Priloha 1

Zoznam nazvov, liekové formy, sily veterinarnych liekov,
druhy zvierat a ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie
na trh v ¢lenskych statoch
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Clensky

Ziadatel’/drzitel’

Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
EU/EHP na trh
Rakusko Alvetra & Werfft GmbH Bioplex Colistin 25 mg/g - Pulver | Colistin (as 25 mg/g Prasok na Telatd, oSipané,
Boltzmanngasse 11, zum Eingeben fur Rinder, sulphate) pouzitie v kurcata
1090 Wien, Schweine, Hihner krmive, pitnej
Rakusko vode alebo
mlieku
Rakusko Animed Service AG Colistin-Enteromix - Pulver zum Colistin (as 25 mg/g Prasok na Telata, osipané,
Liebochstrasse 9, Eingeben fur Tiere sulphate) pouzitie v kurcata
8143 Dobl, krmive, pitnej
Rakusko vode alebo
mlieku
Rakusko Animed Service AG Colistinsulfat PUR "AniMed Colistin (as 1 g/g9 Prasok na Telata, osipané,
Liebochstrasse 9, Service" 1 g/g - Pulver zum sulphate) pouzitie v pitnej kurcata
8143 Dobl, Eingeben fur Tiere vode
Rakusko
Rakusko Animed Service AG Colixid 25 mg/g - Pulver zum Colistin (as 25 mg/g Prasok na OSipané (prasiatka
Liebochstrasse 9, Eingeben fir Schweine sulphate) pouzitie v krmive | a oSipané <40 kg)
8143 Dobl,
Rakusko
Rakusko aniMedica GmbH Colistinsulfat 1000 mg/g Colistin (as 1000 mg/g Prasok na Telata, osipané,
Im Sudfeld 9, "aniMedica" - Pulver zum sulphate) pouzitie v pitnej kurcata
48308 Senden-Bdsensell, Eingeben fir Rinder, Schweine vode
Nemecko und Huhner
Rakusko Ceva Sante Animale COLIVET 2 000 000 1U/ml Colistin (as 2 000 000 1U Koncentrat na OSipané, hydina
La Ballastiere, Konzentrat fiir eine orale Losung | sulphate) peroralny roztok
33501 Libourne, far Schweine und Geflugel
Francuizsko
Rakusko Chevita Tierarzneimittel Sabaco Colistin 120 mg/g - Colistin (as 120 mg/g Prasok na Telata, osipané,
GmbH Pulver zum Eingeben fur Tiere sulphate) pouzitie v kurcata
Kaplanstral3e 10, krmive, pitnej
4600 Wels, vode alebo
Rakusko mlieku
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Clensky Ziadatel'/drzitel’
Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
EU/EHP na trh
Rakusko OGRIS Pharma Vertriebs- Colistinsulfat 120 mg/g "Ogris" - | Colistin (as 120 mg/g Prasok na Telata, osipané,
GmbH Pulver zum Eingeben fur Tiere sulphate) pouzitie v kurcata
Hinderhoferstralle 3, krmive, pitnej
4600 Wels, vode alebo
Rakusko mlieku
Rakusko OGRIS Pharma Vertriebs- Enteroxid "Ogris" 25 mg/g, Colistin (as 25 mg/g Prasok na OSipané (prasiatka
GmbH Pulver zum Eingeben fur sulphate) pouzitie v krmive | a oSipané <40 kg)
HinderhoferstralRe 3, Schweine
4600 Wels,
Rakusko
Belgicko Divasa-Farmavic, S.A. Coliplus 2 000 000 UI/ml Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentrat na Hovadzi dobytok
Ctra. Sant Hipolit, km 71 peroralny roztok | (telatd), ovce
PO Box 79 na pouzitie (jahnatd), oSipané
08503 GURB-VIC v pitnej vode a kurcata
Spanielsko
Belgicko EMDOKA bvba Emdocolin 10% Colistin 100 mg/g Prasok na Telatd a osipané
John Lijsenstraat 16 peroralny roztok
B-2321 Hoogstraten
Belgicko
Belgicko EMDOKA bvba Emdocolin 50% Colistin 500 mg/g Prasok na Telatd a osipané
John Lijsenstraat 16 peroralny roztok
B-2321 Hoogstraten
Belgicko
Belgicko EMDOKA bvba Emdocolin Tabs Colistin 121.56 mg Tableta Neruminujlce telata
John Lijsenstraat 16 (equivalent to
B-2321 Hoogstraten 3 000 000 1U)
Belgicko
Belgicko Eurovet N.V. Colistine Eurovet 400 000 1U/ml Colistin 400 000 1U/mi Koncentrat na Neruminujuce telat3,
Poorthoevestraat 4 peroralny roztok | oSipané
3550 Heusden-Zolder na pouzitie
Belgicko Vv pitnej vode
alebo mlie¢nej
nahradke
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Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
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Belgicko Eurovet N.V. Colistinemix 1 200 000 1U/g Colistin 1 200 000 1U/g Prasok na Neruminujuce telat3,
Poorthoevestraat 4 peroralny roztok | oSipané
3550 Heusden-Zolder
Belgicko
Belgicko KELA LABORATORIA NV Colistimax 1200 Colistin 1 200 000 1U/g Prasok na Neruminujlce telat3,
Sint Lenaartseweg 48 peroralny roztok | prasiatka
2320 Hoogstraten
Belgicko
Belgicko Prodivet pharmaceuticals Colivet Bolus Colistin 150 mg Tableta na Neruminujuce telata
sa/nv peroralne
Hagbenden 39c podanie
B-4731 Eynatten
Belgicko
Belgicko Prodivet pharmaceuticals Colivet Quick Pump Colistin 8 mg/ml Peroralna Prasiatka
sa/nv suspenzia
Hagbenden 39c
B-4731 Eynatten
Belgicko
Belgicko VMD N.V. Promycine 200 1U/mg Colistin 200 000 1U/g Premix na Kurcatd, osipané
Hoge Mauw 900 medikované
2370 Arendonk krmivo
Belgicko
Belgicko VMD N.V. Promycine 400 1U/mg Colistin 400 000 1U/g Premix na OSipané
Hoge Mauw 900 medikované
2370 Arendonk krmivo
Belgicko
Belgicko VMD N.V. Promycine Bolus 3 MIO IE Colistin 3 000 000 1U Tableta Neruminujuce telata
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgicko
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Belgicko

