ANEXA I

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMELE FARMACEUTICE, CONCENTRATIILE
PRODUSELOR MEDICAMENTOASE DE UZ VETERINAR, SPECIILE DE ANIMALE, CALEA DE
ADMINISTRARE, TIMPUL DE ASTEPTARE SI SOLICITANTII/DETINATORII AUTORIZATIILOR
DE PUNERE PE PIATA DIN STATELE MEMBRE
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . . - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Austria Ceva Santé Animale | Colivet 2 000 Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Porci Trei zile Porci: 100 000 UI/kg greutate Porci: carne: 1 zi
Zone Industrielle La | 000 IU/ml, colistina pentru solutie | Pasari de consecutive in apa | corporald/zi in doua doze
Ballastiere Konzentrat flr orala curte de baut fmpartite in mod egal pe zi Pui broiler si
B.P. 126 eine orale Pasari de curte: 75 000 Ul/kg gaini oudtoare: 1
33500 Libourne Lésung fur greutate corporald/zi zi
FRANTA Schweine und
Geflugel Alte pasari de
curte: 7 zile
Qua: Zero zile
Belgia Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Vitei, miei: carne
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate si organe 7 zile.
71 1U/ml orala Porci zile consecutive in corporald/zi impartite in doua
08503 Gurb-Vic concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50 Porci: carne si
(Barcelona) oral solution curte ml de produs /10 kg greutate organe 1 zi.
SPANIA for use in corporald/zi timp de 3 zile
drinking water consecutive. Pui broiler si
for cattle, gadini oudtoare: 1

sheep, swine
and chickens

Porci: 100 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistina/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Zi.
Oua: Zero zile.

Alte pasari de

curte: carne si
organe - 7 zile.
Oua: Zero zile
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul _ : - . . asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Bulgaria Ceva Santé Animale | Colivet oral Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orald Porci Administrare orald: | Porci: 100 000 UI/kg greutate Carne: 1 zi
Zone Industrielle La | solution colistina Pasari de 3 zile corporald/zi
Ballastiere curte Oua: Zero zile
B.P. 126 Pasari de curte: 75 000 Ul/kg
33500 Libourne greutate corporald/zi
FRANTA
Bulgaria Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Vitei, miei: carne
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate si organe 7 zile.
71 IU/mil orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua
08503 Gurb-Vic concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50 Porci: carne si
(Barcelona) oral solution curte ml de produs /10 kg greutate organe 1 zi.
SPANIA for use in corporald/zi timp de 3 zile
drinking water consecutive. Pui broiler si
for cattle, gadini oudtoare: 1

sheep, swine
and chickens

Porci: 100 000 UI de
colistina/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistina/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Zi.

QOua: Zero zile.
Alte pasari de

curte: carne si

organe: 7 zile.

Oua: Zero zile
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Cipru Ceva Santé Animale | COLIVET Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orald Porci Porci: 100 000 Porci: 0,50 ml de produs la Carne si organe:
Zone Industrielle La | 2.000.000 colistina Pasari Ul/kg/zi 10 kg de greutate corporala pe | Porci: 1 zi
Ballastiere IU/ml zi timp de 3 zile consecutive
B.P. 126 Pasari de curte: Pui broiler gi
33500 Libourne 75 000 Ul/kg/zi Pasari de curte: 37,5 ml de gadini oudtoare: 1
FRANTA produs la o tona de greutate Zi
corporala pe zi timp de 3 zile
consecutive. Alte pasari de
curte: 7 zile
Oua: Zero zile
Republica Ceva Animal Health | Colivet Sol. Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Porci Zilnic, cale orala Pui broiler: 75 000 UI de Carne si organe:
Ceha Slovakia s.r.o. colistina Pui (broiler) colistinad per kg de greutate Porci si pui
Racianska 77 corporala (respectiv, 0,37 ml de | broiler: 2 zile.
831 02 Bratislava produs per 10 kg de greutate A nu se utiliza la
REPUBLICA corporald pe zi timp de 3-5 zile | gdini oudtoare
SLOVACA in apa de baut) care produc oud
pentru consum
Porci: 50 000 UI de colistind per | uman.
kg de greutate corporald la 12
ore (respectiv, 0,25 ml de
produs per 10 kg de greutate
corporald la 12 ore timp de 3-5
zile in apa de baut sau
inlocuitor de lapte)
Danemarca Ceva Animal Health | Colivet Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Porci Zilnic. Cale orala 100 000 UI de colistina/kg 1z
A/S colistina greutate corporald zilnic timp de
Andkeervej 19 3-5 zile.
7100 Vejle
DANEMARCA
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Danemarca Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Carne si organe:
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate 7 zile
71 U/mil orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua
08503 Gurb-Vic concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50 Oua: Zero zile
(Barcelona) oral solution curte ml de produs /10 kg greutate
SPANIA for use in corporald/zi timp de 3 zile
drinking water consecutive.
for cattle,
sheep, swine Porci: 100 000 UI de
and chickens colistina/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
Pasari de curte: 75 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
Franta Ceva Santé Animale | COLISTINE Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Porci 3 zile Porci: 100 000 UI de colistina Carne si organe:
Zone Industrielle La | CEVA 2 MUI/MI | colistina Pasari de per kg greutate corporald pe zi | Porci: 1 zi
Ballastiere CONCENTRE curte timp de 3 zile consecutive pe
B.P. 126 POUR cale orald, respectiv, 0,50 ml de | Pui si gaini
33500 Libourne SOLUTION produs per 10 kg de greutate oudtoare: 1 zi
FRANTA BUVABLE POUR corporald pe zi timp de 3 zile
PORCINS ET consecutive. Alte pasari de
VOLAILLES Pasari de curte: 75 000 UI de curte: 7 zile

