieleta, jagnieta,
Ctra. Sant Hipolit km 1U/mil Swinie, drob
71, (equivalent
08503, Gurb-Vic, to 83.33
Barcelona, mg/ml)
Hiszpania
Holandia Dopharma Research COLISOL Colistin sulphate 250 000 Roztwér doustny Swinie, dréb
B.V. 1U/mi

Zalmweg 24,
4941 VX
Raamsdonkveer,
Holandia
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Holandia Dopharma Research COLISTIN Colistin sulphate 1g/9 Proszek do Cieleta, swinie,
B.V. (equivalent | podania kurczeta
Zalmweg 24, to 20 000 doustnego
4941 VX 000
Raamsdonkveer, 1U/mg)
Holandia
Holandia Dopharma Research COLISTINE 1200 Colistin sulphate 1 200 000 Proszek do Cieleta, swinie,
B.V. TOPDRESSING 1U/g podania kurczeta
Zalmweg 24, doustnego
4941 VX
Raamsdonkveer,
Holandia
Holandia Dopharma Research COLISTINE 4800 WSP Colistin sulphate 4 800 000 Proszek do Cieleta, swinie
B.V. 1U/g podania
Zalmweg 24, doustnego
4941 VX
Raamsdonkveer,
Holandia
Holandia Dopharma Research COLISTINE-SULFAAT 4% Colistin sulphate 1 200 000 Proszek do Cieleta, swinie
B.V. 1U/g podania
Zalmweg 24, doustnego
4941 VX
Raamsdonkveer,
Holandia
Holandia Dopharma Research DRINKMIX COLISTINE Colistin sulphate 5 000 000 Proszek do Prosieta, dréb
B.V. 1U/g podania
Zalmweg 24, doustnego
4941 VX
Raamsdonkveer,
Holandia
Holandia Eurovet Animal Health BELCOMIX 200 W.O. Colistin sulphate 10 mg/g Proszek do Cieleta, swinie
BV (equivalent | podania
Postbus 179, to 200 000 | doustnego
5530 AD Bladel, 1U/g)

Holandia
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Holandia Eurovet Animal Health COLISOL 400 Colistin sulphate 400 000 Roztwdr doustny Swinie, cieleta,
BV 1U/ml kurczeta
Postbus 179,
5530 AD Bladel,
Holandia
Holandia Eurovet Animal Health COLISTINE 1200 W.O. Colistin sulphate 1 200 000 Proszek do Cieleta, swinie
BV 1U/g podania
Postbus 179, doustnego
5530 AD Bladel,
Holandia
Holandia Eurovet Animal Health COLISTINE 200 TOPDRESSING | Colistin sulphate 200 000 Proszek do Cieleta, swinie
BV 1U/g podania
Postbus 179, doustnego
5530 AD Bladel,
Holandia
Holandia Virbac Laboratories ENTEROGEL PIG PUMP Colistin sulphate 225 000 Emulsja do Prosieta
lere Avenue, 2065 m 1U/ml podania
L.1.D., doustnego
F-06516 Carros,
Francja
Holandia Virbac Laboratories ENTEROGEL VOOR KALVEREN Colistin sulphate 450 000 Emulsja do Cieleta
lere Avenue, 2065 m 1U/ml podania
L.1.D., doustnego
F-06516 Carros,
Francja
Holandia Bela-pharm GmbH & Belacol 24% drank Colistin sulphate 240 mg/ml | Roztwdr doustny Cieleta, swinie,

Co.KG.
Lohnerstrasse 19,
49377 Vechta,
Niemcy

kurczeta

36/66




Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Whnioskodawca/
podmiot
odpowiedzialny

Nazwa produktu

Nazwa
miedzynarodowa

Moc

Postac
farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Holandia

Laboratoires Sogeval
200 Avenue de
Mayenne,

Zone Industrielle des
Touches, 53000 Laval,
Francja

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

Colistin sulphate

2 000 000
1U/ml

Roztwdr doustny

Cieleta, jagnieta,
Swinie, drob

Polska

ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI

Hiszpania

Nipoxyme 1000 mg/g

Colistin sulphate

1000 mg/g

Proszek doustny

Swinie

Polska

ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI

Hiszpania

NIPOXYME 200 mg/g

Colistin sulphate

200 mg/g

Zawiesina
doustna

Swinie (po
odstawieniu, swinie
przeznaczone do
tuczu)

Polska

ANDRES PINTALUBA
S.A.

C/Prudenci Bertrana, 5
Pol. Ind. Agro-Reus
43206 REUS
(Tarragona)

Hiszpania

Apsamix Colistina 40 mg/g

Colistin sulphate

40 mg/g

Premiks do
sporzadzania
paszy leczniczej

Swinie (prosieta i
Swinie przeznaczone
do tuczu)

Polska

Ceva Sante Animale
Zone Industrielle La
Ballastiere

33500 Libourne,
Francja

Colivet

Colistin sulphate

120 000
000
1U/100 g

Proszek do
podania w wodzie
do picia

Bydto, Swinie,
kurczeta
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Polska Ceva Sante Animale Colivet Solution Colistin sulphate 2 million Roztwdr doustny Kurczeta, swinie,
Zone Industrielle La 1U/ml indyki
Ballastiere
33500 Libourne,
Francja

Polska Divasa - Farmavic S.A. Coliplus 2,000,000 IU/mI Colistin sulphate 2 000 000 Koncentrat do Bydto (cieleta),
Ctra. Sant Hipolit, Km Concentrate for Oral Solution 1U/ml sporzadzania owce (jagnieta),
71, for use in drinking water for roztworu Swinie i kurczeta
PO Box 79, 08503 Cattle, Sheep, Swine and doustnego do
Gurb-Vic, Barcelona, Chickens podania w wodzie
Hiszpania do picia

Polska KRKA, d.d. Giraxa 50 mg/g Colistin sulphate 50 mg/g Proszek do Bydto (cieleta),
Novo mesto, sporzadzania Swinie, kurczeta
Smarjeska cesta 6, roztworu
8501 Novo Mesto doustnego
Stowenia

Polska Laboratorios Calier S.A. | Colistina Kern Colistin sulphate 40 mg/g Premiks do éwinie, kurczeta
C/Barcelones, 26 (Pla sporzadzania (kury, brojlery),
del Ramassa); paszy leczniczej kroliki
Les Franqueses del
Valles
08520 Barcelona,
Hiszpania

Polska MEDIVET S.A. COLISTIMED 4800 Colistin sulphate 4 800 000 | Proszek doustny Bydto (cieleta),
ul. Szkolna 17 1U/g Swinie i kurczeta
63-100 Srem
Polska

Polska ScanVet Poland Sp. z Colisol 2400 Colistin sulphate 2 400 000 Proszek do éwinie, kurczeta,
0.0. 1U/g podania w wodzie | indyki

Skiereszewo, ul.
Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
Polska

do picia
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Polska V.M.D. n.v./s.a. PROMYCINE PULVIS 4800 Colistin sulphate 4 800 000 | Proszek do Bydto (cieleta),
Hoge Mauw 900 1U/g podania w wodzie | $winie (prosieta)
2370 Arendonk do picia
Belgia

Polska V.M.D. n.v./s.a. Promycine 200 1.U./mg Colistin 200 IU/mg | Premiks do Swinie i kurczeta
Hoge Mauw 900 sporzadzania
2370 Arendonk paszy leczniczej
Belgia

Polska V.M.D. n.v./s.a. Promycine 400 1.U./mg Colistin 400 IU/mg | Premiks do Swinie
Hoge Mauw 900 sporzadzania
2370 Arendonk paszy leczniczej
Belgia

Polska AniMedica Espafia, Colfive 5 000 000 1U/ ml Colistin sulphate 5 000 000 Koncentrat do Bydto (cieleta),
S.L.U. concentrate for oral solution 1U/mi sporzadzania $winie, owce
Esmeralda, 19 roztworu (jagnieta) i dréb
Esplugues de Llobregat doustnego
Barcelona
Hiszpania

