PRILOHA I
ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVE FORMY, SILY VETERINARNEHO LIEKU, DRUHY ZVIERAT,

SPOSOB PODAVANIA, OCHRANNA LEHOTA A ZIADATELIA/DRZITELIA POVOLENIA NA
UVEDENIE LIEKU NA TRH V CLENSKYCH STATOCH
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Clensky _Ziadatel/ Nazov lieku INN sila Liekova Druh Davkovanie Odporaéané davkovanie | Ochranna (-€)
Stat/EHP Drzitel’ povolenia . . A lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
Rakusko Ceva Santé Animale | Colivet 2 000 Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Osipané Pocas troch po Osipané: 100 000 IU/kg Osipané: maso:
Zone Industrielle La | 000 IU/ml, sulfat na peroralny | Hydina sebe nasledujlcich | telesnej hmotnosti/den, 1 den
Ballastiere Konzentrat flr roztok dni v pitnej vode rozdelené v dvoch rovnakych
B.P. 126 eine orale davkach, denne Brojlery
33500 Libourne Lésung fur Hydina: 75 000 IU/kg telesnej a nosnice: 1
FRANCE Schweine und hmotnosti/deri den
Gefligel
Ina hydina: 7
dni
Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty
Belgicko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telata a jahnata: 100 000 IU Telatd, jahnata:
S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej maso a odrezky
Ctra San Hipolito IU/mil roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/deri, rozdelené 7 dni.
km 71 concentrate Hydina sebe nasledujucich | v dvoch rovnakych davkach,
08503 Gurb-Vic for oral dni v pitnej vode t. j. 0,50 ml produktu/10 kg Osipané: maéso
(Barcelona) solution for telesnej hmotnosti/den, pocas a odrezky 1
SPAIN use in drinking 3 po sebe nasledujucich dni. den.
water for
cattle, sheep, Osipané: 100 000 IU Brojlery
swine and kolistinu/kg telesnej a nosnice: 1
chickens hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml den.
produktu/10 kg telesnej Vajcia: Bez
hmotnosti/den, pocas 3 po ochrannej
sebe nasledujlcich dni. lehoty.
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg | Ind hydina:

telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu

maso a odrezky
- 7 dni.
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
telesnej hmotnosti/den, pocas Vajcia: Bez
3 po sebe nasledujucich dni. ochrannej
lehoty
Bulharsko Ceva Santé Animale | Colivet oral Kolistin 2 MIU/ml Peroralny Osipané Peroralne: 3 dni Osipané: 100 000 IU/kg Méso: 1 den
Zone Industrielle La | solution sulfat roztok Hydina telesnej hmotnosti/den
Ballastiere Vajcia: Bez
B.P. 126 Hydina: 75 000 IU/kg telesnej ochrannej
33500 Libourne hmotnosti/den lehoty
FRANCE
Bulharsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telatad a jahnata: 100 000 IU Telatd, jahnata:
S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej maso a odrezky
Ctra San Hipolito IU/mil roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/deri, rozdelené 7 dni.
km 71 concentrate Hydina sebe nasledujucich | v dvoch rovnakych davkach,
08503 Gurb-Vic for oral dni v pitnej vode t. j. 0,50 ml produktu/10 kg Osipané: méso
(Barcelona) solution for telesnej hmotnosti/den, pocas a odrezky 1
SPAIN use in drinking 3 po sebe nasledujucich dni. den.
water for
cattle, sheep, Osipané: 100 000 1U Brojlery

swine and
chickens

kolistinu/kg telesnej
hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml
produktu/10 kg telesnej
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujlcich dni.

Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
telesnej hmotnosti/der, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.

a nosnice: 1
den.

Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty.

Ina hydina:
maso

a odrezky: 7
dni.
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty
Cyprus Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistin 2 MIU/ml Perordlny Osipané Osipané: 100 000 Osipané: 0,50 ml produktu na Méaso
Zone Industrielle La | 2.000.000 sulfat roztok Vtaky IU/kg/den 10 kg telesnej hmotnosti a odrezky:
Ballastiere U/ml denne pocas 3 po sebe Osipané: 1 den
B.P. 126 Hydina: 75 000 nasledujucich dni
33500 Libourne IU/kg/den Brojlery
FRANCE Hydina: 37,5 ml produktu na a nosnice: 1
tonu telesnej hmotnosti denne den
pocas 3 po sebe nasledujlcich
dni. Ina hydina: 7
dni
Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty
Ceska Ceva Animal Health | Colivet Sol. Kolistin 2 MIU/ml Peroralny Osipané Denne. Peroralne. Brojlery: 75 000 IU kolistinu Méaso
republika Slovakia s.r.o. sulfat roztok Kurcata na kg telesnej hmotnosti (t. j. a odrezky:
Racianska 77 (brojlery) 0,37 ml produktu na 10 kg Osipané
831 02 Bratislava telesnej hmotnosti denne a kurcata
SLOVAK REPUBLIC pocas 3 - 5 dni brojlery: 2 dni.
prostrednictvom pitnej vody) Nepouzivat

Osipané: 50 000 IU kolistinu
na kg telesnej hmotnosti na 12
hodin (t. j. 0,25 ml produktu
na 10 kg telesnej hmotnosti
denne pocas 3 - 5 dni

v pripade nosnic
produkujucich
vajcia pre
ludsky konzum.
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
prostrednictvom pitnej vody)
Dansko Ceva Animal Health | Colivet Kolistin 2 MIU/ml Peroralny Osipané Denne. Peroralne. 100 000 IU kolistinu/kg 1 den
A/S sulfat roztok telesnej hmotnosti denne
Andkaervej 19 pocas 3 - 5 dni.
7100 Vejle
DENMARK
Dansko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telatad a jahnata: 100 000 IU Méso
S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej a odrezky: 7
Ctra San Hipolito U/ml roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/den, rozdelené dni
km 71 concentrate Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach,
08503 Gurb-Vic for oral dni v pitnej vode t. j. 0,50 ml produktu/10 kg Vajcia: Bez
(Barcelona) solution for telesnej hmotnosti/den, pocas ochrannej
SPAIN use in drinking 3 po sebe nasledujucich dni. lehoty
water for
cattle, sheep, Osipané: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg telesnej
chickens hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml
produktu/10 kg telesnej
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujlcich dni.
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
telesnej hmotnosti/den, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.
Francuzsko Ceva Santé Animale | COLISTINE Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Osipané 3 dni Osipané: 100 000 IU kolistinu Méaso
Zone Industrielle La | CEVA 2 MUI/MI | sulfat roztok Hydina na kg telesnej hmotnosti a odrezky:
Ballastiere CONCENTRE denne pocas 3 po sebe Osipané: 1 den
B.P. 126 POUR nasledujucich dni peroraine,
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vélle“S'(V v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
33500 Libourne SOLUTION t. j. 0,50 ml produktu na 10 kg | Kuréata
FRANCE BUVABLE telesnej hmotnosti denne a sliepky nesuce
POUR pocas 3 po sebe nasledujlicich | vajcia: 1 den
PORCINS ET dni.
VOLAILLES Hydina: 75 000 IU kolistinu na | Ind hydina: 7
kg telesnej hmotnosti denne dni
pocas 3 po sebe nasledujlcich
dni peroralne, t. j. 37,5 ml Vajcia: Bez
produktu na 10 kg telesnej ochrannej
hmotnosti denne pocas 3 po lehoty
sebe nasledujtcich dni.
Francuzsko Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistin 2 MIU/ml Perordlny Telata 3 dni Telatd, jahnata, osipané: Méaso
Zone Industrielle La | SOLUTION sulfat roztok Jahnata 100 000 UI/kg/den a odrezky:
Ballastiere Osipané Hydina: 75 000 IU/kg/der Telata
B.P. 126 Hydina a jahnata: 7 dni