colistinad per kg greutate
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
corporalad pe zi timp de 3 zile QOua: Zero zile
consecutive pe cale oralg,
respectiv, 37,5 ml de produs la
o tona de greutate corporala pe
zi timp de 3 zile consecutive.
Franta Ceva Santé Animale | COLIVET Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Vitei 3 zile Vitei, miei, porcine: 100 000 Carne si organe:
Zone Industrielle La | SOLUTION colistina Miei Ul/kg/zi Vitei si miei: 7
Ballastiere Porci Pasari de curte: 75 000 Ul/kg/zi | zile
B.P. 126 Pasari de
33500 Libourne curte Porcine: 1 zi
FRANTA
Pui si gaini
oudtoare: 1 zi
Alte pasari: 7
zile
Oua: Zero zile
Franta Coophavet S.A.S COFACOLI Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Vitei 3 zile Vitei, miei, porcine: 100 000 Carne si organe:
Saint Herblion, B.P. SOLUTION colistina Miei UI/kg/zi 7 zile.
70089 Porci Pasari de curte: 75 000 Ul/kg/zi
44153 Ancenis Pasari de Oua: Zero zile
Cedex curte
FRANTA
Franta Franvet MILICOLI Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Vitei 3 zile Vitei, miei, porcine: 100 000 Carne si organe:
Zone industrielle colistina Miei UI/kg/zi Porcine, vitei,
d'Etriche Porci Pasari de curte: 75 000 Ul/kg/zi | pui: 1 zi
Route d'Avire, BP Pasari de
103 curte Miei si alte pasari

49500 Segré Cedex

de curte in afara
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
FRANTA de pui: 7 zile
Qua: Zero zile
Franta Laboratoires Biové ACTI COLI 2 Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Vitei 3 zile Vitei, miei, porcine: 100 000 Carne si organe:
3 rue de Lorraine MUI/ML colistina Miei Ul/kg/zi Porci: 0 zile
62510 Arques Porci Pasari de curte: 75 000 UI/kg/zi
FRANTA Pasari de Pui: 1 zi
curte
Alte pasari de
curte: 7 zile
Vitei: 2 zile
Miei: 7 zile
Qua: Zero zile
Franta Laprovet COLISTINE Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Vitei 3 zile Vitei, miei, porcine: 100 000 Carne si organe:
2 Chemin de la SOLUTION colistina Miei Ul/kg/zi 7 zile.
Milletiere E.A.F. Porci Pasari de curte: 75 000 Ul/kg/zi
B.P. 67562 Pasari de Qua: Zero zile
37075 Tours Cedex 2 curte
FRANTA
Franta Sogeval SOGECOLI 2 Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Vitei 3 zile Vitei, miei, porcine: 100 000 Carne si organe:
Zone Industrielle des | MILLIONS colistina Miei UI/kg/zi Porci: 0 zile
Touches UI/ML Porci Pasari de curte: 75 000 Ul/kg/zi
200, avenue de SOLUTION Pasari de Pui: 1 zi
Mayenne BUVABLE curte Alte pasari de
B.P. 2227 curte: 7 zile.

53022 Laval Cedex 9
FRANTA

Vitei: 2 zile.
Miei: 7 zile
Oua: Zero zile

7/35




Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata

Franta Virbac S.A. COLISTINE Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orald Vitei 3 zile Vitei, miei, porcine: 100 000 Carne si organe:
lere Avenue 2065 M | SULFATE 2 MUI | colistina Miei Ul/kg/zi 7 zile.
LID /ML BUVABLE Porci Pasari de curte: 75 000 Ul/kg/zi
B.P. 27 VIRBAC Pasari de Oua: Zero zile
06516 Carros Cedex curte
FRANTA

Germania Divasa-Farmavic S.A. | Coliplus Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Carne si organe:
Ctra San Hipolito km colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate 7 zile
71 orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua
08503 Gurb-Vic Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50 Oua: Zero zile
(Barcelona) curte ml de produs /10 kg greutate

SPANIA

corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Porci: 100 000 UI de
colistind/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 0,50 mi
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Grecia Ceva Santé Animale | Colivet Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Porci in apa de b&ut/pe Porci: 100 000 UI/kg greutate Porci: 1 zi
Zone Industrielle La colistina pentru solutie | Pasari de Zi corporala x 3 zile
Ballastiere orala curte Pasari de curte: 75 000 Ul/kg Pui broiler si
B.P. 126 greutate corporald X 3 zile gadini ouatoare: 1
33500 Libourne zi
FRANTA
Alte pasari de
curte: 7 zile
Qua: Zero zile
Grecia Divasa-Farmavic S.A. | COLISTIN Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Carne si organe:
Ctra San Hipolito km | 2.000.000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate 7 zile
71 IU/ML/DIVASA- orala Porci zile consecutive in corporald/zi impartite in doua
08503 Gurb-Vic FARMANIC Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50 Oua: Zero zile
(Barcelona) curte ml de produs /10 kg greutate

SPANIA

corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Porci: 100 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistina/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Ungaria Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Carne si organe:
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate 7 zile
71 U/mil orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua
08503 Gurb-Vic concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50 Oua: Zero zile.
(Barcelona) oral solution curte ml de produs /10 kg greutate
SPANIA for use in corporald/zi timp de 3 zile
drinking water consecutive.
for cattle,
sheep, swine Porci: 100 000 UI de
and chickens colistina/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
Pasari de curte: 75 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
Ungaria Coophavet S.A.S Cofacoli oral Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Bovine Vitei, porci: 0,25 ml | Vitei, porci: 50 000 UI/kg Vitei: 3 zile
Saint Herblion, B.P. solution colistina (vitei produs/10 kg greutate corporald
70089 alaptati) greutate corporald | Pui broiler, gdini oudtoare: Porci: 2 zile
44153 Ancenis Porci de doua ori pe zi 75 000 UI/kg greutate
Cedex Pui timp de 3-4 zile corporald/zi. Pui si gaini
FRANTA oudtoare: 2 zile

Pui, gdini oudtoare:
37,5 ml produs
/tona de greutate
vie dizolvat in apa

Oua: Zero zile.
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
de baut timp de 3
zile.
Irlanda Ceva Santé Animale | COLISCOUR 2 Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Porci Zilnic, timp de trei Porci: 100 000 UI de colistina Porci: Carne si
Zone Industrielle La | 000 000 IU/ml, | colistina pentru solutie | Pasari de zile consecutive. per kg greutate corporala pe zi, | organe: 1 zi
Ballastiere concentrate for orala curte Administrarea se respectiv, 0,50 ml de produs la
B.P. 126 oral solution, face pe cale orala 10 kg de greutate corporala pe | Pui broiler si
33500 Libourne pigs, poultry cu apa de baut. Zi gadini oudtoare:
FRANTA Pasari de curte: 75 000 UI de Carne si organe:
colistina per kg greutate 1 zi
corporald pe zi, respectiv, 37,5
ml de produs la o tona de Alte pasari de
greutate corporald pe zi curte: Carne si
organe: 7 zile.
Qua: Zero zile.
Italia Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Vitei, miei:
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate Carne si organe:
71 IU/mil orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua 7 zile.
08503 Gurb-Vic concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50
(Barcelona) oral solution curte ml de produs /10 kg greutate Porci: Carne si

SPANIA

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

corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Porci: 100 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

organe: 1 zi.