Polska Bela-Pharm GmBH & Belacol 24% liquid Colistin sulphate 240 mg/ml | Roztwér doustny Cieleta, swinie,
Co.KG kurczeta
Lohner StralRe 19,
D-49377 Vechta
Niemcy

Polska Biofaktor Sp. z o0.0. Colimed 1200 WSP Colistin sulphate 1 200 000 Proszek do Bydto, swinie,
ul. Czysta 4 1U/g podania w wodzie | kurczeta, indyki
96-100 Skierniewice do picia
Polska

Polska Laboratorios Calier S.A. | Aquacoli 2000000 i.m./ ml, Colistin sulphate 2 000 000 | Roztwdr do Bydto (cieleta),
Barcelones, 26 (Pla del concentrate for oral solution for 1U/ml podania w wodzie | owce (jagnieta),

Ramassa)

Les Franqueses del
Valles

Barcelona,
Hiszpania

use in drinking water

do picia

$winie i kurczeta
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Polska PFO ,Vetos-Farma” Sp. KOLISITN 100 Colistin sulphate 100 g/100 | Proszek do Cieleta, swinie,
Z 0.0. g podania w wodzie | kurczeta
ul. Dzierzoniowska 21 do picia
58-260 Bielawa
Polska
Polska PFO ,Vetos-Farma” Sp. KOLISITN 50 Colistin sulphate 50 g/100 g | Proszek do Cieleta, swinie,
Z 0.0. podania w wodzie | kurczeta
ul. Dzierzoniowska 21 do picia
58-260 Bielawa
Polska
Polska PFO ,.Vetos-Farma” Sp. KOLISITN 10 Colistin sulphate 10 g/100 g | Proszek do Cieleta, swinie,
Z 0.0. podania w wodzie | kurczeta
ul. Dzierzoniowska 21 do picia
58-260 Bielawa
Polska
Polska SOGEVAL Colistin 2MIU/mL oral solution Colistin sulphate 2 000 000 Koncentrat do Cieleta, jagnieta,
200 Avenue De for calves, lambs, pigs and U sporzadzania Swinie, drob
Mayenne poultry roztworu
Zi Des Touches doustnego
53000 — Laval
Francja
Portugalia ANDERSEN, S.A. Nipoxyme 200 mg/g suspenséo | Colistin 200 mg/g Zawiesina Swinie (po
Avda. La Llana 123 oral doustna odstawieniu, $winie

Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI
Barcelona

(Espanha)

Hiszpania

przeznaczone do
tuczu)
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Portugalia ANDERSEN, S.A. Nipoxymel000 mg/g po6 oral Colistin sulphate 1 000 mg Proszek doustny Swinie
Avda. La Llana 123 (equivalent
Poligono Industrial “La to 860 mg
Llana” of colistin
08191 RUBI base)
Barcelona
(Espanha)
Hiszpania
Portugalia CALIER PORTUGAL AQUACOLI 2 000 000 Ul/ml, Colistin sulphate 2MIU Roztwér doustny Bydto (cieleta),
S.A Centro Empresarial | Solucéo oral para owce (jagnieta),
Sintra-Estoril 11, Ed. C, administracdo na agua de Swinie i dréb
R. Pé do Mouro, bebida ou leite
Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalia
Portugalia CALIER PORTUGAL COLIKERN 500 mg/g pré- Colistin sulphate 500 mg Premiks do Swinie
S.A Centro Empresarial mistura medicamentosa para (equivalent | sporzadzania
Sintra-Estoril 11, Ed. C, alimento medicamentoso para to 15 paszy leczniczej
R. Pé do Mouro, suinos million 1U)
Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalia
Portugalia CALIER PORTUGAL COLIKERN 4% pré-mistura Colistin 40 mg Premiks leczniczy | Swinie, dréb i kroliki

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

medicamentosa para alimento
medicamentoso
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Portugalia CEVA Saude Animal - COLIVET 2 000 000 Ul /ml, Colistin 2 000 000 Koncentrat do Swinie i dréb
Produtos Farmacéuticos | concentrado para solucéo oral 1U sporzadzania
e Imunolégicos, Lda para suinos e aves roztworu
Rua Doutor Anténio doustnego
Loureiro Borges,
9/9A- 9°A Miraflores,
1495-131 ALGES
Portugalia
Portugalia DIVASA - FARMAVIC, Coliplus 2.000.000 UI/mI Colistin 2MIU Koncentrat do Bydto (cieleta),
S.A. Concentrado para Solugédo Oral (equivalent | sporzadzania owce (jagnieta),
Ctra. Sant Hipalit, km para uso na agua da bebida em to 83.33 roztworu Swinie i kurczeta
71 Bovinos, Ovinos, Suinos, Aves mg) doustnego do
08503 GURB - VIC (Galinhas Poedeiras, Galinhas podania w wodzie
Barcelona (Espanha) Reprodutoras e Frangos) do picia
Hiszpania
Portugalia QALIAN COLISTINA 40 pré-mistura Colistin 40 mg Premiks leczniczy Swinie
34 Rue Jean Monnet medicamentosa para alimento
Zi D'etriche medicamentoso
49500 Segre
Francja
Portugalia QALIAN DRYMIX ESPECIAL N°9 pré- Colistin 30¢g Premiks leczniczy | Swinie, dréb, bydto
34 Rue Jean Monnet mistura medicamentosa para
Zi D'etriche alimento medicamentoso
49500 Segre
Francja
Portugalia Tecadi Lda. NIPOXYME 40 pré-mistura Colistin 40 mg Premiks leczniczy Swinie, dréb i kréliki

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

medicamentosa para alimento
medicamentoso
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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

Premiks leczniczy

Swinie i dréb

Rumunia

CEVA SANTE ANIMALE
10 avenue de la
Ballastiere,

33500 Libourne,
Francja

Colivet

Colistin sulphate

1 200 000
1U/g

Proszek doustny

Bydto, kroliki, dréb
(kury nioski, indyki),
Swinie

Rumunia

DELOS IMPEX’ 96 SRL
Str. Horia,

Closca si Crisan, nr. 81,
Otopeni,

Jud. lifov,

Rumunia

Colidem

Colistin sulphate

200 mg/ml

Roztwor doustny

Swinie, dréb

Rumunia

KRKA, d. d.

Novo mesto
Smarjeska Cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia

Giraxa 50 mg/ml

Colistin sulphate

50 mg/g

Proszek do
sporzadzania
roztworu
doustnego

Cieleta, swinie,
kurczeta

Rumunia

LAVET
PHARMACEUTICALS
LTD.

H-1161 Budapest,
Otto u.14

Wegry

Coliprim 2400 pulvis

Colistin sulphate

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

Rozpuszczalny w
wodzie proszek

Swinie, dréb (kury,
indyki)

Rumunia

PASTEUR - Filiala
Filipesti SRL

Str. Principala nr. 944,
Filipestii de Padure ,
Jud. Prahova,
Rumunia

Avicovit

Colistin sulphate,
Vitamin A, D3, E,
B1, B6

2 500 000
1U/100 ml

Roztwor doustny

Dréb (kury, indyki)

43/66




Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Whnioskodawca/
podmiot
odpowiedzialny

Nazwa produktu

Nazwa
miedzynarodowa

Moc

Postac
farmaceutyczna

Gatunki zwierzat

Rumunia

PASTEUR - Filiala
Filipesti SRL

Str. Principala nr. 944,
Filipestii de Padure ,
Jud. Prahova,
Rumunia

Colistin sulfat 50%

Colistin sulphate,
Vitamin A, D3, E,
B1, B6

0,59
colistin
sulphate
(10 000
000 1U/g)

Rozpuszczalny w
wodzie proszek

Cieleta, jagnieta,
kozleta, kroliki,
dréb, prosieta

Rumunia

Prodivet
Pharmaceuticals SA
Hagbenden 39c
B-4731 Eynatten
Belgia

Colivet pig pump

Colistin sulphate

8 mg/ml

Zawiesina
doustna

Prosieta

Rumunia

S.C. CRIDA PHARM
S.R.L.