33500 Libourne
FRANCE

Osipané: 1 den

Kurcata
a sliepky nesuce
vajcia: 1 den

Iné vtaky: 7 dni
Vajcia: Bez

ochrannej
lehoty
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporacané davkovanie Ochranna (-€)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , . lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
Francuzsko Coophavet S.A.S COFACOLI Kolistin 2 MIU/ml Perordlny Telata 3 dni Telatd, jahnata, osipané: Méaso
Saint Herblion, B.P. | SOLUTION sulfat roztok Jahnata 100 000 UI/kg/den a odrezky: 7
70089 Osipané Hydina: 75 000 IU/kg/den dni.
44153 Ancenis Hydina
Cedex Vajcia: Bez
FRANCE ochrannej
lehoty
Francuzsko Franvet MILICOLI Kolistin 2 MIU/ml Peroralny Telata 3 dni Telata, jahnata, osipané:
Zone industrielle sulfat roztok Jahnata 100 000 UI/kg/den
d'Etriche Osipané Hydina: 75 000 IU/kg/den
Route d'Avire, BP Hydina
103
49500 Segré Cedex
FRANCE
Francuzsko Laboratoires Biové ACTI COLI 2 Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Telata 3 dni Telata, jahnata, osipané: Mé&so
3 rue de Lorraine MUI/ML sulfat roztok Jahriata 100 000 UI/kg/den a odrezky:
62510 Arques Osipané Hydina: 75 000 IU/kg/den Osipané: Bez
FRANCE Hydina ochrannej
lehoty

Kurcata: 1 den

Ina hydina: 7
dni

Telata: 2 dni
Jahnata: 7 dni

Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
Francuzsko Laprovet COLISTINE Kolistin 2 MIU/ml Perordlny Telata 3 dni Telatd, jahnata, osipané: Méaso
2 Chemin de la SOLUTION sulfat roztok Jahnata 100 000 UI/kg/den a odrezky: 7
Milletiere E.A.F. Osipané Hydina: 75 000 IU/kg/den dni.
B.P. 67562 Hydina
37075 Tours Cedex Vajcia: Bez
2 ochrannej
FRANCE lehoty
Francuzsko Sogeval SOGECOLI 2 Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Telata 3 dni Telata, jahnata, osipané: Méaso
Zone Industrielle MILLIONS sulfat roztok Jahnata 100 000 UI/kg/der a odrezky:
des Touches UI/ML Osipané Hydina: 75 000 IU/kg/den Osipané: Bez
200, avenue de SOLUTION Hydina ochrannej
Mayenne BUVABLE lehoty
B.P. 2227
53022 Laval Cedex Kurcata: 1 den
9 Ina hydina: 7
FRANCE dni.
Telata: 2 dni.
Jahiata: 7 dni
Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty
Francuzsko Virbac S.A. COLISTINE Kolistin 2 MIU/ml Perordlny Telata 3 dni Telatd, jahnata, osipané: Méaso
lere Avenue 2065 SULFATE 2 sulfat roztok Jahnata 100 000 UI/kg/den a odrezky: 7
M LID MUI /ML Osipané Hydina: 75 000 IU/kg/den dni.
B.P. 27 BUVABLE Hydina
06516 Carros Cedex | VIRBAC Vajcia: Bez
FRANCE ochrannej
lehoty
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
Nemecko Divasa-Farmavic Coliplus Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telatad a jahnatad: 100 000 IU Méso
S.A. sulfat na peroralny | Jahnata osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej a odrezky: 7
Ctra San Hipolito roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/den, rozdelené dni
km 71 Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach,
08503 Gurb-Vic dni v pitnej vode t. j. 0,50 ml produktu/10 kg Vajcia: Bez
(Barcelona) telesnej hmotnosti/den, pocas ochrannej
SPAIN 3 po sebe nasledujucich dni. lehoty
Osipané: 100 000 IU
kolistinu/kg telesnej
hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml
produktu/10 kg telesnej
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujlcich dni.
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
telesnej hmotnosti/der, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.
Grécko Ceva Santé Animale | Colivet Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Osipané V pitnej Osipané: 100 000 IU/kg Osipané: 1 den
Zone Industrielle La sulfat na peroralny Hydina vode/denne telesnej hmotnosti x 3 dni

Ballastiere

B.P. 126

33500 Libourne
FRANCE

roztok

Hydina: 75 000 IU/kg telesnej
hmotnosti x 3 dni

Brojlery
a nosnice: 1
den

Ina hydina: 7
dni

Vajcia: Bez
ochrannej

9/36




Clensky _Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia f ierat’ 5sob lehota (-y)
na uvedenie orma zvierata a sposo
lieku na trh podavania
lehoty
Grécko Divasa-Farmavic COLISTIN Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telatad a jahnata: 100 000 IU Méaso
S.A. 2.000.000 sulfat na peroralny | Jahnata osSipané, hydina: kolistinu/kg telesnej a odrezky: 7 dni
Ctra San Hipolito IU/ML/DIVASA roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/deri, rozdelené
km 71 -FARMANIC Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach, Vajcia: Bez
08503 Gurb-Vic dni v pitnej vode t. j. 0,50 ml produktu/10 kg ochrannej
(Barcelona) telesnej hmotnosti/den, pocas lehoty

SPAIN

3 po sebe nasledujucich dni.

Osipané: 100 000 IU
kolistinu/kg telesnej
hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml
produktu/10 kg telesnej
hmotnosti/den pocas 3 po sebe
nasledujucich dni.

Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
telesnej hmotnosti/den, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
Madarsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telatad a jahnatad: 100 000 IU Méso
S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej a odrezky: 7 dni
Ctra San Hipolito U/ml roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/den, rozdelené
km 71 concentrate Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach, Vajcia: Bez
08503 Gurb-Vic for oral dni v pitnej vode t. j. 0,50 ml produktu/10 kg ochrannej
(Barcelona) solution for telesnej hmotnosti/den, pocas lehoty.
SPAIN use in drinking 3 po sebe nasledujucich dni.
water for
cattle, sheep, Osipané: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg telesnej
chickens hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml
produktu/10 kg telesnej
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujlcich dni.
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
telesnej hmotnosti/der, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.
Madarsko Coophavet S.A.S Cofacoli oral Kolistin 2 MIU/ml Perordlny Hovéadzi Telatd, oSipané: Telatd, oSipané: 50 000 IU/kg Telatad: 3 dni
Saint Herblion, B.P. solution sulfat roztok dobytok 0,25 ml telesnej hmotnosti
70089 (dojcené produktu/10 kg Brojlerové kurcata, nosnice: Osipané: 2 dni
44153 Ancenis telatd) telesnej hmotnosti | 75 000 IU/kg telesnej
Cedex Osipané dvakrat denne hmotnosti/der Kurcata
FRANCE Kurcata pocas 3 - 4 dni a nosnice: 2