Pui broiler si
gadini oudtoare: 1
zZi.

QOua: Zero zile.

Alte pasari de
curte: carne si
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
organe: 7 zile.
Pasari de curte: 75 000 UI de Oua: Zero zile
colistina/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
Letonia Ceva Santé Animale | Colivet oral Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Porci Administrare orald. | Pui: 75 000 UI de colistina per | Tesuturi
Zone Industrielle La | solution colistina Pasari de Administrare in apa | kg pe zi (0,37 ml de Colivet la comestibile: 1 zi
Ballastiere curte de baut sau lapte 10 kg de doua ori pe zi)
B.P. 126 sau aplicare directd | Porci: 50 000 UI de colistind per | Oua: 1 zi
33500 Libourne pe cale orald. De kg de doua ori pe zi (0,25 ml
FRANTA doua ori pe zi timp | Colivet la 10 kg de doua ori pe
de 3-5 zile zi).
consecutive.
Lituania Ceva Santé Animale | COLIVET Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Porci iIn apa de b3ut sau | Porci: 50 000 UI/kg de greutate | Carne: 1 zi.
Zone Industrielle La | SOLUTION, colistina Pasari de lapte praf. corporald, respectiv, 0,25 ml
Ballastiere geriamasis curte Administrare orald | Colivet Solution la 10 kg de Pasari de curte:
B.P. 126 tirpalas in apa de baut. greutate corporald de doua ori | carne sioua: 1 zi

33500 Libourne
FRANTA

pe zi timp de 3-5 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 Ul/kg
de greutate corporald pe zi,
respectiv, aproximativ 0,37 ml
de Colivet Solution la 10 kg de
greutate corporald pe zi timp de
3-5 zile consecutive.
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Lituania Divasa-Farmavic S.A. | Colistop, Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Porci Pentru administrare | Porci - 102 500 UI/kg greutate | Porci pusi la
Ctra San Hipolito km | geriamasis colistina Pasari de orald, de obicei, in | corporald la fiecare 12 ore, timp | ingrasat: 2 zile.
71 tirpalas curte (pui apa de baut de 3 zile (echivalent cu 0,5 ml
08503 Gurb-Vic broiler) 3 zile consecutive. | de Colistop Solution /10 kg Pui broiler: 7 zile
(Barcelona) greutate corporald la fiecare 12
SPANIA ore, timp de 3 zile consecutive).
Pui broiler: 123 000 UI/kg
greutate corporald/zi, timp de 3
zile (echivalent cu 0,06 ml de
Colistop Solution /kg greutate
corporald/zi, timp de 3 zile
consecutive)
Lituania Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Vitei, miei:
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistina/kg greutate Carne si organe:
71 U/mil orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua 7 zile.
08503 Gurb-Vic concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50
(Barcelona) oral solution curte ml de produs /10 kg greutate Porci: Carne si

SPANIA

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

corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Porci: 100 000 UI de
colistina/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate

organe: 1 zi.
Pui broiler si
gaini oudtoare: 1

zi.

Oua: Zero zile.

Alte pasari de

curte: Carne si
organe: 7 zile.

Oua: Zero zile
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
Polonia Ceva Santé Animale | Colivet solution | Sulfat de 2 MUI/ml solutie orala Porci Administrare in apa | Pui: 75 000 UI de colistind/1 kg | Carne si organe:
Zone Industrielle La colistina Pui de baut sau lapte. | greutate corporald/zi timp de 3- | 1 zi
Ballastiere 3-5 zile 5 zile (0,37 ml de produs /10
B.P. 126 kg greutate corporala de doua Oua: 1 zi
33500 Libourne ori pe zi timp de 3-5 zile
FRANTA Porci: 50 000 UI de colistina/1
kg greutate corporald/zi timp de
3-5 zile (0.25 ml de
produs/10 kg greutate
corporald de doua ori pe zi timp
de 3-5 zile.
Polonia DIVASA - FARMAVIC, | Coliplus Colistina 2 MUI/ml Concentrat Bovine Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Carne si organe:
S.A. 2,000,000 (sub forma pentru solutie | (vitei), pasari de curte: trei | colistind/kg greutate 7 zile
Ctra. Sant Hipolit, IU/mil de sulfat de orala de ovine zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua
km 71 Concentrate for | colistind) utilizat in apa | (miei), apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50 Oua: Zero zile
08503 GURB - VIC Oral Solution potabila porcine si ml de produs /10 kg greutate Nu este permisa
(Barcelona) for use in pui corporald/zi timp de 3 zile utilizarea la
SPANIA drinking water consecutive. animale care
for Cattle, produc lapte
Sheep, Swine Porci: 100 000 UI de pentru consum

and Chickens

colistina/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistina/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 37,5 mi

uman
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Portugalia Ceva Saude Animal - | Colivet 2 000 Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Porci 3 zile Porcine: 100 000 UI/kg Carne si organe:
Produtos 000 UI /ml, colistina pentru solutie | Pasari greutate corporald/zi Porci: 1 zi
Farmacéuticos e concentrate for orala domestice Pasari: 75 000 UI/kg greutate
Farmacoldgicos, Lda | oral solution for corporald/zi Pui broiler si
Rua Doutor Antdnio | pigs and birds gadini oudtoare: 1
Loureiro Borges, zi,
9/9A - 9°A
Miraflores Alte pasari: 7
1495-131 Algés zile,
PORTUGALIA

Oua: Zero zile

Portugalia Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Vitei, miei:

Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistina/kg greutate Carne si organe:
71 U/mil orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua 7 zile.