2 Intrarea Vagonetului,
Bl. 101,Ap. 47, sector
6, Bucharest,

Rumunia

Colicrid 10%

Colistin sulphate

100 mg/ml

Roztwdr doustny

Swinie, brojlery

Rumunia

S.C. CRIDA PHARM
S.R.L.

2 Intrarea Vagonetului,
Bl. 101,Ap. 47, sector
6, Bucharest,

Rumunia

Colicrid 50% pulv.

Colistin sulphate

50 g/100 g

Proszek

Swinie, brojlery

Rumunia

VMD N.V.

Hoge Mauw 900,
B-2370 Arendonk,
Belgia

Promycine 4.8001U/mg

Colistin sulphate

4 800
1U/mg

Proszek doustny

Cieleta, prosieta

Rumunia

CEVA SANTE ANIMALE
ROMANIA SRL

5 Chindiei , sector 4,
Bucharest

Rumunia

Colivet premix

Colistin sulphate

12 g/100 g

Premiks do
sporzadzania
paszy leczniczej

Drob (kurczeta, kury
nioski, indyki),
Swinie
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Rumunia DELOS IMPEX’ 96 SRL Colistin 10% premix Colistin sulphate 10 g/100 g | Proszek Swinie, dréb
Str. Horia, Closca si
Crisan,
nr. 81, Otopeni, Jud.
lIfov,
Rumunia
Rumunia DOPHARMA B.V. Drinkmix colistin Colistin sulphate 5 000 000 | Rozpuszczalny Cieleta, swinie, dréb
Zalmweg 24,P.0. BOX 1U/g proszek
205,
4940 AE
Raamsdonksveer
Holandia
Rumunia S.C. ROMVAC COMPANY | Colistirom Colistin sulphate 150 000 Rozpuszczalny w Cieleta, prosieta,
S.A. 000 wodzie proszek jagnieta, krdliki,
Sos. Centurii, nr. 7, 1U/100 g dréb
Voluntari,
Rumunia
Rumunia ANDERSEN S.A. Nipoxyme 200 mg/g Colistin sulphate 200 mg/g Zawiesina Swinie
Avda. de la Llana 123 doustna
08191 Rubi
Hiszpania
Rumunia ANDERSEN S.A. Nipoxyme 1000 mg/g Colistin sulphate 1000 mg/g | Proszek doustny Swinie
Avda. de la Llana 123
08191 Rubi
Hiszpania
Rumunia ANDERSEN S.A. Nipoxyme soluble 100 Colistin sulphate 3 000 000 | Rozpuszczalny w Cieleta, swinie, dréb
Avda. de la Llana 123 1U/g (100 wodzie proszek (kurczeta i kury
08191 Rubi mg) nioski)

Hiszpania
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Stowacja Ceva Animal Health COLIVET peroralny roztok Colistin (as colistin 2 000 000 Roztwdr doustny Prosieta, ptactwo
Slovakia, spol. s r.o. sulphate) 1U/ml domowe
Racianska 77,
831 02 Bratislava,
Stowacja

Stowacja Ceva Animal Health COLIVET vodorozpustny prasok | Colistin (as colistin 1 200 000 Proszek do Cieleta, prosieta i
Slovakia, spol. s r.o. sulphate) 1U/g sporzadzania prosieta odsadzone,
Racianska 77, roztworu ptactwo domowe —
831 02 Bratislava, doustnego brojlery
Stowacja

Stowacja Divasa - Farmavic COLIPLUS 2 000 000 1u/ml Colistin (as 2 000 000 | Roztwér doustny Bydto (cieleta),
S.A. Ctra. Sant Hipolit, koncentrat na peroralny roztok | sulphate) 1U/mi (koncentrat do owce (jagnieta),
km 71, na pouzitie v pitnej vode pre (equivalent | sporzadzania Swinie i kurczeta
08503 GURB VIC, hovadzi dobytok, ovce, oSipané to 83.33 roztworu
Barcelona, a kurcata mg) doustnego do
Hiszpania podania w wodzie

do picia)

Stowacja Pharmagal s.r.o. KOLIFARM 1,2 mil. 1U/g préaSok | Colistin sulphate 1 200 000 | Proszek do Swinie, cieleta, dréb
MurgaSova 5, na peroralny roztok 1U/g sporzadzania (ptactwo domowe,
949 01 Nitra, roztworu indyki)
Stowacja doustnego

Stowacja Pharmagal s.r.o. KOLIFARM 1,2 mil 1U/g premix | Colistin sulphate 1 200 000 Premiks do Swinie, ptactwo
MurgasSova 5, na medikaciu krmiva 1U/g sporzadzania domowe, indyki
949 01 Nitra, paszy leczniczej
Stowacja

Stowacja Tekro spol. s.r.o. MEDITEK COLIS plv.sol. ad Colistin sulphate 1 200 000 Proszek doustny Swinie, brojlery
Visnova 2/484, us.vet. 1U/g

140 00 Prague,
Czechy
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Stowenia Krka, d. d., Giraxa 50 mg/g prasSek za Colistin 50 mg/g Proszek do Cieleta, prosieta,
Novo mesto, peroralno raztopino za teleta, sporzadzania kurczeta
Smarjeska cesta 6, pujske in piS¢ance roztworu
8501 Novo mesto, doustnego
Stowenia
Stowenia aniMedica Esparia, Colfive koncentrat za peroralno | Colistin (as 5 000 000 Koncentrat do Bydto (cieleta),
S.L.U. raztopino sulphate) 1U/ml sporzadzania Swinie, owce
Esmeralda, 19 roztworu (jagnieta) i dréb
E-08950 Esplugues de doustnego
Llobregat (Barcelona)
Hiszpania
Hiszpania ANDERSEN, S.A. NIPOXYME 40 Colistin sulphate 40 mg/g Premiks do Swinie, kroliki
Avda. de la Llana 123 sporzadzania
P. 1. La Llana paszy leczniczej
08191 Rubi
Hiszpania
Hiszpania ANDERSEN, S.A. NIPOXYME 100 Colistin sulphate 100 g/kg Premiks do Swinie, kroliki
Avda. de la Llana 123 sporzadzania
P. 1. La Llana paszy leczniczej
08191 Rubi
Hiszpania
Hiszpania ANDERSEN, S.A. NIPOXYME SOLUBLE 100 Colistin sulphate 3 000 000 Proszek doustny Cieleta, swinie, drob
Avda. de la Llana 123 1U/g do podania w
P. I. La Llana wodzie do picia
08191 Rubi
Hiszpania
Hiszpania ANDERSEN, S.A. NIPOXYME POLVO ORAL 1000 Colistin sulphate 1000 mg/g | Proszek doustny Swinie