VMD N.V.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgicko

Promycine Pulvis 1000 IE/mg

Colistin

1 000 000 1U/g

Prasok na
peroralny roztok

Neruminujuce telat3,
oSipané, hydina

Belgicko

VMD N.V.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgicko

Promycine Pulvis 4800 IE/mg

Colistin

4 800 000 1U/g

Prasok na
peroralny roztok

Neruminujlce telata,
oSipané, hydina

Belgicko

aniMedica Espana S.L.U.
Esmeralda 19

08950 Esplugues de
Liobregat (Barcelona)
Spanielsko

Pluscolan

Colistin
sulphate

5 000 000 1U/ml

Koncentrat na
peroralny roztok

Hovéadzi dobytok
(telatd), osipané,
ovce (jahnata)

a hydina

Belgicko

Sogeval

200 Avenue de Mayenne
Zone Industrielle des
Touches

53000 Laval

Francuzsko

Sogecoli 2 000 000 IU/ml
Colistin 2 MIU/ml

Colistin

2 000 000 IU/ml

Koncentrat na
peroralny roztok

Telata, jahnata,
oSipané, hydina

Bulharsko

Andersen S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial "La
Llana"

08191 RUBI Barcelona
Spanielsko

HUMNOKCWUM 40 npemukc

Colistin
sulphate

1 200 000 1U/g

Premix na
medikované
krmivo

OSipané, hydina,
kraliky

Bulharsko

Andersen S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial "La
Llana"

08191 RUBI Barcelona
Spanielsko

HWUMOKCKM 100

Colistin
sulphate

3 000 000 1U

Peroralny prasok
rozpustny vo
vode

OSipané, hydina,
dojcené telata
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Ziadatel’/drzitel’

Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
EU/EHP na trh
Bulharsko Andersen S.A. NIPOXYME 200 mg/g OPAJTHA Colistin 200 mg/g Peroralna OSipané (po
Avda. La Llana 123 CYCIMEH3MA sulphate suspenzia odstaveni, aj pre
Poligono Industrial "La vykrmové oSipané)
Llana"
08191 RUBI Barcelona
Spanielsko
Bulharsko Andersen S.A. NIPOXYME 1000 mg/g Colistin 1000 mg/g Peroralny prasok [ OSipané
Avda. La Llana 123 rnepopaneH npax sulphate
Poligono Industrial "La
Llana"
08191 RUBI Barcelona
Spanielsko
Bulharsko Ceva Sante Animale KOJIMBET MEPOPAJIEH PA3STBOP | Colistin 2 M IU/mi Peroralny roztok | OSipané, hydina
10 avenue de La Ballastiere sulphate (brojlery a nosnice)
33500 Libourne Cedex
Francuzsko
Bulharsko Ceva Sante Animale KOJIMBET NMPEMUNKC Colistin 12 g Premix na OSipané, hydina
10 avenue de La Ballastiere sulphate medikované (kurcata-brojlery,
33500 Libourne Cedex krmivo nosnice a chovné
Francuizsko sliepky, morky),
kraliky
Bulharsko Ceva Sante Animale KOJIMBET npax 3a nepopasnHa Colistin 1.2 M IU/g Peroralny prasok | Osipané, telat3,
10 avenue de La Ballastiere | ynotpeba sulphate hydina
33500 Libourne Cedex
Francuzsko
Bulharsko Farma SIS OOD XnaprPoO KOJINCTUH Colistin 2 000 000 IU/ml | Peroréalny roztok | Hydina, oSipané
4 San Stefano str. sulphate
Dobrich
Bulharsko
Bulharsko Farma SIS OOD KOJIMCNC MPEMUKC Colistin 10 g/100 g Premix OSipané
4 San Stefano str.Dobrich sulphate

Bulharsko
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Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
EU/EHP na trh
Bulharsko Gabropharm OOD KOJIMKPNA-BI Colistin 2 000 000 1U/ml Peroralny roztok | OSipané, hydina
16 Alei Vazrajdane str., sulphate
app. 42
Russe 7200
Bulharsko
Bulharsko V.M.D. n.v. MPOMULINH-4800 Colistin 4 800 000 I1U/g Peroralny prasok | Osipané, telaté
Hoge Mauw 900 sulphate
B-2370 Arendonk
Belgicko
Bulharsko BIOSFERA FARM Ltd. COLIDEM-BIO 50 Colistin 500 mg/ g Prasok na Hydina, oSipané
50 Yurii Gagarin str., sulphate peroralne
Kostinbrod pouZitie
Bulharsko
Bulharsko DIVASA - FARMAVIC, S.A. Coliplus 2 000 000 IU/ml Colistin 2 M IU/ml Koncentrat na Telata, jahnata,
Ctra. Sant Hipolit, km 71, KOHLIEHTpaT 3a nepoparneH sulphate peroralny roztok | oSipané a kurcata
08503 GURB - VIC, pa3TBoOp 3a npwunaraHe B
Barcelona nuTerHa BoAa 3a roeeja, oBUe,
Spanielsko CBUWHE N nuneTa
Bulharsko Zavet KonuctuH 48 BoaopasTBopuM Colistin 4 800 000 I1U/g Peroralny prasok | Telatd, oSipané
Kiril and Metodiy str. 5 npax sulphate
Zavet 7330
Bulharsko
Chorvatsko | ARNIKA VETERINA d.o.o., DRINKMIX COLISTIN Colistin 5 million 1U/g Prasok na Telata, osipané,
Vidikovac 20, sulphate peroralny roztok | hydina
1000 Zagreb,
Chorvéatsko
Chorvatsko | Krka - Farma d.o.o., GIRAXA Colistin 50 mg/g Prasok na Telatd, osipané,
Radnicka cesta 48, sulphate (1.2 million 1U/g) | peroralny roztok | hydina
10000 Zagreb,
Chorvatsko

7/61




Clensky

Ziadatel’/drzitel’

Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
EU/EHP na trh
Chorvatsko | VET CONSULTING d.o.o0. , COLIVET0-4800S Colistin 4.8 million 1U/g Prasok na Telata, osipané,
Matije Gupca 42, sulphate peroralny roztok | hydina
43500 Daruvar,
Chorvatsko
Cyprus CEVA SANTE ANIMALE, COLIVET 2.000.000 1U/mi Colistin (as 2 000 000 1U/ml Peroralny roztok | OSipané, hydina
Z.1. La Ballastiere sulphate)
33500 Libourne
Francuzsko
Ceska Andrés Pintaluba, S.A. APSAMIX COLISTINA 40 mg/g Colistin (as 40 mg/g Premix na OSipané (prasiatka
republika Poligono Industrial Agro- premix pro medikaci krmiva pro sulphate) (1 200 000 1U/g) | medikované a vykrmové oSipané)
Reus prasata krmivo
C/Prudenci Bertrana n 5,
43206 REUS (Tarragona)
Spanielsko
Ceska Bioveta, a. s. BIOVETA COLISTIN 1 200 000 Colistin 1 200 000 1U/g Prasok na Prasiatka, telata,
republika Komenského 212 IU/mg prasek pro pfipravu sulphate peroralny roztok | kurcata (brojlery)
683 23 Ivanovice na Haneé peroralniho roztoku
Ceska republika
Ceska Ceva Animal Health COLIVET prasek pro pfipravu Colistin (as 1 200 000 Iu/g Prasok na Telata, prasiatka,
republika Slovakia spol. s r.o. peroralniho roztoku colistin peroralny roztok | kurcatd (brojlery)
Racianska 77, sulphate)
81 02 Bratislava,
Slovenska republika
Ceska Ceva Animal Health COLIVET perorélni roztok Colistin (as 2 000 000 IU/ml | Peroralny roztok | Vykrmové oSipané,
republika Slovakia spol. s r.o. colistin kurcata
Racianska 77, sulphate)
81 02 Bratislava,
Slovenska republika
Ceska Chemifarma SpA COLISTINA SOLFATO 12% sol. Colistin 120 g/1 liter Peroralny roztok | Telatd, oSipané,
republika Via Don E.Servadei 16 sulphate kurcata — brojlery,

4710 Forli
Taliansko

nosnice, morky,
kraliky
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Clensky Ziadatel'/drzitel’
Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
EU/EHP na trh
Ceska KELA N.V. COLISTIMAX 1200 prasek pro Colistin 1 200 000 IU Prasok na Telata
republika St. Lenaartseweg 48, pfipravu peroralniho roztoku sulphate (equivalent to 50 | peroralny roztok | (neruminujtce),
2320 Hoogstraten, mg)inlg prasiatka
Belgicko
Ceska KRKA, d.d. Giraxa 50 mg/g prések pro Colistin (as 50 mg/g Prasok na Hovadzi dobytok
republika Novo mesto peroralni roztok pro telata, colistin peroralny roztok | (telatd), osipané
Smarjeska cesta 6 selata a brojlery kura doméciho sulphate) (prasiatka), kurcata
8501 Novo mesto (brojlery)
Slovenia
Ceska Lavet Pharmaceuticals Ltd. COLICIN 2400 plv.sol. Colistin (as 240 106 U in Rozpustny OSipané, prasiatka,
republika Ott6 u.14, sulphate) 100 g prasok na kurcata (brojlery),
1161 Budapest peroralne morky
Madarsko pouZitie v pitnej
vode alebo na
individualne
podavanie v
Krmive
Ceska Tekro, spol. s r.o. MEDITEK COLIS plv. sol. Colistin 1200 x 10° 1U/kg | Prasok na OSipané, brojlery
republika Visniova 2/484 sulphate peroralny roztok
140 00 Praha 4
Ceska republika
Dansko Alpharma BVBA Dumocol Vet. Colistin 25 mg/g Prasok na OsSipané, hovadzi
Laarstraat 26, peroralny roztok | dobytok
BE-B2610 Antwerp,
Belgicko
Dansko Ceva Animal Health A/S Colivet Colistin 2 M IU/mi Peroralny roztok | OSipané
Ladegardsvej 2,
DK-7100 Vejle,
Déansko
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Clensky Ziadatel'/drzitel’

Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata

EU/EHP na trh

Dansko Divasa-Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 M IU/mi Koncentrat na OSipané, hovadzi
PO Box 79, peroralny roztok | dobytok, hydina,
Ctra. Sant Hipolit, Km 71, na pouzitie ovce
ES-08503 Gurb-Vic, Vv pitnej vode
Barcelona,
Spanielsko

Dansko ScanVet Animal Health A/S Colicol Colistin 240 mg/ml Roztok na OSipané
Kongevejen 66, pouZzitie v pitnej
DK-3480 Fredensborg, vode
Déansko

Dansko ScanVet Animal Health A/S | Colicol Colistin 1000 mg/ml Granuly na OSipané
Kongevejen 66, pouZzitie v pitnej
DK-3480 Fredensborg vode
Dansko

Dansko Sogeval Sogecoli 2 000 000 1U/ml Colistin 2 000 000 IU/ml | Koncentrat na Telatd, jahfata,
200 Avenue de Mayenne - Colistin 2 MIU/ml peroralny roztok | oSipané, hydina
Zone Industrielle des
Touches
53000 — Laval
Francuzsko