08503 Gurb-Vic concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50

(Barcelona) oral solution curte ml de produs /10 kg greutate Porci: Carne si

SPANIA

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

corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Porci: 100 000 UI de
colistina/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

organe: 1 zi.

Pui broiler si
gaini oudtoare: 1
Zi.

Oua: Zero zile.

Alte pasari de
curte: Carne si

15/35




Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Pasari de curte: 75 000 UI de organe: 7 zile.
colistina/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 ml | Oua: Zero zile
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
Romania CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Sulfat de 2 MUI/ml solutie orala Vitei Tratament cu Vitei si porci: 100 000 UI/kg Carne: Vvitei - 2
Cami Pedra Estela SOLUCION colistina Porci administrare orald | greutate corporald/zi echivalent | zile
S/N Pasari de (in apa de baut sau | cu 0,5 ml/10 kg greutate
43205 Reus curte ca Tnlocuitor de corporald/zi Porci: 5 zile
SPANIA lapte): 4-5 zile Pasari de curte: 100 000 UI/kg | Pasari de curte:
greutate corporald/zi echivalent | 3 zile
cu 0,5 ml/litru de apa de Oua: a nu se
baut/zi utiliza la animale
care produc ouad
pentru consum
uman
Romania CEVA SANTE COLIVET Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Porci Tratament cu Porci: 100 000 UI de colistina Carne si organe:
ANIMALE ROMANIA | SOLUTION colistina Pasari de administrare orald | (sub forma de sulfat)/1 kg porci 1 zi
SRL curte (in apa de baut): 3 | greutate corporald in doua doze
5 Chindiei , sector 4 zile consecutive fmpartite in mod egal/zi, Pui broiler si

040185 Bucuresti
ROMANIA

respectiv, 0,5 ml de produs la
10 kg de greutate corporalad in
doua doze impartite in mod
egal/zi

Pasari de curte: 75 000 Ui de
colistina (sub forma de
sulfat)/1 kg greutate corporala
pe zi, respectiv, 37,5 ml de
produs la 1 tond de greutate

pasari oudtoare:
1z

Oua: Zero zile
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul d lui N £ - imal de admini asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia armaceutica animale e administrare
punere pe piata
corporald/zi
Romania Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Carne si organe:
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate 7 zile
71 1U/mil orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua
08503 Gurb-Vic concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50 Oua: Zero zile
(Barcelona) oral solution curte ml de produs /10 kg greutate

SPANIA

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

corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Porci: 100 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 0,50 mi
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Romania Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orald Porci, Tratament cu Pasari de curte: 0,03 ml/kg Carne: 9 zile
Ctra San Hipolito km | SOLUTION colistina pui broiler | administrare orald | greutate corporald/zi
71 (in apa de baut): 3 | Porci: 0,5 ml/10 kg greutate
08503 Gurb-Vic zile corporala la fiecare 12 ore
(Barcelona)
SPANIA
Romania Franvet MILICOLI Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Vitei Tratament cu Vitei, porci si miei: 50 000 Carne si organe:
Zone industrielle colistina Miei administrare orala UI/kg greutate corporald sau 7 zile
d'Etriche Porci (in apa de baut sau | 0,25 ml de produs/10 kg
Route d'Avire, BP Pasari de inlocuitor de lapte): | greutate corporala Oua: Zero zile
103 curte 3-4 zile Pasari de curte: 75 000 Ul/kg/zi
49500 Segré Cedex sau 0,25 ml /1 litru de apa
FRANTA
Romania S.C. CRIDA PHARM COLICRID Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orald Porci Tratament cu Porci: 100 000 UI de sulfat de Carne: porci: 7
S.R.L. colistina Pasari de administrare orald | colistind /1 kg greutate zile
Str. Stadionului nr. 1 curte (In apa de baut): 3- | corporald/zi, respectiv, 0,05 ml
Oltenita 5 zile de produs/kg de greutate Pasari de curte:
ROMANIA corporald/zi 3 zile
Pasari de curte: 100 000 UI de
sulfat de colistind /1 kg
greutate corporald/zi, respectiv,
0,05 ml de produs/kg de
greutate corporald/zi
Romania Sogeval SOGECOLI Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Vitei Tratament cu Vitei, miei: 50 000 UI/kg Carne: 7 zile
Zone Industrielle des colistina Miei administrare orald: | greutate corporala sau 0,25 ml
Touches Pasari de 3-4 zile /10 kg greutate corporala de
200, avenue de curte doua ori pe zi, dimineata si

Mayenne
B.P. 2227
53022 Laval Cedex 9

Pasari de curte: 75 000
UI/kg greutate corporald zilnic
sau 0,25 ml /1 litru de apa

seara
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata

FRANTA
Republica Ceva Animal Health COLIVET sol. Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orald Porci, pui 3-5 zile in apa de Porci: 50 000 UI de sulfat de Carne: 1 zi.
Slovaca Slovakia, spol. s.r.0. | ad us.vet. colistina baut, lapte sau colistina/kg greutate corporala

Racdianska 77 administrare directd | (0,25 ml produs/10 kg greutate | Oua: 1 zi.

831 02 Bratislava corporald) (de 2 ori).

REPUBLICA Pui: 75 000 UI de sulfat de

SLOVACA colistina/kg greutate corporala

(0,37 ml produs/10 kg greutate
corporald)

Republica Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Vitei, miei:
Slovaca Ctra San Hipolito km | 2 000 000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistina/kg greutate Carne si organe:

71 U/ml orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua 7 zile.

08503 Gurb-Vic koncentrat na Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50

(Barcelona) peroralny curte ml de produs /10 kg greutate Porci: Carne si

SPANIA roztok na corporald/zi timp de 3 zile organe: 1 zi.

pouZzitie v consecutive.

pitnej vode pre
hovadzi
dobytok, ovce,
oSipané a
kurcata

Porci: 100 000 UI de
colistina/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pui broiler si
gaini oudtoare: 1
Zi.