Avda. de la Llana 123
P. I. La Llana

08191 Rubi
Hiszpania

MG/G

do podania w
wodzie do picia
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Hiszpania ANDERSEN, S.A. NIPOXYME ORAL SUSPENSION | Colistin sulphate 200 mg/g Zawiesina Swinie
Avda. de la Llana 123 200 mg/g doustna do
P. I. La Llana podania w wodzie
08191 Rubi do picia
Hiszpania
Hiszpania ANDRES PINTALUBA, COLIPREMIX 40 Colistin sulphate 40 mg/g Premiks do Swinie, dréb
S.A. Pol.Industrial Agro- (1.2*10° sporzadzania
Reus 1U/g) paszy leczniczej
C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Hiszpania
Hiszpania ANDRES PINTALUBA, APSAMIX COLISTINA 40 MG/G Colistin sulphate 40 mg/g Premiks do Swinie
S.A. Pol.Industrial Agro- (1.2*10° sporzadzania
Reus 1U/9g) paszy leczniczej
C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Hiszpania
Hiszpania ANDRES PINTALUBA, COLIMIX 40 mg/g Colistin sulphate 40 mg/g Premiks do Swinie, kroliki
S.A. (equivalent | sporzadzania
Pol.Industrial Agro-Reus to 1 200 paszy leczniczej
C/ Prudenci Bertrana 5 000 1U)
43206 Reus
Hiszpania
Hiszpania ANDRES PINTALUBA, APASOLCOLISTINA 100 mg/g Colistin sulphate 100 mg/g Proszek doustny Swinie
S.A. (equivalent | do podania w
Pol.Industrial Agro-Reus to 3 000 wodzie do picia
C/ Prudenci Bertrana 5 000 1U)

43206 Reus
Hiszpania
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Hiszpania ANDRES PINTALUBA, APASOL COLISTINA 1000 mg/g | Colistin sulphate 1000 mg/g | Proszek doustny Swinie
S.A. do podania w
Pol.Industrial Agro-Reus wodzie do picia
C/ Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Hiszpania
Hiszpania ANDRES PINTALUBA, COLIMIX 100 mg/g Colistin sulphate 100 mg/g Premiks do Swinie, kroliki
S.A. (equivalent | sporzadzania
Pol.Industrial Agro-Reus to 3 000 paszy leczniczej
C/ Prudenci Bertrana 5 000 1U)
43206 Reus
Hiszpania
Hiszpania CEVA SALUD ANIMAL, COLIVET 2,000,000 UI/ML Colistin sulphate 2 000 000 Koncentrat do éwinie, dréb
S.A. ul/ml sporzadzania
Carabela La Nifia n® 12 roztworu
52 planta doustnego
08017 Barcelona,
Hiszpania
Hiszpania CEVA SALUD ANIMAL, COLIVET 5,000,000 UI/G Colistin sulphate 5 000 000 Proszek doustny Cieleta, swinie,
S.A. POLVO PARA ADMINISTRACION 1U/g do podania w brojlery i kury nioski
Carabela La Nifia n® 12 EN AGUA DE BEBIDA PARA wodzie do picia
52 planta CERDOS, AVES Y TERNEROS
08017 Barcelona
Hiszpania
Hiszpania Divasa-Farmavic, S.A. COLIPLUS SOLUCION Colistin sulphate 2 000 000 Roztwdr doustny Swinie, brojlery
Ctra. Sant Hipolit, km. 1U/ml do podania w
71 wodzie do picia
08503 Gurb — Vic
Hiszpania
Hiszpania Divasa-Farmavic, S.A. COLISTINA DIVASA 2,000,000 Colistin sulphate 2 M IU/ml Roztwor doustny Cieleta, jagnieta,
Ctra. Sant Hipolit, km. uil/mi (equivalent | (podawany Swinie, drob
71 to 83.33 zwierzetom
08503 Gurb — Vic mg) bezposrednio

Hiszpania

doustnie, w
wodzie do picia)
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Hiszpania INDUSTRIAL ACOLAN Colistin sulphate 39 mg/g Proszek doustny Swinie
VETERINARIA S.A. do podania w
Esmeralda, 19 - 4° wodzie do picia
08950 Esplugues De
Llobregat
Hiszpania
Hiszpania JAER, S.A. COTRISUL COLISTINA Colistin sulphate 2 M IU/mi Roztwdr doustny Cieleta, jagnieta,
C/ Barcelona 411 do podania w Swinie, dréb (z
Sant Vicents dels Horts wodzie do picia wyjatkiem
08620 Barcelona brojlerow)
Hiszpania
Hiszpania LABORATORIO MAYMO, | COLIMAY Colistin sulphate 400 000 Proszek doustny Cieleta, $winie
S.A. 1U/g do podania w
Via Augusta, 302 (19.13 wodzie do picia
08017 Barcelona mg/g) lub w paszy
Hiszpania
Hiszpania LABORATORIO MAYMO, | COLISOL Colistin sulphate 2 000 000 | Proszek doustny Cieleta, $winie, dréb
S.A. 1U/g do podania w
Via Augusta, 302 (95.65 wodzie do picia
08017 Barcelona mg/g) lub w paszy
Hiszpania
Hiszpania LABORATORIOS GANAMIX COLISTINA 4 % Colistin sulphate 40 g/kg Premiks do Swinie, dréb, kroliki
CALIER, S.A. PREMEZCLA (119 480 sporzadzania
Barcelonés, 26 000 1U/kg) | paszy leczniczej
08520 Les Franqueses
del Valles
Hiszpania
Hiszpania LABORATORIOS AQUACOLI 2M Ul SOLUTION Colistin sulphate 2 M IU/mi Roztwdr doustny Cieleta, jagnieta,
CALIER, S.A. FOR USE IN DRINKING WATER do podania w $winie, drob

Barcelonés, 26

08520 Les Franqueses
del Valles

Hiszpania

wodzie do picia
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Hiszpania LAMONS, S.A. COLIONE LAMONS Colistin sulphate 100 mg/ml | Roztwdr doustny Swinie
P.l. MECANOVA do podania w
Naves 27-28 wodzie do picia
25190 Lerida
Hiszpania
Hiszpania NUTRAL, S.A. COLITRAX 4 % Colistin sulphate 40 mg/g Premiks do Swinie
Cobalto, 261/263 (1.2*10° sporzadzania
28770 Colmenar Viejo 1U/g) paszy leczniczej
Hiszpania
Hiszpania POLICHEM SLU COLISTINA POLICHEM 100 Colistin sulphate 100 mg/g Proszek doustny Swinie
Pol. Industrial Agro- mg/g (equivalent | do podania w
Reus to 3 000 wodzie do picia
C/ Prudenci Bertrana 5 000 1U)
43206 Reus
Hiszpania
Hiszpania S.P. VETERINARIA, S.A. | COLIMCINA Colistin sulphate 205 M Proszek doustny Cieleta, swinie, dréb
Ctra. Reus-Vinyols, 1U/100 g do podania w
Km.4,1 wodzie do picia
43330 Riudoms lub w paszy
Hiszpania
Hiszpania SUPER”S DIANA, S.L COLISTOP POLVO Colistin sulphate 50 M Proszek doustny Cieleta, $winie
Ctra. Barcelona - Ripoll, 1U/100 g do podania w
Km 17 wodzie do picia
08150 Parets del Valles
Hiszpania
Hiszpania ANDRES PINTALUBA, APSASOL COLISTINA Colistin sulphate 100 mg/ml | Roztwdr doustny Swinie
S.A. 3.000.000 Ul/ml (equivalent | do podania w
Pol. Industrial Agro- to 3 000 wodzie do picia
Reus 000 1U/ml)

Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Hiszpania
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Hiszpania aniMedica Esparia, Colfive, 5,000,000 1U/ml Colistin sulphate 5 000 000 Koncentrat do Bydto (cieleta),
S.L.U.Esmeralda, concentrate for oral solution 1U/mi sporzadzania $winie, owce
19 Esplugues de roztworu (jagnieta) i dréb
Llobregat doustnego
(Barcelona) E-08950
Hiszpania
Hiszpania BELA-PHARM GmbH and | BELACOL 24 % Liquid Colistin sulphate 240 mg/ml | Roztwér doustny Cieleta, swinie, dréb
Co. do podania w
Kg Lohner Strasse 19, wodzie do picia
D-49377 Vechta lub w mileku
Niemcy
Hiszpania LABORATORIOS GANAMIX COLISTINA Colistin sulphate 15 M IU/ml | Premiks do Swinie
CALIER, S.A. 15.000.000 Ul/ml PREMEZCLA sporzadzania
Barcelonés, 26 MEDICAMENTOSA paszy leczniczej
Hiszpania
Hiszpania MEVET S.A.U. COLIVALL 2.000.000 Ul/ml Colistin sulphate 2 M IU/mi Roztwdr doustny Cieleta, jagnieta,
Pol. Industrial El Segre | SOLUCION ORAL do podania w $winie, drob
P. 410 25191 wodzie do picia
Lérida
Hiszpania
Hiszpania SOGEVAL Sogecoli 2 000 000 1U/ml Colistin sulphate 2 M IU/mil Roztwér doustny Bydto (cieleta),
200 Avenue de concentrate for oral solution for owce (jagnieta),
Mayenne calves, lambs, pigs and poultry $winie, drob
zone industrielle des (kurczeta, gesi,
touches 53000 — Laval indyki, kaczki,
Francja bazanty, kuropatwy,
przepiorki i perliczki)
Szwecja Bio Vet Aps, Colicol vet. Colistin 1 g/g Granulat do Swinie
Kongevejen 66 3480 sporzadzania
Fredensborg, roztworu
Dania doustnego

52/66




Panstwo

Whnioskodawca/

cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu rl:l1?zcvlvza d Moc rostac t Gatunki zwierzat
UE/EOG odpowiedzialny edzynarodowa armaceutyczna
Szwecja Bio Vet Aps, Colicol vet. Colistin 240 mg/ml | Roztwdr do Swinie
Kongevejen 66 3480 podania w wodzie
Fredensborg, do picia
Dania
Wielka Brytania | Ceva Animal Health Ltd | Colibird Poultry, 2 MIU/mI Colistin 2 M IU/mi Roztwor doustny Dréb
Unit 3, Anglo Office Solution for Use in Drinking
Park Water
White Lion Road,
Amersham
Buckinghamshire, HP7
9FB
Wielka Brytania
Wielka Brytania | Ceva Animal Health Ltd | Coliscour Oral Solution of Colistin 2 M 1U/ml Roztwér doustny Swinie: w
Unit 3, Anglo Office Colistin Sulphate 2 MIU/ml szczegdblnosci
Park prosieta ssace i po
White Lion Road, odstawieniu
Amersham
Buckinghamshire, HP7
9FB
Wielka Brytania
Wielka Brytania | Divasa - Farmavic S.A Coliplus 2,000,000 1U/ml Colistin 2 M IU/mil Koncentrat do Bydto (cieleta),
Ctra, Sant Hipolit Concentrate for Oral Solution sporzadzania owce (jagnieta),
Km71 PO Box 79 for Use in Drinking Water for roztworu $winie, kurczeta
08503 Gurb-Vic Cattle, Sheep, Swine and doustnego
Barcelona, Chickens
Hiszpania
Wielka Brytania | aniMedica Espana, Colfive 5,000,000 1U/ml Colistin sulphate 5 000 000 | Koncentrat do Bydto (cieleta),
S.L.U, concentrate for oral solution 1U/ml sporzadzania Swinie, owce

Esmeralda, 19,
Esplugues de Llobregat,
Barcelona, E-08950,
Hiszpania

roztworu
doustnego

(jagnieta) i dréb
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Panstwo Whnioskodawca/ ,
Nazwa Postac

cztonkowskie | podmiot Nazwa produktu miedzvnarodowa Moc farmaceutvezna Gatunki zwierzat
UE/Z/EOG odpowiedzialny edzy Y

Wielka Brytania | Sogeval Colistin 2 MIU/ml Oral Solution | Colistin 2 M IU/mi Roztwdr doustny Cieleta, jagnieta,
200 Avenue de for Calves, Lambs, Pigs and Swinie, drob
Mayenne Poultry
Zone Industrielle des
Touches

53000 Laval,

Francja
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Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyki

produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotek dla
uzytkownika
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Ogolne podsumowanie oceny naukowej weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych kolistyne do podawania
doustnego (patrz aneks 1)

1. Wstep

Siarczan kolistyny jest antybiotykiem polipeptydowym nalezacym do antybiotykéw z grupy polimyksyn.
Antybiotyki z tej grupy majgq budowe polipeptydowa, dziatanie gtdwnie bakteriobdjcze i $rednie
spektrum przeciwbakteryjne obejmujace jedynie drobnoustroje Gram-ujemne.

Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace kolistyne jako jedyng substancje czynng do podawania
doustnego zwierzetom stuzacym do produkcji zywnosci sq powszechnie stosowane w prawie wszystkich
panstwach cztonkowskich UE. Doustne preparaty kolistyny, w tym proszek, roztwér, premiks, tabletki i
pasta, zostaty dopuszczone do obrotu gtéwnie do stosowania w grupie lub stadzie zwierzat w leczeniu
réznych okreslonych choréb przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe gatunki z rodziny
Enterobacteriaceae (np. Salmonella i Escherichia coli) oraz w zapobieganiu tym chorobom, jednak
istniejg rowniez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez bardziej szczegétowych wskazan.
Najpowszechniejszym gatunkiem docelowym sg swinie, a nastepnie kurczeta i bydto oraz inne gatunki
drobiu (np. indyki), konie, kréliki, owce i kozy.

Na wniosek Komisji Europejskiej (KE) w lipcu 2013 r. CVMP oraz CHMP przyjety zatozenia doradztwa
naukowego oraz szczegdtowe rozwazania dotyczace kolistyny!. W ramach tego doradztwa dokonano
krytycznej oceny najnowszych danych dotyczacych stosowania kolistyny u zwierzat stuzacych do
produkcji zywnosci w UE, jej wptywu na rozwdj opornosci na te grupe srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u gatunkéw bakterii istotnych dla zdrowia cztowieka i zwierzat, a takze
potencjalnego wptywu na zdrowie cztlowieka i zwierzat.

Tre$¢ porady jest nastepujaca:

.Kolistyna ma znaczenie terapeutyczne w medycynie weterynaryjnej w leczeniu chordéb jelitowych u
pewnych gatunkdw zwierzat stuzacych do produkcji Zywnosci, w przypadku ktérych w pewnych
wskazaniach dostepnych jest niewiele skutecznych opcji leczenia. Obecnie nie ma dowodéw na
rozprzestrzenianie sie opornosci na kolistyne ze zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci na cztowieka
lub odwrotnie”.

~Nie ma doniesien dotyczacych przenoszenia opornosci poprzez ruchome elementy genetyczne (takie
jak plazmidy) pomiedzy bakteriami lub ze zwierzat na cztowieka”.

LJednak ciezkie zakazenia szpitalne wywotane przez wielolekooporne (ang. multidrug-resistant, MDR)
bakterie Gram-ujemne stanowig obecnie przyczyne wysokiej zachorowalnosci i Smiertelnosci wsréd
ludzi. W zwigzku z tym kolistyna jest obecnie lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie
ludzkiej w leczeniu zakazern wywotanych przez wielolekooporne bakterie Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter baumannii oraz bakterie z rodziny Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae), w przypadku ktérych smiertelnos¢é moze by¢ bardzo wysoka”.

Whniosek z porady jest nastepujacy: ,Wobec obecnych dowoddw uznaje sie za wtasciwe utrzymanie
stosowania kolistyny w medycynie weterynaryjnej przy ograniczeniu wskazan do leczenia i

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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metafilaktyki oraz usunieciu wszystkich wskazan do stosowania w profilaktyce w celu zmniejszenia
potencjalnego ryzyka zwigzanego z szerokim stosowaniem leku”. oraz ,Nalezy zaktualizowac
charakterystyke produktu leczniczego (ChPL) dla produktéw weterynaryjnych zawierajacych kolistyne
w celu petnego uwzglednienia kwestii zwigzanych z odpowiedzialnym stosowaniem”.

Wedtug danych z ostatniego raportu w ramach projektu EMA European Surveillance of Veterinary
Antimicrobial Consumption (ESVAC)? polimyksyny (kolistyne) stosuje sie gldwnie w postaciach
doustnych.