Kurcéata, nosnice:
37,5 ml
produktu/tonu
zivej hmotnosti,

dni

Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty.
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
rozpusteny
v pitnej vode
pocas 3 dni.
frsko Ceva Santé Animale | COLISCOUR 2 | Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Osipané Denne pocas troch | Osipané: 100 000 IU kolistinu Osipané: Maso
Zone Industrielle La | 000 000 sulfat na peroralny Hydina po sebe na kg telesnej hmotnosti a odrezky: 1
Ballastiere U/ml, roztok nasledujlcich dni. denne, t. j. 0,50 ml produktu den
B.P. 126 concentrate Podava sa na 10 kg telesnej hmotnosti
33500 Libourne for oral peroralne v pitnej denne Brojlery
FRANCE solution, pigs, vode. Hydina: 75 000 IU kolistinu na | a nosnice:
poultry kg telesnej hmotnosti denne, Méso
t. j. 37,5 ml produktu na 10 kg | a odrezky: 1
telesnej hmotnosti denne den
Ina hydina:
Méaso
a odrezky: 7
dni.
Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty.
Taliansko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telatad a jahnata: 100 000 IU Telata, jahnata:
S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osSipané, hydina: kolistinu/kg telesnej Méaso
Ctra San Hipolito U/mil roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/den, rozdelené a odrezky: 7
km 71 concentrate Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach, dni.
08503 Gurb-Vic for oral dni v pitnej vode t. j. 0,50 ml produktu/10 kg
(Barcelona) solution for telesnej hmotnosti/den, pocas Osipané: Méaso

SPAIN

use in drinking
water for
cattle, sheep,

3 po sebe nasledujucich dni.

Osipané: 100 000 IU

a odrezky: 1
der.
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
swine and kolistinu/kg telesnej Brojlery
chickens hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml a nosnice: 1
produktu/10 kg telesnej den.
hmotnosti/den, pocas 3 po Vajcia: Bez
sebe nasledujlcich dni. ochrannej
lehoty.
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j. Ina hydina:
37,5 ml produktu/1 tonu maso
telesnej hmotnosti/den, pocas a odrezky: 7
3 po sebe nasledujucich dni. dni.
Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty
LotySsko Ceva Santé Animale | Colivet oral Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Osipané Peroralne pouzitie. | Kurcata: 75 000 IU kolistinu na | Jedlé tkaniva: 1
Zone Industrielle La | solution sulfat roztok Hydina Podava sa kg denne (0,37 ml pripravku den
Ballastiere prostrednictvom Colivet na 10 kg dvakrat
B.P. 126 pitnej vody, mlieka | denne) Vajcia: 1 den
33500 Libourne alebo priamo Osipané: 50 000 IU kolistinu
FRANCE Ustami. Dvakrat na kg dvakrat denne (0,25 ml
denne pocas 3 az pripravku Colivet na 10 kg
5 po sebe dvakrat denne).
nasledujlcich dni.
Litva Ceva Santé Animale | COLIVET Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Osipané S pitnou vodou Osipané: 50 000 IU/kg telesnej | Maso: 1 defi.
Zone Industrielle La | SOLUTION, sulfat roztok Hydina alebo praskovym hmotnosti, t. j. 0,25 ml
Ballastiere geriamasis mliekom. pripravku Colivet Solution na Hydina: maso
B.P. 126 tirpalas Perordlne v pitnej 10 kg telesnej hmotnosti a vajcia: 1 den

33500 Libourne
FRANCE

vode.

dvakrat denne pocas 3 - 5 po
sebe nasledujlcich dni.
Hydina: 75 000 IU/kg telesnej
hmotnosti, t. j. 0,37 ml
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
pripravku Colivet Solution na
10 kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne pocas 3 - 5 po
sebe nasledujlcich dni.
Litva Divasa-Farmavic Colistop, Kolistin 2 MIU/ml Perordlny Osipané Na perordlne Osipané - 102 500 IU/kg Vykrmné
S.A. geriamasis sulfat roztok Hydina podanie, zvycajne | telesnej hmotnosti kazdych 12 | oSipané: 2 dni.
Ctra San Hipolito tirpalas (brojlery, prostrednictvom hodin pocas 3 dni (to
km 71 kurcata) pitnej vody. zodpoveda 0,5 ml pripravku Brojlery,
08503 Gurb-Vic Pocas 3 po sebe Colistop Solution na 10 kg kurcatd: 7 dni
(Barcelona) nasledujucich dni. telesnej hmotnosti kazdych 12
SPAIN hodin pocas 3 po sebe
nasledujucich dni).
Brojlery, kurcata: 123 000
IU/kg telesnej hmotnosti/den
pocas 3 dni (to zodpoveda
0,06 ml pripravku Colistop
Solution na kg telesnej
hmotnosti/den pocas 3 po sebe
nasledujucich dni)
Litva Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telatd Telatd, jahnata, Telatd a jahnata: 100 000 IU Telata, jahnata:
S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osSipané, hydina: kolistinu/kg telesnej Méaso
Ctra San Hipolito 1U/ml roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/den, rozdelené a odrezky: 7
km 71 concentrate Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach, dni.
08503 Gurb-Vic for oral dni v pitnej vode t. j. 0,50 ml produktu/10 kg
(Barcelona) solution for telesnej hmotnosti/den, pocas Osipané: Méaso

SPAIN

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

3 po sebe nasledujucich dni.

Osipané: 100 000 IU
kolistinu/kg telesnej
hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml
produktu/10 kg telesnej

a odrezky: 1
der.

Brojlery
a nosnice: 1
den.
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujucich dni. Vajcia: Bez
ochrannej
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg | lehoty.
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu Ina hydina:
telesnej hmotnosti/der, pocas Mé&so
3 po sebe nasledujucich dni. a odrezky: 7
dni.
Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty
Pol'sko Ceva Santé Animale | Colivet Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Osipané Podavanie Kurcata: 75 000 IU kolistinu/1 Méaso
Zone Industrielle La | solution sulfat roztok Kurcata prostrednictvom kg telesnej hmotnosti/den a odrezky: 1
Ballastiere pitnej vody alebo pocas 3 - 5dni (0,37 ml den
B.P. 126 mlieka. Podas 3 - produktu/10 kg telesnej
33500 Libourne 5 dni hmotnosti dvakrat denne pocas | Vajcia: 1 den
FRANCE 3 -5dni
Osipané: 50 000 IU kolistinu/1
kg telesnej hmotnosti/der
pocas 3 - 5 dni (0,25 ml
produktu/10 kg telesnej
hmotnosti dvakrat denne pocas
3 - 5dni.
Polsko DIVASA - Coliplus Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Hovadzi Telatd, jahnata, Telata a jahnata: 100 000 IU Maso
FARMAVIC, S.A. 2,000,000 (vo forme na peroralny | dobytok osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej a odrezky: 7
Ctra. Sant Hipolit, IU/mil kolistin roztok na (telatd), pocas troch po hmotnosti/den, rozdelené dni
km 71 Concentrate sulfatu) pouzitie ovce sebe nasledujucich | v dvoch rovnakych davkach,
08503 GURB - VIC for Oral v pitnej vode | (jahfatd), | dni v pitnej vode t. j. 0,50 ml produktu/10 kg Vajcia: Bez
(Barcelona) Solution for osipané telesnej hmotnosti/der, pocas loechhc;'tayrjne]
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Clensky _Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia f ierat’ 5sob lehota (-y)
na uvedenie orma zvierata a sposo
lieku na trh podavania
Spain use in drinking a kurcata 3 po sebe nasledujdcich dni. Nie Jv't_at_uréeny’/ na
pouZitie
water for v pripade
Cattle, Sheep, Osipané: 100 000 IU zvierat
Swine and kolistinu/kg telesnej produkujtcich
i Sy . mlieko na
Chickens hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml fudsky konzum.
produktu/10 kg telesnej
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujlcich dni.
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
telesnej hmotnosti/der, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.
Portugalsko Ceva Saude Animal Colivet 2 000 Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Osipané 3 dni Osipané: 100 000 UI/kg/den Mé&so
- Produtos 000 UI /ml, sulfat na peroralny | Domace Vtaky: 75 000 IU/kg telesnej a odrezky:
Farmacéuticos e concentrate roztok vtaky hmotnosti/deri OsSipané: 1 den
Farmacoldgicos, Lda | for oral
Rua Doutor Anténio | solution for Brojlery