Oua: Zero zile.

Alte pasari de
curte: Carne si
organe: Zero
zile.
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata

Spania CEVA SALUD COLIVET Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orald Porci 3 zile. Administrare | Porci: 100 000 UI/kg greutate 1 zi
ANIMAL, S.A. 2,000,000 colistina Pasari orala corporala
Carabela La Nifia n°® | UI/ML Pasari: 75 000 UI/kg greutate
12 5?2 planta corporala
08017 Barcelona
SPANIA

Spania Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Solutie orala Porci 3 zile. Administrare | Porci: 102 500 UI/kg greutate Porci: 2 zile
Ctra San Hipolito km | SOLUCION colistina Pasari (pui) | orala corporala/12 ore
71 Pasari: 123 000 Ul/kg greutate | Pasari: 7 zile
08503 Gurb-Vic corporald/12 ore
(Barcelona)
SPANIA

Spania Divasa-Farmavic S.A. | COLISTINA Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Carne: 7 zile
Ctra San Hipolito km | DIVASA colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate
71 2,000,000 orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua Oua: Zero zile
08503 Gurb-Vic U/mil Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50
(Barcelona) concentrate for curte ml de produs /10 kg greutate

SPANIA

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

corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Porci: 100 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 0,50 mi
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistind/kg greutate
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
Tarile de Jos Divasa-Farmavic S.A. | COLIPLUS Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Carne: 7 zile
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate
71 U/mil orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua Oua: Zero zile.
08503 Gurb-Vic concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50
(Barcelona) oral solution curte ml de produs /10 kg greutate

SPANIA

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

corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Porci: 100 000 UI de
colistina/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistind/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
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Statul Solicitant/ Denumirea INN Concentra Forma Specii de | Frecventa si calea Doza recomandati Timp de
membru/ Detinatorul . N - . .. asteptare
SEE autorizatiei de produsului tia farmaceutica| animale de administrare
punere pe piata
Regatul Unit Ceva Animal Health Colibird Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Pasari de Trei zile 75 000 Ul/kg greutate Carne: 7 zile.
Ltd colistina pentru solutie | curte consecutive in apa | corporald/zi
90 The Broadway orala de baut Oua: Zero zile.
Chesham
Buckinghamshire
HP5 1EG
REGATUL UNIT
Regatul Unit Ceva Animal Health Coliscour, oral | Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Porci De doua ori pe zi 50 000 UI/kg greutate Carne si organe:
Ltd solution of colistina pentru solutie timp de cinci zile corporald administrate de doua | 1 zi
90 The Broadway colistin orala consecutive (in apa | ori pe zi
Chesham sulphate 2 de baut sau
Buckinghamshire MIU/ml administrare orala
HP5 1EG directd)
REGATUL UNIT
Regatul Unit Divasa-Farmavic S.A. | Coliplus Sulfat de 2 MUI/ml Concentrat Vitei Vitei, miei, porci, Vitei si miei: 100 000 UI de Carne: 7 zile
Ctra San Hipolito km | 2,000,000 colistina pentru solutie | Miei pasari de curte: trei | colistind/kg greutate
71 U/mil orala Porci zile consecutive in | corporald/zi impartite in doua Oua: Zero zile.
08503 Gurb-Vic Concentrate for Pasari de apa de baut. doze identice, respectiv, 0,50
(Barcelona) Oral Solution curte ml de produs /10 kg greutate

SPANIA

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

corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.

Porci: 100 000 UI de
colistina/kg greutate
corporalad/zi, respectiv, 0,50 ml
de produs /10 kg greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
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Statul
membru/
SEE

Solicitant/
Detinatorul
autorizatiei de
punere pe piata

Denumirea
produsului

INN

Concentra
tia

Forma
farmaceutica

Specii de
animale

Frecventa si calea
de administrare

Doza recomandata

Timp de
asteptare

Pasari de curte: 75 000 UI de
colistina/kg greutate
corporald/zi, respectiv, 37,5 mi
de produs /1 tona greutate
corporald/zi timp de 3 zile
consecutive.
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ANEXA I1

CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE PENTRU MODIFICAREA REZUMATULUI
CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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REZUMAT GENERAL AL EVALUARII STIINTIFICE PENTRU FORMULELE MEDICAMENTOASE DE
UZ VETERINAR CARE CONTIN SULFAT DE COLISTINA LA CONCENTRATII DE
2 000 000 UI/ML, DESTINATE ADMINISTRARII IN APA DE BAUT LA VITEI, MIEI, PORCI SI
SPECII DE PASARI DE CURTE

1. Introducere

Formulele medicamentoase de uz veterinar care contin sulfat de colistind la concentratii de
2 000 000 UI/ml, destinate administrarii in apa de baut la vitei, porci, miei si pasari de curte sunt
utilizate pentru tratamentul infectiilor tractului gastrointestinal cauzate de Escherichia coli si
Salmonella spp susceptibile la colistina.

Sulfatul de colistind este un antibiotic polipeptidic care apartine grupei de antibiotice polimixine.
Aceastd grupa de antibiotice are o structura polipeptidica, cu o activitate in principal bactericida si un
spectru antibacterian mediu care acopera doar microorganismele gram-negative.

Regatul Unit a exprimat unele motive de ingrijorare legate de faptul ca diferentele de posologie si timp
de asteptare stabilite pe teritoriul Uniunii Europene pentru formulele medicamentoase de uz veterinar
care contin colistina in concentratii de 2 000 000 UI/ml, destinate administrarii in apa de baut la orice
specie producatoare de alimente, pot prezenta un potential risc grav pentru sanatatea publica si
animala.

Procedura a implicat 47 de produse medicamentoase de uz veterinar autorizate sau in curs de
autorizare in diferite state membre ale Uniunii Europene (a se vedea Anexa I).

2. Discutarea datelor disponibile

Datele prezentate de solicitanti/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata au demonstrat ca produsele
medicamentoase de uz veterinar in cauza sunt autorizate sau in curs de autorizare prin diferite
proceduri de acordare a autorizatiei de punere pe piatd (proceduri de recunoastere reciproca sau
proceduri nationale) si in diferite temeiuri legale (complete si generice).