Porada odnosi sie réwniez do preparatdw ztozonych kolistyny z innymi $srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi i stanowi, ze,Nalezy dokonaé ponownej oceny pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla tych produktéw i wycofacé z obrotu preparaty ztozone, chyba ze zostang przedfozone dane
udowadniajace, ze stosowanie preparatéw ztozonych jest zgodne z zasadami odpowiedzialnego
stosowania”.

W zwigzku z tym w dniu 12 maja 2014 r. Komisja Europejska przekazata Europejskiej Agencji Lekéw
(zwanej dalej ,,Agencjq”) powiadomienie o procedurze arbitrazowej zgodnie z art. 35 dyrektywy
2001/82/WE dotyczacej wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych kolistyne
jako jedyng substancje czynng do podawania doustnego. Zwrdcono sie do Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) o wydanie opinii dotyczacej srodkéw, jakie nalezy
podja¢ w celu zapewnienia rozsadnego stosowania kolistyny u zwierzat stuzacych do produkcji
zywnosci w catej UE oraz w celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
omawianych produktéw; chodzi miedzy innymi o to, czy istnieje konieczno$¢ uwzglednienia w
informacji o produkcie odpowiednich wskazan i ostrzezen dotyczacych rozsadnego stosowania i/lub
ograniczenia wskazan do stosowania omawianych produktéw, z uwzglednieniem zaktualizowanej
wytycznej CVMP dotyczacej charakterystyki produktu leczniczego dla produktéw
przeciwdrobnoustrojowych (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)3.

Rozwigzanie kwestii dotyczacej preparatow ztozonych zawierajacych kolistyne i inne substancje
przeciwdrobnoustrojowe oraz innego niz doustne podawania produktow zawierajacych kolistyne mozna
uznac za kolejny etap po zakonczeniu niniejszej procedury arbitrazowej. Nalezy zauwazyc¢, ze trzy
sposréd produktdw wymienionych w aneksie I zawierajg kolistyne w skojarzeniu z witaminami. Cho¢ w
tych przypadkach kolistyna nie jest jedyng substancjg czynna, to jest ona jedynym srodkiem
przeciwdrobnoustrojowym zawartym w produkcie i w zwigzku z tym produkty te sq objete niniejszg
procedurg arbitrazowa.

2. Omowienie dostepnych danych

Wskazania

Okoto 54% produktéw objetych niniejszg procedurg arbitrazowg zawiera wskazania ogolne, natomiast
pozostate 46% zawiera wskazania szczegotowe, obejmujgce gtownie zakazenia przewodu
pokarmowego wywotane przez wrazliwe szczepy z rodziny Enterobacteriaceae (np. E. coli i
Salmonella). We wczedniejszej ocenie przeprowadzonej przez CVMP (EMA/CVMP, 2010) # Komitet
stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania kolistyny w leczeniu zakazen przewodu
pokarmowego wywotanych przez bakterie Salmonella spp. uznano za niekorzystny, natomiast stosunek

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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ten pozostat korzystny w przypadku stosowania kolistyny w leczeniu zakazen jelitowych wywotanych
przez nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli wrazliwe na kolistyne.

Zalecono usuniecie bakterii Salmonella spp., gdyz przedstawiono bardzo skgpe lub nierozstrzygajace
dane kliniczne w celu uzasadnienia tego wskazania. Ponadto z uwagi na stabe wchtanianie w jelicie
kolistyna bytaby skuteczna jedynie wzgledem nieinwazyjnych szczepéw bakterii Salmonella, co
podwaza zasadnos¢ stosowania tej substancji w leczeniu zakazen wywotanych przez rodzaj Salmonella.
Ponadto leczenie subklinicznych zakazen wywotanych przez rodzaj Salmonella w celu zmniejszenia
liczby bakterii mogtoby zaktdcaé programy kontrolowania tej choroby (np. rozporzadzenie

nr 1177/2006; EFSA, 20105).

Zgodnie ze zaktualizowang wytyczng CVMP dotyczaca charakterystyki produktu leczniczego dla
produktéw przeciwdrobnoustrojowych (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)°% wskazania do stosowania
powinny obejmowac leczenie okreslonych patogendw, natomiast nalezy unika¢ wskazan ogdlnych. W
zwigzku z tym nalezy usuna¢ wszelkie wskazania ogdlne dotyczace chordb zakaznych i niezakaznych.
Ponadto doustne podawanie kolistyny nie bytoby odpowiednie w leczeniu uktadowym z uwagi na jej
stabe wchtanianie w przewodzie pokarmowym. W zwigzku z tym z charakterystyki produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy usunaé wszystkie patogeny z wyjatkiem nieinwazyjnych szczepéw bakterii E.
coli, ktére zasadniczo nie wywotujg nieinwazyjnych zakazen przewodu pokarmowego i/lub wywotujg
zakazenia ogolne.

Wiekszo$¢ omawianych preparatéw kolistyny (w przyblizeniu 90%) jest przeznaczona do podawania w
paszy lub wodzie w celu leczenia grupy lub stada zwierzat i w konsekwencji wiekszos$¢ wskazan do
stosowania obejmuje ,leczenie i zapobieganie”, co oznacza sytuacje, w ktorej jednoczesnie leczy sie
zwierzeta z rozpoznang klinicznie chorobg oraz majace z nimi stycznos¢ zwierzeta, przypuszczalnie w
fazie inkubacji, ktére jednak jeszcze nie wykazujg oznak klinicznych. W celu doktadniejszego
uwzglednienia tych warunkdéw leczenia oraz wykluczenia rutynowego stosowania zapobiegawczego u
zwierzat zdrowych, w przypadku ktérych w czasie leczenia nie stwierdzono wystepowania choroby
bakteryjnej w grupie lub stadzie, tres¢ wskazania do stosowania w leczeniu grupy lub stada zwierzat
nalezy zmieni¢ tak, aby brzmiata ,leczenie i metafilaktyka” ®. Dodatkowo w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzglednié zalecenie o tym, iz przed leczeniem w ramach
metafilaktyki nalezy ustali¢ wystepowanie choroby w grupie lub stadzie zwierzat. Jest to zgodne z
wczesniejszg oceng CVMP oraz z poradg naukowgq przekazang Komisji Europejskiej.

Stosowanie kolistyny w profilaktyce nie jest zgodne z zasadami odpowiedzialnego stosowania. W
zwigzku z tym z charakterystyki produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy usuna¢ kazde wskazanie
do stosowania w profilaktyce lub w celu zwiekszenia produkcji (np. zwiekszenia wydajnosci pasz lub
stymulacji wzrostu) oraz uwzglednic zalecenie, ze kolistyny nie nalezy stosowac w profilaktyce.

Niektdre z produktéw objetych niniejsza procedurg arbitrazowa sq wskazane do stosowania u koni i
cho¢ nie zaznaczono tego wyraznie w piSmiennictwie na temat produktu, to przyjmuje sie, ze produkty
te stosuje sie gtdwnie u Zrebigt. Utrzymanie wskazania do stosowania w leczeniu salmonellozy nie jest
juz mozliwe, natomiast zakazenie przewodu pokarmowego wywotane przez bakterie E. coli
(kolibaciloza) nie jest znang chorobg kliniczng wystepujaca u zrebiat ani u koni dorostych. W
aktualnym pismiennictwie naukowym brak jest danych uzasadniajgcych stosowanie kolistyny u Zrebiat,
gdyz jej stosowanie mogtoby zaktdci¢ rownowage mikroflory przewodu pokarmowego, prowadzac do
dobrze znanego zapalenia okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykéw, zazwyczaj
wywotywanego przez bakterie Clostridium difficile. W zwigzku z tym uznaje sie, ze stosowanie kolistyny

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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u koni stanowi powazne zagrozenie dla bezpieczenstwa gatunku docelowego i nie jest juz ono
uzasadnione. Z charakterystyki produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy usuna¢ gatunek
docelowy ,kon” i kazde wskazanie do stosowania u koni oraz zamiesci¢ informacje o tym, ze
stosowanie kolistyny u koni, a w szczegdlnosci u zrebiat, jest przeciwwskazane ze wzgledu na zmiane
w rownowadze mikroflory przewodu pokarmowego oraz wystgpienie potencjalnie Smiertelnego
zapalenia okreznicy zwigzanego z podawaniem antybiotykdw, zazwyczaj wywotywanego przez bakterie
Clostridium difficile.