Loureiro Borges,
9/9A - 9°A
Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL

pigs and birds

a nosnice: 1
den,

Iné vtaky: 7
dni,

Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
Portugalsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telatad a jahnatad: 100 000 IU Telatd, jahnata:
S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej Méso
Ctra San Hipolito U/ml roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/den, rozdelené a odrezky: 7
km 71 concentrate Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach, dni.
08503 Gurb-Vic for oral dni v pitnej vode. t. j. 0,50 ml produktu/10 kg
(Barcelona) solution for telesnej hmotnosti/den, pocas Osipané: Maso
SPAIN use in drinking 3 po sebe nasledujucich dni. a odrezky: 1
water for den.
cattle, sheep, Osipané: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg telesnej Brojlery
chickens hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml a nosnice: 1
produktu/10 kg telesnej den.
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujucich dni. Vajcia: Bez
ochrannej
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg | lehoty.
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu Ina hydina:
telesnej hmotnosti/der, pocas Mé&so
3 po sebe nasledujucich dni. a odrezky: 7
dni.
Vajcia: Bez
ochrannej
lehoty
Rumunsko CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Telata Peroralne podanie | Telata a osipané: 100 000 Méaso: telata -
Cami Pedra Estela SOLUCION sulfat roztok Osipané (v pitnej vode UI/kg telesnej hmotnosti/den, 2 dni
S/N Hydina alebo ako nahrada | ¢o zodpoveda 0,5 ml/10 kg
43205 Reus mlieka): 4 - 5 dni | telesnej hmotnosti/der Osipané: 5 dni
SPAIN Hydina: 100 000 Ul/kg Hydina: 3 dni
telesnej hmotnosti/den, ¢o Vajcia:
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
zodpoveda 0,5 ml/liter pitnej nepouzivat
vody/den v pripade
zvierat, ktoré
produkuju
vajcia na ludsky
konzum
Rumunsko CEVA SANTE COLIVET Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Osipané Peroralne podanie | Osipané: 100 000 IU kolistinu Mé&so
ANIMALE ROMANIA SOLUTION sulfat roztok Hydina (v pitnej vode): 3 | (vo forme sulfatu)/1kg telesnej | a odrezky:
SRL po sebe hmotnosti, rozdelené v dvoch osSipané 1 den
5 Chindiei , sector 4 nasledujuce dni rovnakych davkach/den, t. j.
040185 Bucharest 0,5 ml produktu na 10 kg Brojlery
ROMANIA telesnej hmotnosti v dvoch a nosnice: 1
rozdelenych rovnakych den
davkach/den
Hydina: 75 000 IU kolistinu (vo | Vajcia: Bez
forme sulfatu)/1kg telesnej ochrannej
hmotnosti denne, t. j. 37,5 ml lehoty
produktu na 1 tonu telesnej
hmotnosti/deri
Rumunsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telatd Telatd, jahnata, Telatd a jahnata: 100 000 IU Mé&so
S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osSipané, hydina: kolistinu/kg telesnej a odrezky: 7 dni
Ctra San Hipolito 1U/ml roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/den, rozdelené
km 71 concentrate Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach, Vajcia: Bez
08503 Gurb-Vic for oral dni v pitnej vode. t. j. 0,50 ml produktu/10 kg ochrannej
(Barcelona) solution for telesnej hmotnosti/den, pocas lehoty

SPAIN

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

3 po sebe nasledujucich dni.

Osipané: 100 000 IU
kolistinu/kg telesnej
hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml
produktu/10 kg telesnej
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujlcich dni.
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
telesnej hmotnosti/der, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.
Rumunsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Peroralny Osipané, Peroralne podanie | Hydina: 0,03 ml/kg telesnej Méso: 9 dni
S.A. SOLUTION sulfat roztok brojlery (v pitnej vode): 3 hmotnosti/deri
Ctra San Hipolito dni Osipané: 0,5 ml/10 kg telesnej
km 71 hmotnosti kazdych 12 hodin
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN
Rumunsko Franvet MILICOLI Kolistin 2 MIU/ml Perordlny Telata Perordlne podanie | Telatd, oSipané a jahfata: Méaso
Zone industrielle sulfat roztok Jahnata (v pitnej vode 50 000 IU/kg telesnej a odrezky: 7 dni
d'Etriche Osipané alebo ako nahrada | hmotnosti alebo 0,25 ml
Route d'Avire, BP Hydina mlieka): 3 - 4 dni produktu/10 kg telesnej Vaijcia: Bez
103 hmotnosti ochrannej
49500 Segré Cedex Hydina: 75 000 IU/kg/den lehoty
FRANCE alebo 0,25 ml/1 liter vody
Rumunsko S.C. CRIDA PHARM COLICRID Kolistin 2 MIU/ml Peroralny Osipané Peroralne podanie | Osipané: 100 000 IU kolistin Méso: osSipané:
S.R.L. sulfat roztok Hydina (v pitnej vode): 3 sulfatu/1kg telesnej 7 dni
Str. Stadionului nr. - 5 dni hmotnosti/den, t. j. 0,05 ml
1 produktu/ kg telesnej Hydina: 3 dni
Oltenita hmotnosti/den
ROMANIA Hydina: 100 000 kolistin