Estonsko Ceva Santé Animale Colivet oral powder Colistin 1 200 000 1U/g Peroralny prasok | Os3ipané, kurcata,
10, av. de la Ballastiére hovadzi dobytok
33500 Libourne (telatd)
Francuzsko

Estonsko Ceva Santé Animale Colivet Colistin 2 000 000 IU/ml | Koncentrat na Osipané, kurcata
10, av. de la Ballastiére peroralny roztok
33500 Libourne,
Francuzsko

Esténsko V.M.D. n.v. Promycine Colistin 160 mg/g Prasok na OSipané, hovadzi
Industrieterrein "Hoge peroralny roztok | dobytok
Mauw™" 900
B-2370 Arendonk,
Belgicko
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na trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova forma

Druh zvierata

Estonsko

Bela-Pharm GmbH & Co KG
Lohner Str. 19,

49377 Vechta,

Nemecko

Belacol 24% Liquid

Colistin

240 mg/ml

Peroralny roztok

Osipané, kurcata,
hovadzi dobytok
(telatd)

Francuzsko

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne,
Francuzsko

COLIVET

Colistin (as
sulphate)

1.2 M 1U/g

Prasok na
peroralny roztok

Osipané, telata,
hydina

Francuzsko

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne,
Francuzsko

COLIVET SOLUTION

Colistin (as
sulphate)

2 000 000 Iu/ml

Peroralny roztok

Jahnatd, osipané,
telata, hydina

Francuzsko

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne,
Francuzsko

COLISTINE CEVA 2 MUI/ML
CONCENTRE POUR SOLUTION
BUVABLE POUR PORCINS ET
VOLAILLES

Colistin (as
sulphate)

2 M IU/ml

Peroralny roztok

OSipané, hydina

Francuzsko

Coophavet

23 rue du Prieuré
Saint Herblon,
44150 Ancenis
Francuzsko

COFALAC

Colistin (as
sulphate)

25 500 1U/g

Prasok na
peroralnu
suspenziu

Telata

Francuzsko

Coophavet

23 rue du Prieuré
Saint Herblon,
44150 Ancenis
Francuzsko

COFACOLI POUDRE

Colistin (as
sulphate)

750 000 1U/g

Prasok na
peroralny roztok

Jahnata, kraliky,
oSipané, telatd,
hydina

Francuzsko

Coophavet

23 rue du Prieuré
Saint Herblon,
44150 Ancenis
Francuzsko

COFACOLI SOLUTION

Colistin (as
sulphate)

2 000 000 Iu/ml

Peroralny roztok

Jahnatd, osipané,
telata, hydina
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Ziadatel’/drzitel’

Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
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Francuzsko | Deltavit PO 11 COLISTINE 100 LAPIN - Colistin (as 1M IU/g Prasok na Kraliky, oSipané,
Zone d'activites du bois de VOLAILLE - PORC - VEAU sulphate) peroralny roztok | telatd, hydina
teillay
35150 Janze
Francuzsko

Francltzsko | Deltavit PM 11-B COLISTINE 400 PORC- Colistin (as 400 000 1U/g Premix Jahnata, kozlata
Zone d'activites du bois de AGNEAU ET CHEVREAU SEVRES sulphate) (kozy), oSipané
teillay
35150 Janze
Francuzsko

Franclzsko | Laboratoires Biove BIOREPAS Colistin (as 25 000 1U/g Peroralny prasok | Telatd
3 Rue De Lorraine colistin
62510 Arques sulphate)
Francuzsko

Francizsko | Laboratoires Biove ACTI COLI B Colistin (as 1M IU/g Prasok na Kréliky, oSipané,
3 Rue De Lorraine sulphate) peroralny roztok | telatda, hydina
62510 Arques
Francuzsko

Franclizsko | Laboratoires Biove ACTI COLI 2 MUI/ML Colistin (as 2 000 000 IU/mg | Peroralny roztok | Jahfiata, osipané,
3 Rue De Lorraine sulphate) telatd, hydina
62510 Arques
Francuizsko