Czas trwania leczenia

W wielu przypadkach zalecana dawka wynosi 100 000 1U/kg w przypadku ssakéw (gatunkéw innych
niz dréb), (przyblizony zakres od 18 000 1U/kg do 250 000 IU/kg masy ciata) oraz 75 000 1U/kg w
przypadkow gatunkow drobiu (przyblizony zakres od 19 200 1U/kg do 270 000 IU/kg masy ciata).
Zalecany czas trwania leczenia jest podobny w przypadku gatunkéw drobiu oraz gatunkéw innych niz
dréb i dla wiekszosci produktéw wynosi 3—5 dni lub 5—7 dni, jednak w przypadku niektérych produktow
czas trwania leczenia wynosi maksymalnie 10—-15 dni.

Nie ma obecnie solidnego naukowego uzasadnienia réznic w dostepnym czasie trwania leczenia.
Zgodnie z zasadami odpowiedzialnego stosowania czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do czasu
niezbednego do wyleczenia choroby w celu unikniecia niepotrzebnego narazenia.

CVMP uznat, ze czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 7 dni, opierajac swojq decyzje na
nastepujacych podstawach: najczesciej zalecany czas trwania leczenia dla omawianych produktéow to
od 3 do 7 dni zaréwno w odniesieniu do ssakdéw, jak i gatunkéw drobiu, co wskazuje na to, ze taki czas
trwania leczenia w wielu przypadkach uznano za wystarczajacy. W przypadku chorob jelitowych
wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli skutki leczenia mozna tatwo kontrolowac, a
zatem czas trwania leczenia mozna dostosowac do przebiegu klinicznego choroby. Z farmakologicznego
punktu widzenia kolistyna wykazuje dziatanie zalezne od stezenia, a jej wysokie stezenia w jelitach po
podaniu doustnym wynikajq ze stabego wchtaniania tej substancji. W zwigzku z tym maksymalny czas
trwania leczenia wynoszacy 7 dni zapewni wystarczajacg skutecznos¢ leczenia i metafilaktyki choréb
jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli, jak rowniez spetni wymdg dotyczacy
unikania niepotrzebnego narazenia, a zatem zmniejszy ryzyko rozwoju opornosci. Podsumowujac,
CHMP zalecit uwzglednienie w charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego zalecenia, aby
ograniczy¢ czas trwania leczenia do minimalnego czasu niezbednego do leczenia choroby, ktéry nie
powinien przekracza¢ 7 dni. W celu podkreslenia znaczenia odpowiedniego czasu trwania leczenia
Komitet uznat za przydatne dla lekarza weterynarii uwzglednienie w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego istotnych informacji dotyczacych wtasciwosci farmakologicznych kolistyny
(»Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchianianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca sie czasu trwania leczenia
diuzszego niz wskazany, prowadzacego do niepotrzebnego narazenia”).

Zasady odpowiedzialnego stosowania

Oprdcz opisanych powyzej dziatan CVMP zalecit uwzglednienie nastepujacych specjalnych srodkéw
ostroznosci dotyczacych stosowania u zwierzat, majacych na celu zapewnienie odpowiedzialnego
stosowania kolistyny u zwierzat:

.Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego potencjalnego
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ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji nalezy ograniczy¢
do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, natomiast nie nalezy jej stosowaé w profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wytacznie na wynikach badania wrazliwosci
bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjg zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwiekszy¢ czesto$¢ wystepowania
bakterii opornych na kolistyne”.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Ocena korzysci

Doustne produkty zawierajgce kolistyne objete niniejsza procedurg arbitrazowa sq skutecznymi lekami
do stosowania w leczeniu i metafilaktyce choréb jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy
bakterii E. coli wrazliwe na kolistyne u pewnych gatunkow zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci,
gdyz ze wzgledu na zwiekszony rozwdj opornosci dostepne sg jedynie nieliczne alternatywne opcje
leczenia.

Ocena ryzyka

Kolistyna jest antybiotykiem ostatniej szansy przeznaczonym do leczenia zakazen wywotanych u
cztowieka przez wysoce oporne bakterie, w przypadku ktdrych $miertelno$¢ moze by¢ bardzo wysoka.
Obecnie nie ma dowoddw na to, ze stosowanie kolistyny u gatunkéw zwierzat stuzgcych do produkcji
zywnosci doprowadzito do powszechnej opornosci na ten antybiotyk ani do jej przeniesienia na
cztowieka. Wiadomo jednak, ze wielokrotne lub czeste stosowanie antybiotyku nalezacego do tej samej
grupy zwieksza ryzyko rozwoju opornosci oraz ze nie mozna wykluczyé mozliwosci przeniesienia takiej
opornosci na cztowieka. W zwigzku z tym nalezy zminimalizowac ryzyko powstania opornosci na
kolistyne w wyniku z jej stosowania u zwierzat, a tym samym zmniejszy¢ mozliwos$¢ przeniesienia
wszelkiej powstatej opornosci na cztowieka.

W niniejszej procedurze nie oceniano jakosci produktu, bezpieczenstwa zwierzecia docelowego i
uzytkownika, zagrozenia dla srodowiska ani pozostatosci.

Zarzadzanie ryzykiem lub dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka

Ograniczenie stosowania kolistyny do leczenia i metafilaktyki chordb jelitowych oraz brak zgody na
stosowanie tej substancji w profilaktyce ograniczytoby ogdlne stosowanie produktéw zawierajacych
kolistyne, a zatem zmniejszytoby presje selekcyjng szczepdw opornych, co bytoby zgodne z zasadami
odpowiedzialnego stosowania w odniesieniu do srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Nalezy unikac
niepotrzebnego narazenia. Ograniczenie czasu trwania leczenia zwierzat stuzacych do produkcji
zywnosci do maksymalnie 7 dni zmniejszytoby presje selekcyjna szczepdéw opornych bez zmniejszania
skutecznosci tych produktow w uzasadnionych wskazaniach. Ponadto w pi$miennictwie na temat
produktu nalezy zamiesci¢ dodatkowe informacje zgodne z zasadami odpowiedzialnego stosowania
$rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych.

Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Doustne produkty zawierajace kolistyne sg uznawane za skuteczne leki do stosowania u pewnych
gatunkow zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci w leczeniu zakaznych choréb jelitowych
wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E. coli wrazliwe na kolistyne. Kolistyna jest rowniez
antybiotykiem ostatniej szansy przeznaczonym do leczenia zakazen wywotanych przez wysoce oporne
bakterie u cztowieka, w zwigzku z czym nalezy ograniczy¢ ogolne stosowanie tego leku w medycynie
weterynaryjnej w celu zmniejszenia ryzyka rozwoju opornosci oraz przeniesienia jej na cztowieka.
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Kolistyny nie nalezy stosowac w zwalczaniu salmonellozy, gdyz nie jest to zgodne z programami
zwalczania tej choroby i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego oraz zdrowia zwierzat.
Stosowanie kolistyny w profilaktyce oraz wszelkie przypadki przedtuzonego stosowania niezgodnego z
zasadami dobrej praktyki weterynaryjnej stwarzajg zagrozenie zwigzane z rozwojem opornosci i z
naukowego punktu widzenia nie sq uzasadnione.

Whnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Stosunek korzysci do ryzyka stosowania tych produktéw moze by¢ nadal uznawany za korzystny pod
warunkiem usuniecia ze wskazan do stosowania profilaktycznego stosowania doustnych produktéw
zawierajacych kolistyne u gatunkdw zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci, usuniecia stwierdzenia
dotyczacego salmonellozy oraz ograniczenia maksymalnego czasu trwania leczenia do 7 dni.

Podstawy do zmiany charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki dla uzytkownika

Zwazywszy, ze

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznat wskazanie do stosowania zawarte w aneksie 11l za
uzasadnione;

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznat konieczno$¢ dokonania zmiany czasu trwania
leczenia zgodnie z opisem w aneksie 111;

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznal, ze z informacji o produkcie nalezy usung¢ wszystkie
pozostate wskazania i czasy trwania leczenia;

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznat, ze w informacji o produkcie nalezy uwzglednié
ostrzezenia zgodne z zasadami odpowiedzialnego stosowania zawarte w aneksie 111I;

e CVMP uznal, ze ogdiny stosunek korzysci do ryzyka stosowania tych weterynaryjnych produktéw
leczniczych jest korzystny (patrz aneks 1) pod warunkiem wprowadzenia zmian do informacji o
produkcie,

CVMP zalecit zmiane warunkdéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajacych kolistyne do podawania doustnego w celu wprowadzenia poprawek do
charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotek dla uzytkownika
przedstawionych w aneksie I11.
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Aneks 111

Poprawki w odpowiednich punktach charakterystyki

produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla
uzytkownika
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Charakterystyka produktu leczniczego

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ gatunek docelowy ,konie”.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ wszelkie wskazania do stosowania w profilaktyce lub w celu
zwiekszenia produkgcji.

W przypadku produktéw do podawania w paszy lub wodzie do picia (do leczenia grupy/stada) tres¢
wskazania powinna brzmie¢ ,leczenie i metafilaktyka”, nalezy takze dodac nastepujace zalecenie:

Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnos$c¢ tej choroby w stadzie.

Wskazanie to jest ograniczone do choréb jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E.
coli wrazliwe na kolistyne. W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ wszelkie wskazania ogdlne lub
wskazania dotyczace innych patogendw.

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ wszelkie wskazania do stosowania u koni.
4.3 Przeciwwskazania
Doda¢ do wszystkich produktow:

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegdlnosci u zrebigt, gdyz zmiana w réwnowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystgpienia potencjalnie Smiertelnego zapalenia okreznicy
zwigzanego z podawaniem antybiotykéw (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X), wywotanego
zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Doda¢ do wszystkich produktow:

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchtanianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym. W zwigzku z powyzszymi czynnikami nie zaleca sie czasu trwania leczenia
dtuzszego niz wskazany w punkcie 4.9, prowadzacego do niepotrzebnego narazenia.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Doda¢ do wszystkich produktow:

Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego potencjalnego
ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji nalezy ograniczy¢
do leczenia lub leczenia i metafilaktyki chordb, natomiast nie nalezy jej stosowac w profilaktyce.
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Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprzec wytgcznie na wynikach badania wrazliwosci
bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjg zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwiekszy¢ czesto$¢ wystepowania
bakterii opornych na kolistyne.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W stosownych przypadkach nalezy usungé wszelkie zalecenia dotyczace dawkowania w odniesieniu do
patogendw innych niz E. coli.

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ wszelkie zalecenia dotyczace dawkowania w odniesieniu do
koni jako gatunku docelowego.

Dodac¢ do wszystkich produktéw nastepujace zalecenie:

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.

W stosownych przypadkach nalezy zastapi¢ zalecenia dotyczace leczenia trwajacego ponad 7 dni lub
zalecenia, w ktorych nie sprecyzowano czasu trwania leczenia, nastepujagcym zdaniem:

Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 7 dni.

Nalezy utrzymacd zalecenia do stosowania przez okres krotszy niz 7 dni.
4.11 Okres(-y) karencji

W stosownych przypadkach nalezy usung¢ wszelkie odniesienia do koni.

Doda¢ do wszystkich produktéw i zmieni¢ w stosowanych przypadkach:
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Jelitowe leki przeciwzakazne, antybiotyki
Kod ATCvet: QAO07AAL10

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kolistyna wykazuje zalezne od stezenia dziatanie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Z uwagi na
stabe wchianianie po podaniu doustnym osigga ona wysokie stezenia w przewodzie pokarmowym, tj.
miejscu docelowym.

Oznakowanie opakowan:

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ gatunek docelowy ,konie”.

| 8. OKRES KARENCJI
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W stosownych przypadkach nalezy usung¢ wszelkie odniesienia do koni.

Ulotka dotaczona do opakowania:

4. WSKAZANIA

W stosownych przypadkach nalezy usung¢ wszelkie wskazania do stosowania w profilaktyce lub w celu
zwiekszenia produkcji.

W przypadku produktéw do podawania w paszy lub wodzie do picia (do leczenia grupy/stada) tres¢
wskazania powinna brzmie¢ ,leczenie i metafilaktyka”, nalezy takze dodac nastepujace zalecenie:

Przed rozpoczeciem leczenia w ramach metafilaktyki nalezy stwierdzi¢ obecnos$c¢ tej choroby w stadzie.

Wskazanie to jest ograniczone do chorob jelitowych wywotanych przez nieinwazyjne szczepy bakterii E.
coli wrazliwe na kolistyne. W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ wszelkie wskazania ogolne lub
wskazania dotyczace innych patogendw.

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ wszelkie wskazania do stosowania u koni.
5. PRZECIWWSKAZANIA
Doda¢ do wszystkich produktow:

Nie stosowac tego leku u koni, w szczegdlnosci u zrebigt, gdyz zmiana w réwnowadze mikroflory
przewodu pokarmowego moze prowadzi¢ do wystgpienia potencjalnie Smiertelnego zapalenia okreznicy
zwigzanego z podawaniem antybiotykéw (ang. antimicrobial associated colitis, colitis X), wywotanego
zwykle przez bakterie Clostridium difficile.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ gatunek docelowy ,konie”.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ wszelkie zalecenia dotyczace dawkowania w odniesieniu do
patogendw innych niz E. coli.

W stosownych przypadkach nalezy usuna¢ wszelkie zalecenia dotyczace dawkowania w odniesieniu do
koni jako gatunku docelowego.

W stosownych przypadkach nalezy zastgpi¢ zalecenia dotyczace leczenia trwajacego ponad 7 dni lub
zalecenia, w ktdérych nie sprecyzowano czasu trwania leczenia, nastepujacym zdaniem:

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimalnego czasu niezbednego do wyleczenia choroby.
Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 7 dni.

Nalezy utrzymad zalecenia do stosowania przez okres krotszy niz 7 dni.
10. OKRES KARENCJI
W stosownych przypadkach nalezy usung¢ wszelkie odniesienia do koni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Doda¢ do wszystkich produktow:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowac kolistyny jako substytutu dobrej praktyki zarzadzania.

Kolistyna jest lekiem ostatniej szansy stosowanym w medycynie ludzkiej w leczeniu zakazen
wywotanych przez pewne wielolekooporne bakterie. W celu zminimalizowania wszelkiego potencjalnego
ryzyka zwigzanego z powszechnym stosowaniem kolistyny stosowanie tej substancji nalezy ograniczy¢
do leczenia lub leczenia i metafilaktyki choréb, natomiast nie nalezy jej stosowa¢ w profilaktyce.

Jesli to tylko mozliwe, stosowanie kolistyny nalezy oprze¢ wytacznie na wynikach badania wrazliwosci
bakterii.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjg zawarta w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze doprowadzi¢ do niepowodzenia leczenia oraz zwiekszy¢ czestos¢ wystepowania
bakterii opornych na kolistyne.
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