sulfatu/1kg telesnej
hmotnosti/den, t. j. 0,05 ml
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
produktu/kg telesnej
hmotnosti/den
Rumunsko Sogeval SOGECOLI Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Telata Peroralne podanie: | Telatd, jahnata: 50 000 IU/kg Méaso: 7 dni
Zone Industrielle sulfat roztok Jahnata 3 -4dni telesnej hmotnosti alebo 0,25
des Touches Hydina ml/10 kg telesnej hmotnosti
200, avenue de dvakrat denne, rano a vecer
Mayenne Hydina: 75 000 IU/kg telesnej
B.P. 2227 hmotnosti denne alebo 0,25
53022 Laval Cedex ml/1 liter vody
9
FRANCE
Slovenska Ceva Animal Health | COLIVET sol. Kolistin 2 MIU/ml Peroralny Osipané, 3 - 5dni v pitnej Osipané: 50 000 IU kolistin Méso: 1 den.
republika Slovakia, spol. s.r.o. | ad us.vet. sulfat roztok kurcata vode, v mlieku sulfatu/kg telesnej hmotnosti
Racianska 77 alebo priame (0,25 ml produktu/10 kg Vajcia: 1 deri.
831 02 Bratislava podanie telesnej hmotnosti) (2-krat).
SLOVAK REPUBLIC Kurcata: 75 000 IU kolistin
sulfatu/kg telesnej hmotnosti
(0,37 ml produktu/10 kg
telesnej hmotnosti
Slovenska Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telata, jahnata, Telatad a jahnata: 100 000 IU Telata, jahnata:
republika S.A. 2 000 000 sulfat na peroralny | Jahnata osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej Maso
Ctra San Hipolito 1U/mil roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/den, rozdelené a odrezky: 7
km 71 koncentrat na Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach, dni.
08503 Gurb-Vic peroralny dni v pitnej vode. t. j. 0,50 ml produktu/10 kg
(Barcelona) roztok na telesnej hmotnosti/den, pocas Osipané: Méso
SPAIN pouzitie 3 po sebe nasledujucich dni. a odrezky: 1
v pitnej vode den.
pre hovadzi Osipané: 100 000 IU
dobytok, ovce, kolistinu/kg telesnej Brojlery
oSipané hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml a nosnice: 1
a kurcata produktu/10 kg telesnej den.
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporacané davkovanie Ochranna (-€)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujucich dni. Vajcia: Bez
ochrannej
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg | lehoty.
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu Ina hydina:
telesnej hmotnosti/der, pocas Mé&so
3 po sebe nasledujucich dni. a odrezky: Bez
ochrannej
lehoty.
Spanielsko CEVA SALUD COLIVET Kolistin 2 MIU/mi Peroralny Osipané 3 dni. Peroralne Osipané: 100 000 UI/kg 1 den
ANIMAL, S.A. 2,000,000 sulfat roztok Vtaky telesnej hmotnosti
Carabela La Nifia n® | UI/ML Vtéky: 75 000 UI/kg telesnej
12 52 planta hmotnosti
08017 Barcelona
SPAIN
Spanielsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Peroralny Osipané 3 dni. Peroralne Osipané: 102 500 Ul/kg Osipané: 2 dni
S.A. SOLUCION sulfat roztok Vtaky telesnej hmotnosti/12 hodin
Ctra San Hipolito (Kurcata) Vtaky: 123 000 UI/kg telesnej | Vtaky: 7 dni
km 71 hmotnosti/12 hodin
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN
Spanielsko Divasa-Farmavic COLISTINA Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telata a jahnata: 100 000 IU Mé&so: 7 dni
S.A. DIVASA sulfat na peroralny | Jahnata osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej
Ctra San Hipolito 2,000,000 roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/deri, rozdelené Vajcia: Bez
km 71 IU/mil Hydina sebe nasledujucich | v dvoch rovnakych davkach, ochrannej
08503 Gurb-Vic concentrate dni v pitnej vode. t. j. 0,50 ml produktu/10 kg lehoty
(Barcelona) for oral telesnej hmotnosti/der, pocas
SPAIN solution for 3 po sebe nasledujucich dni.
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
use in drinking
water for Osipané: 100 000 IU
cattle, sheep, kolistinu/kg telesnej
swine and hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml
chickens produktu/10 kg telesnej
hmotnosti/den, pocas 3 po
sebe nasledujlcich dni.
Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
telesnej hmotnosti/der, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.
Holandsko Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telata Telatd, jahnata, Telata a jahnata: 100 000 IU Maso: 7 dni
S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osipané, hydina: kolistinu/kg telesnej
Ctra San Hipolito IU/mil roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/deri, rozdelené Vajcia: Bez
km 71 concentrate Hydina sebe nasledujucich | v dvoch rovnakych davkach, ochrannej
08503 Gurb-Vic for oral dni v pitnej vode. t. j. 0,50 ml produktu/10 kg lehoty.
(Barcelona) solution for telesnej hmotnosti/den, pocas
SPAIN use in drinking 3 po sebe nasledujucich dni.
water for
cattle, sheep, Osipané: 100 000 IU
swine and kolistinu/kg telesnej
chickens hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml

produktu/10 kg telesnej
hmotnosti/den pocas 3 po sebe
nasledujucich dni.

Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
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vé[ensk? v_iiadatel’/ . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh Davkovanie Odporiacané davkovanie Ochranna (-¢)
stat/EHP Drzitel’ povolenia . , n lehota (-y)
na uvedenie forma zvierata a sposob
lieku na trh podavania
telesnej hmotnosti/den, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.
Spojené Ceva Animal Health | Colibird Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Hydina Pocas troch po 75 000 IU/kg telesnej Méso: 7 dni
kralovstvo Ltd sulfat na peroralny sebe nasledujlucich | hmotnosti/den
90 The Broadway roztok dni v pitnej vode Vajcia: Bez
Chesham ochrannej
Buckinghamshire lehoty.
HP5 1EG
UNITED KINGDOM
Spojené Ceva Animal Health | Coliscour, oral | Kolistin 2 MIU/mi Koncentrat Osipané Dvakrat denne 50 000 IU/Kkg telesnej Mé&so
kralovstvo Ltd solution of sulfat na peroralny pocas piatich po hmotnosti dvakrat denne a odrezky: 1
90 The Broadway colistin roztok sebe nasledujucich den
Chesham sulphate 2 dni
Buckinghamshire MIU/mlI (prostrednictvom
HP5 1EG pitnej vody alebo
UNITED KINGDOM priameho
peroralneho
podania)
Spojené Divasa-Farmavic Coliplus Kolistin 2 MIU/ml Koncentrat Telatd Telatd, jahnata, Telatd a jahnata: 100 000 IU Méso: 7 dni
kralovstvo S.A. 2,000,000 sulfat na peroralny | Jahnata osSipané, hydina: kolistinu/kg telesnej
Ctra San Hipolito U/ml roztok Osipané pocas troch po hmotnosti/deri, rozdelené Vajcia: Bez
km 71 Concentrate Hydina sebe nasledujlcich | v dvoch rovnakych davkach, ochrannej
08503 Gurb-Vic for Oral dni v pitnej vode. t. j. 0,50 ml produktu/10 kg lehoty.
(Barcelona) Solution for telesnej hmotnosti/den, pocas
SPAIN use in drinking 3 po sebe nasledujucich dni.
water for
Cattle, Sheep, Osipané: 100 000 IU
Swine and kolistinu/kg telesnej
Chickens hmotnosti/den, t. j. 0,50 ml
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Clensky
Stat/EHP

Ziadatel’/
Drzitel’ povolenia
na uvedenie
lieku na trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova
forma

Druh
zvierata

Davkovanie
a sposob
podavania

Odporacané davkovanie

Ochranna (-é)
lehota (-y)

produktu/10 kg telesnej
hmotnosti/den pocas 3 po sebe
nasledujucich dni.

Hydina: 75 000 IU kolistinu/kg
telesnej hmotnosti/den, t. j.
37,5 ml produktu/1 tonu
telesnej hmotnosti/der, pocas
3 po sebe nasledujucich dni.
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

25/36



CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA VETERINARNYCH LIEKOVYCH ZMESI
OBSAHUJUCICH KOLISTIN SULFAT V DAVKE 2 000 000 IU/ML URCENYCH NA PODAVANIE
PROSTREDICTVOM PITNEJ VODY TELATAM, JAHNATAM, OSIPANYM A HYDINE

1. Uvod

Veterinarne liekové zmesi obsahujlce kolistin sulfat v davke 2 000 000 IU/ml a urené na podavanie
prostrednictvom pitnej vody telatdm, oSipanym, jahfatam a hydine sa pouzivaju na liecbu infekcii
gastrointestindlneho traktu zapri¢inenych mikroorganizmom Escherichia coli a druhom salmonela
citlivymi na kolistin.

Kolistin sulfat je polypeptidové antibiotikum patriace do polymyxinovej skupiny antibiotik. Tato skupina
antibiotik ma polypeptidovl Struktlru s prevazne baktericidnym uGcinkom a stredné antibakterialne
spektrum, ktoré zahria len gramnegativne mikroorganizmy.