Franclizsko | QALIAN Ucamix v colistine 200 lapin- Colistin (as 25 500 1U/g Premix Telatd, jahfnata,
34 Rue Jean Monnet volaille-porc et veau-agneau- sulphate) kozlata (kozy),
Zi D'etriche chevreau sevres oSipané, kraliky,
49500 Segre hydina, morky,
Francuizsko kacice, perlicky,

baZanty, jarabice,
husi, prepelice
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Francuzsko | QALIAN Colistine 200-cb lapin-volaille- Colistin (as 200 000 1U/g Premix Jahnata, prepelice,
34 Rue Jean Monnet porc et agneau-chevreau sevres | sulphate) kacice, kozlata
Zi D'etriche franvet (kozy), morky,
49500 Segre kraliky, husi,
Franctzsko perlicky, osipané,
hydina
Francuzsko | QALIAN Synamix Colistine 200 Lapin- Colistin (as 200 000 1U/g Premix Kacice, morky,
34 Rue Jean Monnet Volaille-Porc sulphate) bazanty, kraliky,
Zi D'etriche jarabice, perlicky,
49500 Segre oSipané, hydina
Franctzsko
Franclzsko | QALIAN COMPOMIX V COLI 1.000 Colistin (as 1M IU/g Prasok na Telata
34 Rue Jean Monnet sulphate) peroralny roztok
Zi D'etriche
49500 Segre
Franctzsko
Francuzsko | QALIAN UCAMIX V COLISTINE 400 PORC | Caolistin (as 400 000 Ul/g Premix OSipané
34 Rue Jean Monnet sulphate)
Zi D'etriche
49500 Segre
Franctzsko
Franclizsko | QALIAN Colistine 400-Cb Porc Et Agneau- | Colistin (as 400 000 1U/g Premix Jahnatd, kozlata
34 Rue Jean Monnet Chevreau Sevres Franvet sulphate) (kozy), oSipané
Zi D'etriche
49500 Segre
Francuzsko
Franclizsko | QALIAN Colistine 400-F Porc Et Agneau- Colistin (as 400 000 1U/g Premix Jahnatd, kozlata
34 Rue Jean Monnet Chevreau Sevres Franvet sulphate) (kozy), oSipané
Zi D'etriche
49500 Segre
Francuzsko

13/61




Clensky
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Franclizsko | QALIAN MILICOLI Colistin (as 2 000 000 IU/ml | Peroralny roztok | Jahfiata, osipané,
34 Rue Jean Monnet sulphate) telatd, hydina
Zi D'etriche
49500 Segre
Francuzsko
Franclizsko | QALIAN COLISTINE BUVABLE NOE 6,7 Colistin (as 66.67 mg/mil Peroralny roztok | Jahfata, osipané,
34 Rue Jean Monnet sulphate) telatd, hydina
Zi D'etriche
49500 Segre
Francuzsko
Francizsko | SOGEVAL CONCENTRAT VO 49-2 Colistin (as 200 000 1U/g Premix Jahnatd, prepelice,
200 Avenue De Mayenne COLISTINE 200 lapin-volaille- sulphate) kacice, kozlata
Zone Industrielle Des porc et agneau-chevreau sevres (kozy), morky,
Touches bazanty, kraliky,
53000 Laval husi, jarabice,
Francuizsko perlicky, oSipané,
hydina
Franclizsko | SOGEVAL CONCENTRAT VO 49-1 Colistin (as 400 000 1U/g Premix Jahnatd, kozlata
200 Avenue De Mayenne COLISTINE 400 porc et agneau- sulphate) (kozy), oSipané
Zone Industrielle Des chevreau sevres
Touches
53000 Laval
Francuzsko
Franclizsko | SOGEVAL SOGECOLI 2 millions Ul/ml Colistin (as 2 000 000 1U/ml | Peroralny roztok | Jahfatd, oSipané,
200 Avenue De Mayenne solution buvable sulphate) telata, hydina
Zone Industrielle Des
Touches
53000 Laval
Franctzsko
Franclizsko | VIRBAC COLIPATE Colistin (as 225 000 1u/ml Peroralna pasta | Jahnata, kozlata
lere Avenue 2065 ML I D sulphate) (kozy), prasiatka

06516 Carros Cedex
Francuzsko
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Francltzsko | VIRBAC COLISTINE LACTO Colistin (as 10 M 1U/g Peroralny prasok | Jahnata, kozlata
lere Avenue 2065 ML I D sulphate) (kozy), oSipané,
06516 Carros Cedex telata, hydina
Francuizsko

Franclizsko | VIRBAC COLISTINE SULFATE 2 000 000 Colistin (as 2 000 000 1U/ml | Peroralny roztok | Jahfatd, oSipané,
lere Avenue 2065 M L I D UI/ML BUVABLE VIRBAC sulphate) telata, hydina
06516 Carros Cedex
Francuzsko