S-a remarcat ca unele parti ale datelor prezentate sunt identice, dar au fost prezentate de diferiti
solicitanti/detindtori ai autorizatiilor de punere pe piata. Pachetele de date prezentate includ date
bibliografice care tin de domeniul public si date brevetate.

In ceea ce priveste eficacitatea la porci, datele preclinice au relevat ci selectia ratei de dozd si
intervalul de doza pentru sulfatul de colistind la porci au fost alese prin utilizarea unei analize
farmacocinetice/farmacodinamice (PK/PD). S-a remarcat cad analiza, pe baza determinarii concentratiei
de sulfat de colistina in tractul gastrointestinal in urma datelor privind diferite niveluri de expunere si
concentratii minime inhibitorii (CMI) asociate tulpinilor de E. coli, colectate in cinci tari europene, ar
putea fi pusa sub semnul intrebarii, intrucét criteriul de evaluare surogat C;./CMI nu a fost validat
pentru expunerea locald in tractul gastrointestinal, iar fractiunea compusului activ legata de continutul
din fecale nu era cunoscuta. Acestea fiind spuse, s-a convenit ca doza sugerata de 50 000 UI per kg de
greutate corporald de doud ori pe zi este rezonabila. Aceasta a fost doza recomandata pentru
majoritatea produselor incluse in aceasta sesizare si se afla deci de multi ani in utilizare clinica. Pentru
unele din produsele in cauzd, a fost recomandata o perioada de tratament de 5-7 zile, care a fost
considerata prea lunga in ceea ce priveste scopul de a realiza un echilibru optim intre rata de vindecare
bacteriologica si riscul de dezvoltare a rezistentei. Pentru unele din produsele in cauza, intervalul de
tratament recomandat a fost de 3-5 zile.

In ceea ce priveste eficacitatea la pui, a fost prezentat un raport de studiu din literatura publici de
specialitate in care infectiile cu E. coli erau tratate cu sulfat de colistind administrat in furaj. Aceste
studii ofera o justificare suficienta pentru tratamentul colibacilozei la pui, desi corespondenta dintre
dozele din furaj utilizate in aceste studii si doza recomandata pentru majoritatea produselor din cadrul
acestei sesizari (75 000 UI colistina per kg de greutate corporald o data pe zi timp de 3 zile) nu a fost
pe deplin justificata.

In ceea ce priveste infectiile gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive la vitei si miei,
datele prezentate pentru justificarea indicatiei au fost limitate. Cu toate acestea, avand in vedere
utilizarea consacrata a substantei la aceste specii si faptul cd nu au existat informatii noi indicand
vreun risc nou asociat cu utilizarea colistinei la vitei si miei In legatura cu lipsa eficacitatii sau cu
sanatatea umana, Comitetul a considerat ca utilizarea colistinei la vitei si miei pentru tratamentul
infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive poate fi mentinuta. Doza recomandata
in prezent la toate produsele autorizate pentru vitei si miei este o doza armonizatd de 100 000 UI de
colistind per kg de greutate corporald zilnic. Durata tratamentului recomandata in prezent la produsele
autorizate pentru vitei si miei a fost in principal de 3 zile. Doud produse aveau o durata de tratament
recomandata de 3-4 zile consecutive.
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Referitor la tratamentul infectiilor cu Salmonella spp. la vitei, miei, porci si pasari de curte, nu au fost
prezentate sau au fost prezentate date clinice extrem de limitate pentru justificarea acestei indicatii
aprobate in prezent pentru produsele din sfera de aplicare a acestei proceduri. Datele clinice
prezentate pentru tratamentul salmonelozei la pui nu au fost concludente si s-a putut pune sub semnul
intrebarii caracterul adecvat al utilizarii acestei substante pentru tratamentul infectiilor cu salmonela.
Datorita absorbtiei insuficiente in intestin, colistina ar fi eficace doar impotriva salmonelei neinvazive.
De asemenea, Comitetul a remarcat ca tratamentul salmonelei subclinice cu obiectivul de a reduce
numarul de baterii ar putea interfera cu programele de control pentru aceastd boald!. Comitetul a
considerat ca absenta oricaror date sau argumentatii din partea solicitantilor/detinatorilor autorizatiilor
de punere pe piata in sprijinul unei indicatii solicitate privind tratamentul salmonelei poate constitui un
risc pentru sanatatea publica si animala, deoarece tratamentul ar putea ingreuna detectarea bacteriilor
fara a elimina complet infectia/colonizarea. Lipsa completa sau partiala a eficacitatii poate conduce la
persistenta organismelor zoonotice in animalele tratate si in mediu si la intarzieri in eliminarea efectiva
datorate esecului terapeutic.

In ceea ce priveste rezistenta antimicrobiand impotriva colistinei, trebuie mentionat c& nu s-au putut
trage concluzii ferme legate de rezistenta antimicrobiana in absenta datelor referitoare la consum. Cu
toate acestea, intrucat colistina este aprobata de zeci de ani, iar rezistenta a ramas scazuta pana in
prezent, in opinia CVMP, au existat suficiente informatii disponibile pe baza cdrora sa se concluzioneze
ca rezistenta nu este de naturda sa fie o problema emergenta. Datele extinse referitoare la CMI
prezentate de solicitanti/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, care acopera perioada in care
sulfatul de colistina s-a aflat in utilizare clinica, indica foarte clar ca dezvoltarea rezistentei nu este o
problema de interes pentru aceasta substanta.

Pe scurt, CVMP a considerat ca exista suficiente informatii care sa justifice tratamentul infectiilor
gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistind, in cazul administrarii la
o doza de 100 000 UI de colistina per kg de greutate corporala zilnic la vitei, miei, porci si de 75 000
UI de colistina per kg de greutate corporald zilnic la pasari de curte timp de 3-5 zile consecutive. In
ceea ce priveste durata tratamentului infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive
la specia tinta, s-a remarcat ca efectul terapeutic este monitorizat cu usurinta si astfel durata de
tratament poate fi ajustata in functie de evolutia bolii.