Spojené kralovstvo vyjadrilo vyhrady, Ze rozdiely v davkovani a ochrannych lehotdch stanovenych
v Eurdpskej unii pre veterinarne liekové zmesi obsahujuce kolistin v davke 2 000 000 IU/ml a urcené
na podavanie v pitnej vode akymkolvek zvieratdm produkujicim potraviny mézu predstavovat
potencidlne zdvazné riziko pre verejné zdravie a zdravie zvierat.

Postup zahfnal 47 veterinarnych liekov, ktoré uz boli schvalené alebo ktorych schvalovanie v réznych
¢lenskych Statoch Eurdpskej Unie este prebieha (pozri prilohu I).

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Udaje, ktoré predlozili Ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh preukézali, ze prislu$né
veterinarne lieky su schvalené, alebo ich schvalovanie este prebieha prostrednictvom r6znych postupov
pre povolenie na uvedenie liekov na trh (postupy vzajomného uznavania alebo vnutrostatne postupy)
a na réznych pravnych zakladoch (UpIné a generické).

Poznamenalo sa, Ze niektoré casti predlozenych uUdajov suU rovnaké, ale predlozili ich rozni
Ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh. Predlozené baliky Udajov obsahuju bibliografické
Udaje, ktoré su verejne dostupné, a udaje o vlastnickych pravach.

Predklinické (daje v suUvislosti s Uc¢innostou v pripade oSipanych odhalili, Zze volba davky
a davkovacieho intervalu pre kolistin sulfat v pripade oSipanych boli zvolené pomocou
farmakokinetickej/farmakodynamickej analyzy. Upozornilo sa na to, ze analyza zalozena na urceni
koncentracie kolistin sulfatu v gastrointestindlnom trakte po rbznych expoziciach a Udaje
o minimalnych inhibi¢nych koncentraciach (MIC) kmenov E. coli zhromazdenych v piatich eurépskych
krajindch by mohli byt sporné, pretoZe nahradny parameter C.../MIC nebol pre lokdlnu expoziciu
v gastrointestindlnom trakte schvaleny a frakcia Gcinnej zlG¢eniny naviazanej na fekalny obsah nie je
znama. V tejto suvislosti sa odsuhlasilo, ze navrhnutda davka 50 000 IU na kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne je odovodnena. Tato davka sa odporucala pre vacsinu produktov zahrnutych do tohto
konania a v klinickej praxi sa pouziva mnoho rokov. Pre niektoré z tychto produktov bol odporucany
¢as lie€by 5 az 7 dni, ¢o sa povazovalo za prili$ dlhy ¢as vzhladom na snahu dosiahnut optimalnu
rovnovahu medzi mierou bakteriologického uzdravenia a rizikom vzniku rezistencie. Pre niektoré
produkty sa odporudil liecebny interval 3 az 5 dni.

Pokial ide o Gdinnost v pripade kurdiat, bola predloZzend sprava zo $tidie z publikovanej literatiry, kde
sa infekcie v dbsledku E. coli lieCili kolistin sulfdtom podavanym v krmive. Tieto Studie poskytuju
dostatoént podporu lieéby kolibacilézy v pripade kurdiat, hoci suvislost medzi davkami v krmive
pouzitymi v tychto sStudidch a davkou odporudcanou pre vacsinu produktov v ramci tohto konania
(75 000 IU kolistinu na kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni) nebola Uplne odévodnena.

Pokial' ide o gastrointestinalne infekcie zapri¢inené neinvazivnhym mikroorganizmom E. coli v pripade
teliat a jahniat, Udaje predlozené na podporu indikacie su obmedzené. No vzhladom na osvedcené
pouZivanie latky v pripade tychto druhov a vzhladom na skutoénost, Ze nie sU dostupné Ziadne nové
informacie svedliace o akomkolvek novom riziku spojenom s pouzivanim kolistinu v pripade teliat
a jahniat vo vztahu k nedostato¢nej Gcinnosti alebo ludskému zdraviu, vybor usudil, Ze pouzivanie
kolistinu v pripade teliat a jahniat na lieCbu gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych neinvazivhym
mikroorganizmom E. coli sa mbze zachovat. Davka, ktord sa v sUlasnosti odporuca pre vsetky
produkty schvalené pre telatd a jahfata, je harmonizovana davka 100 000 IU kolistinu na kg telesnej
hmotnosti denne. Dizka lieCby, ktora sa v stcasnosti odporuca pre produkty schvalené pre telata
a jahnata, je zvycajne 3 dni. Pre dva produkty sa odporucila dizka liecby 3 - 4 po sebe nasledujlce
dni.

Pokial' ide o lieCbu infekcii vyvolanych druhom sa/monela v pripade teliat, jahniat, osipanych a hydiny,
na podporu tejto indikacie schvalenej v sulasnosti pre produkty zahrnuté do tohto konania neboli
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predloZzené Ziadne klinické Udaje alebo boli velmi obmedzené. Predlozené klinické Udaje pre lieCbu
salmonel6zy v pripade kurdiat neboli presvedéivé a vhodnost pouzitia tejto latky na lie¢bu infekcii
vyvolanych salmonelou mohla byt spornd. V désledku slabej absorpcie v éreve by kolistin mohol byt
ucinny len proti neinvazivnej salmonele. Vybor tiez poznamenal, ze lieCba subklinickej salmoneldzy
s cielom zniZit pocet baktérii by mohla narusit programy na kontrolu tohto ochorenia®. Vybor usudil,
ze nepritomnost akychkolvek Udajov alebo argumentacie ziadatelov/drzitelov povolenia na uvedenie
lieku na trh na podporu naroku na lie¢bu salmoneldézy mdZe predstavovat riziko pre verejné zdravie
a zdravie zvierat, pretoZe liecba by mohla spésobit problémy s detekciou baktérii bez Uplnej likvidacie
infekcie/kolonizacie. Uplnd alebo Cdiastoénd nepritomnost Gcéinnosti moZe viest k preZivaniu
zoonotickych organizmov v telach lieCenych zvierat a v Zivotnom prostredi a k oddialeniu Gcinnej
likvidacie v dosledku nelspesnosti liecby.

Pokial' ide o antimikrobidlnu rezistenciu vodi kolistinu, je potrebné poznamenat, Ze jasné zavery
tykajluce sa antimikrobialnej rezistencie by sa nemohli dosiahnut bez (dajov o spotrebe. Ale kedze
kolistin je schvéleny desiatky rokov a rezistencia je dosial stale nizka, vybor CVMP je toho nazoru, ze
sU dostupné dostatoCné informdacie na vyvodenie zdveru, ze rezistencia pravdepodobne nie je
vznikajuci problém. Rozsiahle Udaje o MIC, ktoré predlozili ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie
lieku na trh, zahffiajuce dobu, pocas ktorej sa kolistin sulfat pouziva v klinickej praxi, naznacuju
celkom jasne, Ze vznik rezistencie nie je problém v pripade tejto latky.

Vybor CVMP teda usudil, ze existuju dostatocné informacie na podporu liecby gastrointestinalnych
infekcii zapri¢inenych neinvazivnhym mikroorganizmom E. coli citlivym na kolistin, ked sa podava
v davke 100 000 IU kolistinu na kg telesnej hmotnosti denne telatam, jahnatam, osipanym, a v davke
75 000 IU kolistinu na kg telesnej hmotnosti denne hydine, pocas 3 - 5 dni po sebe nasledujlcich dni.
Pokial ide o dizku lie¢by gastrointestindlnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E.
coli v pripade cielovych druhov, poznamenalo sa, zZe lieCebny Ucinok sa lahko sleduje a dizka liecby sa
teda mo6ze prispdsobit priebehu ochorenia.