Franclzsko | VIRBAC ENTEROGRAM Colistin (as 0,45 M 1U/ml Peroralna pasta Telata
lere Avenue 2065 ML I D sulphate)
06516 Carros Cedex
Francuzsko

Franclizsko | ANIMEDICA ESPANA COLFIVE Colistin (as 5 000 000 IU/ml | Peroralny roztok | Jahnata, osipané,
C/ Esmeralda, 19 sulphate) telatd, hydina
Esplugues De Llobregat
08950 Barcelona
Spanielsko

Franclizsko | SOGEVAL COLISTINE 2 MUI/ML SOLUTION | Colistin (as 2 000 000 1U/ml | Peroralny roztok | Jahfatd, oSipané,
200 Avenue De Mayenne BUVABLE POUR VEAUX sulphate) telata, hydina
Zone Industrielle Des AGNEAUX PORCINS ET
Touches VOLAILLES
53000 Laval
Francuzsko

Nemecko aniMedica GmbH Animedistin 12% N Colistin 120 mg/g Prasok Hovéadzi dobytok,
Im Sudfeld 9 sulphate telatd, osipané,
D-48308 Senden-Bosensell kurcata
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH animedica Enteroxid N Colistin 25 mg/g Prasok OSipané (s telesnou
Im Sidfeld 9 sulphate hmotnostou do

D-48308 Senden-Bdsensell
Nemecko

40 kQg)
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Nemecko aniMedica GmbH Animedistin 2% AMV Colistin 20 mg/g Medikovany OSipané
Im Sudfeld 9 sulphate premix
D-48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Klato Col Colistin 120 mg/g Prasok Hovadzi dobytok,
Im Sudfeld 9 sulphate telatd, osipané,
D-48308 Senden-Bosensell kurcata
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Colistinsulfat 40 Colistin 40 mg/g Prasok Hovéadzi dobytok,
Im Sudfeld 9 sulphate telatd, osipané,
D-48308 Senden-Bosensell kurcata
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Animedistin Colistin 20 mg/g Prasok Hovadzi dobytok,
Im Sudfeld 9 sulphate telatd, osipané,
D-48308 Senden-Bosensell kurcata
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Enteroxid N AMV aniMedica Colistin 25 mg/g Medikovany OSipané (s telesnou
Im Sidfeld 9 sulphate premix hmotnostou do
D-48308 Senden-Bdsensell 40 kQg)
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Colistinsulfat 100 % aniMedica Colistin 1000 mg/g Prasok Hovéadzi dobytok,
Im Sudfeld 9 sulphate osipané, kurcata
D-48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Nemecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol 24% Liquid Colistin 240 mg/ml Roztok Hovadzi dobytok,
Lohner Str. 19 sulphate telatd, osipané,
D-49377 Vechta kurcata
Nemecko

Nemecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol Doser Colistin 7.5 mg/ml Suspenzia Prasiatka
Lohner Str. 19 sulphate
D-49377 Vechta
Nemecko

16/61




Clensky Ziadatel'/drzitel’

Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata

EU/EHP na trh

Nemecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol soluble Colistin 25 mg/g Prasok Hovéadzi dobytok,
Lohner Str. 19 sulphate telatd, oSipané
D-49377 Vechta
Nemecko

Nemecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol 6% Pulver Colistin 60 mg/g Prasok Hovadzi dobytok,
Lohner Str. 19 sulphate telatd, osipané,
D-49377 Vechta kurcata
Nemecko

Nemecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol 12% Pulver Colistin 120 mg/g Prasok Hovéadzi dobytok,
Lohner Str. 19 sulphate telatd, osipané,
D-49377 Vechta kurcatd
Nemecko

Nemecko Bela-Pharm GmbH & Co. KG | Belacol 100% Kompaktat Colistin 1000 mg/g Granuly Hovadzi dobytok,
Lohner Str. 19 sulphate oSipané, kacice,
D-49377 Vechta kurcata, morky
Nemecko

Nemecko Chevita Tierarzneimittel Colistin C 12 GS Colistin 120 mg/g Prasok Osipané, kurcata
GmbH sulphate
Raiffeisenstr. 2
D-85276 Pfaffenhofen
Nemecko

Nemecko Chevita Tierarzneimittel Colistin C 12 KRS Colistin 120 mg/g Prasok Hovadzi dobytok,
GmbH sulphate telata, osipané
Raiffeisenstr. 2
D-85276 Pfaffenhofen
Nemecko