Referitor la timpul de asteptare stabilit, acesta a variat in statele membre intre 1 si 9 zile. Pentru a
justifica timpul de asteptare stabilit, opt studii privind eliminarea reziduurilor la vitei, porci si pui au
fost prezentate de solicitanti/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata. Studiile prezentate privind
eliminarea reziduurilor au fost analizate si, pe baza dozelor recomandate pentru bovine (100 000 UI de
colistind per kg de greutate corporala zilnic timp de 3-5 zile consecutive) si a dozelor armonizate
propuse pentru porci si pasari de curte (100 000 UI de colistina per kg de greutate corporala zilnic
pentru porci si 75 000 UI de colistind per kg de greutate corporala zilnic la pasari de curte timp de 3-5
zile), timpul de asteptare pentru vitei, porci si pui a fost recalculat cu ajutorul metodei alternative?. Pe
scurt, timpul de asteptare de o zi pentru tesuturi comestibile si organe la vitei, porci si pui si de zero
zile pentru oua sunt considerate justificate.

Nu au fost prezentate studii privind eliminarea reziduurilor pentru miei si pentru alte specii de pasari
de curte in afara de gadini. RCP-urile actuale stabilesc un timp de asteptare de 7 zile pentru aceste
specii. Avand in vedere cunoasterea generald privind faptul ca substanta se absoarbe insuficient din
tractul gastrointestinal, Comitetul a considerat ca timpul de asteptare de 1 zi recomandat pentru vitei,
porci si pui poate fi, de asemenea, confirmat pentru miei si alte specii de pasari de curte in afara de
gaini.

3. Evaluarea raportului risc/beneficiu

Desi calitatea datelor prezentate a fost considerata insuficienta si, in unele cazuri, absenta,
nejustificand astfel o parte din indicatiile solicitate, Comitetul a considerat ca exista suficiente dovezi
documentate in sprijinul eficacitatii sulfatului de colistina atunci cand se utilizeaza la porci pentru

! Regulamentul (CE) nr. 1177/2006 al Comisiei din 1 august 2006 de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr.
2160/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind cerintele in vederea utilizérii de metode de control
specifice in cadrul programelor nationale de control al salmonelei la pasarile de curte (JO L 212, 2.8.2006, p.3). -
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:212:0003:0005:EN:PDF

2 CVMP Note for guidance: Approach towards harmonisation of withdrawal periods (Notd de indrumare: Abordarea
armonizarii timpului de asteptare http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf

26/35


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:212:0003:0005:EN:PDF
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf

tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colisting, la
o doza de 100 000 UI de colistina per kg de greutate corporala zilnic timp de 3-5 zile consecutive.

Au existat, de asemenea, suficiente dovezi documentate in sprijinul eficacitatii sulfatului de colistina
atunci cand este utilizat la pasari de curte pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de
bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina, la o doza zilnica de 75 000 UI de colistina per kg de
greutate corporala zilnic timp de 3-5 zile consecutive.

In consecintd, raportul risc/beneficiu pentru colistind a fost considerat pozitiv pentru tratamentul
infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive la porci si pasari de curte in cazul
utilizarii la dozele mentionate.

Utilizarea sulfatului de colistind pentru tratamentul infectiilor cu bacterii E. coli neinvazive la vitei si
miei este consideratd demonstrata. S-a remarcat ca nu au fost prezentate date de catre
solicitanti/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru a justifica stabilirea duratei optime de
tratament pentru colibaciloza la vitei si miei. Cu toate acestea, colistina orald ar putea fi utila pentru
tratamentul infectiei cu bacterii E. coli neinvazive la aceste specii, iar efectul tratamentului este
detectat cu usurinta in practica clinica. De asemenea, nu exista informatii noi care sa indice vreun risc
nou asociat cu utilizarea colistinei la vitei si miei in legdtura cu lipsa eficacitatii sau rezistenta
emergentd relevanta pentru sdnatatea publicd sau animald. In Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta prezentate nu s-a raportat lipsa eficacitatii pentru indicatiile solicitate la vitei si miei. In
consecinta, raportul risc/beneficiu pentru colistind a fost considerat pozitiv pentru tratamentul
infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive la vitei si miei la doza recomandata de
100 000 UI per kg de greutate corporala zilnic. In ceea ce priveste durata de tratament, avéand in
vedere ca efectul terapeutic este monitorizat cu usurinta si astfel durata de tratament poate fi ajustata
in functie de evolutia bolii, Comitetul a fost de acord sa recomande o duratd de tratament armonizatd
de 3-5 zile pentru toate produsele destinate viteilor si mieilor. In plus, s-a remarcat ca doza zilnica
recomandata pentru vitei, miei si porci trebuie impartita in doua daca produsul se va administra direct
in cavitatea bucala a animalului.

In schimb, CVMP a considerat c& absenta oriciror date sau argumentatii din partea
solicitantilor/detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata in sprijinul unei indicatii solicitate ,,...pentru
tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de Salmonella spp...” poate constitui un risc pentru
sanatatea publica si animald, deoarece tratamentul ar putea ingreuna detectarea bacteriilor fara a
elimina complet infectia/colonizarea. Lipsa completd sau partiald a eficacitatii poate conduce la
persistenta organismelor zoonotice in animalele tratate (si in mediu) si la intarzierea eliminarii efective
a salmonelei datorita esecului terapeutic. In consecinta, raportul risc/beneficiu pentru colistina a fost
considerat negativ pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de Salmonella spp la vitei,
miei, porci si pasari de curte.

In urma analizdrii datelor privind eliminarea reziduurilor prezentate de solicitanti/detindtorii
autorizatiilor de punere pe piata, un timp de asteptare de o zi pentru tesuturi comestibile si organe de
la vitei, porci si pui si de zero zile pentru oud a fost considerat adecvat. Nu au fost disponibile date
referitoare la reziduuri in legatura cu mieii si alte specii de pasari de curte in afara de gaini. Timpul de
asteptare stabilit in RCP-urile actuale pentru aceste specii este de 7 zile. Avand in vedere datele
referitoare la reziduuri prezentate in sprijinul timpului de asteptare la vitei, porci si pui si cunoasterea
generald privind faptul cd substanta se absoarbe insuficient din tractul gastrointestinal, Comitetul a
considerat ca acelasi timp de asteptare de 1 zi ar putea fi recomandat pentru aceste specii de animale.