Pokial' ide o stanovené ochranné lehoty, v ¢lenskych $tatoch boli od 1 do 9 dni. Ziadateia/drZitelia
povolenia na uvedenie lieku na trh predlozili na podporu stanovenych ochrannych lehét osem studii
skimajucich vycerpanie rezidui v pripade teliat, oSipanych a kurciat. Predlozené studie skimajuce
vycCerpanie rezidui sa preskimali a na zaklade odporucaného davkovania pre hovadzi dobytok
(100 000 IU kolistinu na kg telesnej hmotnosti denne pocas 3 - 5 po sebe nasledujicich dni)
a navrhnutého harmonizovaného davkovania pre osipané a hydinu (100 000 IU kolistinu na kg telesnej
hmotnosti denne pre oSipané a 75 000 IU kolistinu na kg telesnej hmotnosti denne pre hydinu, pocas 3
- 5 dni) sa pomocou alternativnej metddy prepoditali ochranné lehoty pre telatd, o&ipané a kurcata?.
Teda ochranné lehoty jeden den pre jedlé tkaniva a odrezky teliat, oSipanych a kurciat, a bez
ochrannej lehoty pre vajcia sa povazuju za odévodnené.

Neboli predlozené ziadne studie skimajlce vycCerpanie rezidui v pripade jahniat a hydiny inej ako
kurcata. Sucasné suhrny charakteristickych vlastnosti lieku uréuji ochranné lehoty pre tieto druhy 7
dni. Vybor vzhladom na vSeobecny poznatok, Ze latka sa slabo absorbuje z gastrointestinalneho traktu,
usudil, Ze ochranna lehota 1 defi odpordéana pre telata, oSipané a kuréatd moze platit aj pre jahfata
a hydinu inG ako kurcata.

3. Hodnotenie prinosu/rizika

Hoci kvalita predloZzenych Udajov sa povazovala za slabu a v niektorych pripadoch za nedostatoc¢nd,
a preto tieto Udaje nepodporili niektoré narokované indikacie, vybor usudil, Ze na podporu Gcinnosti
kolistin suldtu pouzitého v pripade oSipanych na lieCbu gastrointestindlnych infekcii zapri¢inenych
neinvazivnym mikroorganizmom E. coli citlivym na kolistin v ddvke 100 000 IU kolistinu na kg telesnej
hmotnosti denne pocas 3 - 5 po sebe nasledujlcich dni bol predlozeny dostatocne dokumentovany
dokaz.

Bol tiez predlozeny dostatoCne dokumentovany dokaz na podporu ucinnosti kolistin sulfatu pouzitého
v pripade hydiny na liecbu gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych neinvazivhym mikroorganizmom
E. coli citlivym na kolistin v dennej davke 75 000 IU kolistinu na kg telesnej hmotnosti poc¢as 3 - 5 po
sebe nasledujucich dni.

! Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1177/2006 z 1. augusta 2006, ktorym sa vykonava nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 2160/2003, pokial ide o poziadavky na pouzivanie Specifickych metdéd kontroly v rdmci narodnych
programov  kontroly salmonely uhydiny (U0. v. EU L 212, 2.8.2006, s. 3). - http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:212:0003:0005:SK:PDF

2 Poznamka vyboru CVMP k usmerneniu: Pristup k harmonizacii ochrannych lehét

http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf
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Pomer prinosu a rizika pre kolistin sa teda povazoval za pozitivny na lieCbu gastrointestinalnych infekcii
zapricinenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli v pripade oSipanych a hydiny, ked sa pouzil
v uvedenom davkovani.

Pouzitie kolistin sulfatu na liecbu infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli
v pripade teliat a jahniat sa povazuje za osvedCené. Poznamenalo sa, Ze Ziadatelia/drzitelia povolenia
na uvedenie lieku na trh nepredlozili Ziadne Udaje na podporu stanovenia optimalnej dizky liecby
kolibacilézy v pripade teliat a jahniat. Na lieCbu infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom
E. coli v pripade tychto druhov by vSak mohol byt G¢inny peroralny kolistin, pricom uéinok lie¢by sa
lahko zisti v klinickej praxi. Tiez nie suU Ziadne nové informacie naznacujuce akékolvek nové riziko
spojené s pouzZivanim kolistinu v pripade teliat a jahniat vo vzfahu k nepritomnosti Géinnosti alebo
vznikajucej rezistencii vyznamnej pre verejné zdravie alebo zdravie zvierat. V predlozenych
aktualizovanych periodickych spravach o bezpecnosti nebola hldsend nepritomnost Gdéinnosti pre
narokované indikacie v pripade teliat a jahniat. Teda pomer prinosu a rizika pre kolistin sa povazoval
za pozitivny pre lieCbu gastrointestinalnych infekcii zapric¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E.
coli v pripade teliat a jahniat pri odporucanej davke 100 000 IU na kg telesnej hmotnosti denne.
Vzhladom na diZku liecby a vzhladom na skutocnost, Ze (cinok liecby sa lahko sleduje a dlzka liecby sa
teda moze prispOsobit priebehu ochorenia, vybor sthlasil s odporiéanou harmonizovanou dizkou lie¢by
3 -5 dni pre vSetky produkty urcené pre telatd a jahnata. Poznamenalo sa tiez, ze odporidcana denna
davka pre telatd, jahfiatd a oSipané by sa mala rozdelit na dve davky, ak sa produkt bude podavat
priamo do Ust zvierata.

Vybor CVMP vs$ak usudil, Ze nepritomnost akychkolvek Gdajov alebo argumentécie ziadatelov/drzitelov
povolenia na uvedenie lieku na trh na podporu naroku ,...na lieCbu gastrointestinalnych infekcii
zapri¢inenych druhom salmonela..." m6Ze predstavovat riziko pre verejné zdravie a zdravie zvierat,
pretoze liecba by mohla spdsobit problémy s detekciou baktérii bez Gplnej likvidacie
infekcie/kolonizacie. Uplnd alebo Cdiastoénd nepritomnost Gcéinnosti moZe viest k preZivaniu
zoonotickych organizmov v telach lieCenych zvierat (a v zivotnom prostredi) a k oddialeniu ucinnej
likvidacie salmonely v dosledku neulspesSnosti lieCby. Teda pomer prinosu a rizika pre kolistin sa
povazoval za negativhy pre liecbu gastrointestinalnych infekcii zapricnenych druhom salmonela
v pripade teliat, jahniat, oSipanych a hydiny.