27135



MOTIVE PENTRU MODIFICAREA REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI,
ETICHETARII SI PROSPECTULUI

Intrucat:

CVMP a analizat datele prezentate in ansamblu si cunostintele generale privind substanta
rezultate din utilizarea consacrata in medicamentele de uz veterinar de peste 20 de ani. Datele
prezentate Comitetului spre evaluare erau de slaba calitate si, in unele cazuri, lipseau,
neputand justifica indicatiile solicitate, dozele, durata de tratament sau timpul de asteptare.
Singurul domeniu cu potentiale riscuri identificate a inclus riscul lipsei eficacitatii in cazul
tulpinilor invazive si posibilitatea interferentei cu programele de control al salmonelei. Nu au
existat dovezi documentate care sd indice o crestere a dezvoltdrii rezistentei relevanta pentru
sanatatea umana sau animald. In Rapoartele periodice actualizate privind siguranta prezentate
nu s-au raportat nici lipsa eficacitatii si nici dezvoltarea unei rezistente emergente pentru
indicatiile aprobate la oricare din speciile tinta aprobate;

CVMP a considerat ca, de zeci de ani, colistina administrata oral este utilizata pentru tratarea
infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive la vitei, miei, porci si pasari de
curte. Desi documentatia clinicd prezentata in legatura cu aceasta sesizare este limitata, datele
ca atare au indicat ca infectiile cu bacterii E. coli neinvazive la vitei, miei, porci si pasari de
curte pot fi tratate eficient utilizandu-se o doza de 100 000 UI de colistind per kg de greutate
corporala zilnic la vitei, miei si porci si de 75 000 UI de colistina per kg de greutate corporala
zilnic la pasari de curte, cu o durata de tratament de 3-5 zile consecutive.

CVMP a considerat ca solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd nu au prezentat
date sau argumentatii in sprijinul unei cereri ,....pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale
cauzate de Salmonella spp...” |la vitei, miei, porci sau pasari de curte. In absenta oricaror astfel
de date, se considera ca aceasta utilizare poate constitui un risc pentru sanatatea publica si
animala deoarece tratamentul ar putea ingreuna detectarea bacteriilor fara a elimina complet
infectia/colonizarea si, prin urmare, ar putea conduce la persistenta organismelor zoonotice in
animalele tratate si in mediu si la intarzieri ale eliminarii efective. In consecinta, utilizarea
colistinei pentru tratamentul infectiilor cauzate de salmonela poate interfera cu metodele
specifice de control si cu programele nationale pentru controlul salmonelei;

CVMP a considerat ca un timp de asteptare de o zi pentru tesuturi comestibile si organe
provenite de la vitei, miei si porci este suficient in cazul administrarii la o doza de 100 000 UI
de colistind per kg de greutate corporala zilnic timp de trei pana la cinci zile;

CVMP a considerat ca un timp de asteptare de o zi pentru tesuturi comestibile si organe
provenite de la pasari de curte si de zero zile pentru oua este suficient in cazul administrarii la
o doza de 75 000 UI de colistina per kg de greutate corporala zilnic timp de trei pana la cinci
zile consecutive;

CVMP a recomandat modificarea autorizatiilor de punere pe piata si amendamente aduse sectiunilor
relevante ale Rezumatului caracteristicilor produsului, etichetarii si prospectului si, dupa caz, astfel
cum se prevede in Anexa III a avizului pentru formulele medicamentoase de uz veterinar care contin
colistind la concentratii de 2 000 000 UI/ml, destinate administrarii in apa de baut la orice specie
producatoare de alimente, mentionate in Anexa I a avizului.
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ANEXA III
AMENDAMENT LA REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, ETICHETARE $SI
PROSPECT
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AMENDAMENTE DE INCLUS IN SECTIUNILE RELEVANTE ALE REZUMATULUI
CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina.
Se sterge, dupa caz, mentiunea privind tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de alte bacterii
in afara de E. coli.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

A se administra pe cale orala.

Pentru vitei, miei si porci, doza recomandata este de 100 000 UI de colistind pe kilogram de greutate
corporala zilnic timp de 3-5 zile consecutive. Doza zilnica recomandata trebuie Tmpartita in doua daca

produsul se va administra direct in cavitatea bucala a animalului.

Pentru pasarile de curte, doza recomandata este de 75 000 UI de colistind pe kilogram de greutate
corporala zilnic timp de 3-5 zile consecutive.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Vitei: 1 zi
Miei: 1 zi
Porci: 1 zi

Pasari de curte: 1 zi

Oua: Zero zile
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AMENDAMENTE DE INCLUS IN SECTIUNILE RELEVANTE ALE ETICHETARII
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6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina.

Se sterge, dupa caz, tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de alte bacterii in afara de E. coli.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Vitei: 1 zi
Miei: 1 zi
Porci: 1 zi

Pasari de curte: 1 zi

Oua: Zero zile
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AMENDAMENTE DE INCLUS IN SECTIUNILE RELEVANTE ALE PROSPECTULUI
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4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de bacterii E. coli neinvazive susceptibile la colistina.

Se sterge, dupa caz, tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de alte bacterii in afara de E. coli.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

A se administra pe cale orala.
Pentru vitei, miei si porci, doza recomandata este de 100 000 UI de colistind pe kilogram de greutate
corporald zilnic timp de 3-5 zile consecutive. Doza zilnicd recomandata trebuie impartita in doua daca

produsul se va administra direct in cavitatea bucald a animalului.

Pentru pasari de curte, doza recomandata este de 75 000 UI de colistind pe kilogram de greutate
corporala zilnic timp de 3-5 zile consecutive.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Vitei: 1 zi
Miei: 1 zi
Porci: 1 zi

Pasari de curte: 1 zi

Oua: Zero zile
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