Vzhladom na Udaje o vycerpani rezidui, ktoré predloZili ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie lieku
na trh, sa ochranna lehota jeden den pre jedlé tkaniva a odrezky teliat, oSipanych a kurciat, a ziadna
ochranna lehota pre vajcia povazovali za adekvatne. Pokial ide o jahnatd a hydinu int ako kurcata,
neboli dostupné Ziadne U(daje o reziduach. Ochranné Iehoty urcené v sUcasnych suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku pre tieto druhy st 7 dni. Vybor vzhladom na Udaje o reziduach
predlozené na podporu ochrannych lehét v pripade teliat, oSipanych a kurciat, a vzhladom na
vSeobecny poznatok, ze latka sa slabo absorbuje z gastrointestindlneho traktu, usudil, Ze pre tieto
zivodidne druhy by sa mala odporudit rovnakd ochrannd lehota 1 den.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

KedZe:

vybor CVMP vzal so Uvahy celkové predlozené Udaje a vSeobecné poznatky o latke vyplyvajlce
z osvedceného pouzivania vo veterinarnych liekoch viac ako 20 rokov; udaje predlozené na
posudenie vyborom boli slabej kvality a v niektorych pripadoch neod6vodnili naroky, davky,
dizku lie¢by alebo ochranné lehoty; jedinou oblastou zistenych potencidlnych rizik bolo riziko
nedostatoénej Gcéinnosti v pripade invazivnych kmefov a moZnost narusenia programov na
kontrolu salmonely; nebol dokumentovany ziadny dbékaz naznacujuci zvysSenie vzniku
rezistencie vyznamnej pre ludské zdravie alebo zdravie zvierat; v predlozenych
aktualizovanych periodickych spravach o bezpeénosti nebola hldsend nedostatoénd Ucinnost ani
vznikajlca rezistencia pre schvalené indikacie v pripade zZiadneho schvaleného cielového druhu,

vybor CVMP usudil, Ze kolistin podavany perordlne sa desiatky rokov pouziva na lieCbu
gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli v pripade
teliat, jahniat, oSipanych a hydiny; hoci klinickd dokumentacia predloZzena v slvislosti s tymto
konanim je obmedzena, Udaje ako také naznacuju, Zze neinvazivne infekcie zapri¢inené
mikroorganizmom E. coli v pripade teliat, jahniat, o$ipanych a hydiny sa mézu G&inne liedit
pomocou davky 100 000 IU kolistinu na kg telesnej hmotnosti denne v pripade teliat, jahniat,
osipanych, a davky 75 000 IU kolistinu na kg telesnej hmotnosti denne v pripade hydiny pri
dizke lieCby 3 - 5 dni nasledujucich po sebe,

vybor CVMP usudil, Ze ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh nepredlozili ziadne
Udaje ani argumentaciu na podporu naroku "“..na liecbu gastrointestinalnych infekcii
zapri¢inenych druhom salmonela...” v pripade teliat, jahniat, oSipanych alebo hydiny; kedZe
chybaju vsetky takéto (daje, usudzuje sa, Ze toto pouzitie mdze predstavovat riziko pre
verejné zdravie a zdravie zvierat, pretoZe lie¢ba by mohla spbsobit problémy s detekciou
baktérii bez uplnej likvidacie infekcie/kolonizacie, a viedla by k prezivaniu zoonotickych
organizmov vV telach lieCenych zvierat a v Zivotnom prostredi a k oddialeniu Uc¢innej likvidacie;
teda pouzitie kolistinu na lie¢bu infekcii zapri¢inenych salmonelou méze narusit $pecifické
kontrolné metddy a vnutrosStatne programy na kontrolu salmonely,

vybor CVMP usudil, Zze ochranna lehota jeden den je dostatocna pre jedlé tkaniva a odrezky
teliat, jahniat a osSipanych, ked sa liek podava v davke 100 000 IU kolistinu na kg telesnej
hmotnosti denne pocas troch az piatich dni,

vybor CVMP usudil, Ze ochranna lehota jeden den je dostatocna pre jedlé tkaniva a odrezky
hydiny, a Ziadna ochranna lehota pre vajcia, ked' sa liek podava v davke 75 000 IU  kolistinu
na kg telesnej hmotnosti denne pocas troch az piatich dni nasledujlcich po sebe,

vybor CVMP odporucil zmenu v povoleniach na uvedenie lieku na trh azmeny a doplnenia
v prislusnych cCastiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni na obale a v pisomnej
informacii pre pouzivatelov (ak je to aplikovatelné), ako je uvedené v prilohe III k stanovisku pre
veterinarne liekové zmesi obsahujlce kolistin v ddvke 2 000 000 IU/ml a uréené na podavanie v pitnej
vode akymkolvek druhom produkujicim potraviny, ako je uvedené v prilohe I k stanovisku.
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PRILOHA III
ZMENY A DOPLNENIA V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA
OBALE A V PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV
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ZMENY A DOPLNENIA, KTORE SA MAJU UVIEST V PRISLUSNYCH CASTIACH SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Liecba gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli citlivym na
kolistin.

Ak je to vhodné, vypustit vyrok o lie¢be gastrointestindlnych infekcii inych, ako su infekcie zapri¢inené
mikroorganizmom E. coli.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Liek sa ma podavat peroralne.

V pripade teliat, jahniat a oSipanych je odporucana davka 100 000 IU kolistinu na kilogram telesnej
hmotnosti denne podas 3 - 5 po sebe nasledujlcich dni. Odporid¢ana dennd déavka by sa mala rozdelit
na dve davky, ak sa produkt bude podavat priamo do Ust zvierata.

V pripade hydiny je odporicana davka 75 000 IU kolistinu na kilogram telesnej hmotnosti denne pocas
3 - 5 po sebe nasledujlcich dni.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maso a odrezky:
Telata: 1 den
Jahnata: 1 den
Osipané: 1 den
Hydina: 1 den

Vajcia: Bez ochrannej lehoty
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ZMENY A DOPLNENIA, KTORE SA MAJU UVIEST V PRISLUSNYCH CASTIACH OZNACENIA NA
OBALE
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6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli citlivym na
kolistin.

Ak je to vhodné, vypustit vyrok o lie¢be gastrointestindlnych infekcii inych, ako su infekcie zapri¢inené
mikroorganizmom E. coli.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maso a odrezky:
Telatd: 1 den
Jahnata: 1 den
Osipané: 1 den
Hydina: 1 den

Vajcia: Bez ochrannej lehoty
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ZMENY A DOPLNENIA, KTORE SA MAJU UVIEST V PRISLUSNYCH CASTIACH PISOMNEJ
INFORMACIE PRE POUZIVATELOV
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4. INDIKACIA (INDIKACIE)

LieCba gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli citlivym na
kolistin.

Ak je to vhodné, vypustit vyrok o lie¢be gastrointestinalnych infekcii inych, ako su infekcie zapri¢inené
mikroorganizmom E. coli.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek sa ma podavat peroralne.

V pripade teliat, jahniat a oSipanych je odporucana davka 100 000 IU kolistinu na kilogram telesnej
hmotnosti denne podas 3 - 5 po sebe nasledujlcich dni. Odpori¢ana denna davka by sa mala rozdelit
na dve davky, ak sa produkt bude podévat priamo do Ust zvierata.

V pripade hydiny je odporucana davka 75 000 IU kolistinu na kilogram telesnej hmotnosti denne pocas
3 - 5 po sebe nasledujucich dni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maso a odrezky:
Telata: 1 den
Jahnata: 1 den
Osipané: 1 den
Hydina: 1 den

Vajcia: Bez ochrannej lehoty
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	Neboli predložené žiadne štúdie skúmajúce vyčerpanie rezíduí v prípade jahniat a hydiny inej ako kurčatá. Súčasné súhrny charakteristických vlastností lieku určujú ochranné lehoty pre tieto druhy 7 dní. Výbor vzhľadom na všeobecný poznatok, že látka sa slabo absorbuje z gastrointestinálneho traktu, usúdil, že ochranná lehota 1 deň odporúčaná pre teľatá, ošípané a kurčatá môže platiť aj pre jahňatá a hydinu inú ako kurčatá.
	3. Hodnotenie prínosu/rizika