Nemecko Divasa-Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 million 1U Roztok Telatd, jahfata,
Ctra. Sant Hipolit, km 71 sulphate oSipané, kurcata
E-08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
Spanielsko
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Nemecko

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

Colistinsulfat 100

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Prasok

Telata, osipané,
kurcata

Nemecko

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

Colistinsulfat-Klat 100

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Prasok

Telata, osipané,
kurcata

Nemecko

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

Colistinsulfat 1 Mio. I.E./g

Colistin
sulphate

1 million 1U/g

Prasok

Telata, osipané,
kurcata

Nemecko

Kon-Pharma GmbH
Alter Flugplatz 38
D-49377 Vechta
Nemecko

Colipur

Colistin
sulphate

1,0 g/g

Prasok

Osipané, kurcata

Nemecko

Laboratorios Calier S. A.
Barcelonas 26

E-08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanielsko

Aquacoli 2 000 000 1U/ml,

concentrate for oral solution for

use in drinking water

Colistin
sulphate

2 million 1U/ml

Peroralny roztok

Hovadzi dobytok
(telatd), osipané,
ovce (jahfatd),
kurcatd

Nemecko

Pharmawerk Weinbdhla
GmbH

Poststr. 58

D-01689 Weinbohla
Nemecko

Carbophen

Colistin
sulphate

10 mg/g

Prasok

Hovadzi dobytok,
telata, osipané

Nemecko

Prodivet pharmaceuticals
n.v./s.a.

Veterinarian Products &
Instruments

Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten
Belgicko

Colivet Doser

Colistin
sulphate

7.5 mg/ml

Suspenzia

Prasiatka
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Nemecko

Prodivet pharmaceuticals
n.v./s.a.

Veterinarian Products &
Instruments

Hagbenden 39c

B-4731 Eynatten
Belgicko

Colivet Tab

Colistin
sulphate

150 mg/tablet

Tableta

Telata

Nemecko

Animedica Espana S. L. U.
Esmeralda 19

E-08950 Esplugues de
Llobregat,

Barcelona

Spanielsko

COLFIVE

Colistin
sulphate

5 mg/ml

Peroralny roztok

Hovadzi dobytok
(telatd), osipané,
ovce (jahfatd),
hydina

Nemecko

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

D-49377 Vechta

Nemecko

Belacol 100% Kompaktat

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Granuly

Hovadzi dobytok,
telata, osipané

Nemecko

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

Coli-Klat

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Prasok

Hovadzi dobytok
(telatd), osipané,
kurcata

Nemecko

Sogeval

200, Av. De Mayenne,
Zl de Touches
F-53000 Laval
Francuzsko

Colistin 2M 1U/ml oral solution
for calves, pigs and poultry

Colistin
sulphate

2 000 000 Iu/ml

Peroralny roztok

Hovéadzi dobytok
(telatd), osipané,
ovce (jahnata),
hydina

Grécko

Andres Pintulaba S.A.
Edificio Grupo Pintaluba
Poligono Industrial Agro-
Reus

Prudenci Bertrana, 5
E-43206 Reus
Spanielsko

APSAMIX COLISTINA 4%

Colistin

40 mg/g

Premix na
medikované
krmivo

OSipané
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Grécko

CEVA SANTE ANIMALE
Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
Francuzsko

COLIVET 2.000.000 Iu/ml

Colistin (as
sulphate)

2 000 000 1U

Peroralny roztok

OSipané, hydina

Grécko

CEVA SANTE ANIMALE
Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
Francuzsko

COLISTIN/CEVA

Colistin (as
sulphate)

6 000 000 1U/g

Prasok na
peroralny roztok

Telata, osipané,
kurcata, morky

Grécko

CEVA SANTE ANIMALE
Z.l. La Ballastiere
33500 Libourne
Francuzsko

COLISTIN/CEVA

Colistin (as
sulphate)

1 200 000 1U/g

Premix na
medikované
krmivo

Telata, osipané,
hydina

Grécko

Divasa-Farmavic S.A.
Ctra. Sant Hipolit, Km 71,
ES-08503 Gurb-Vic,
Barcelona

Spanielsko

COLISTIN/DIVASA FARMAVIC

Colistin

2 000 000 Iu/ml

Koncentrat na
roztok

Telata, osipané,
kurcata, jahnata

Grécko

NUTRI BIOMED HELLAS EPE
V.Hugo 1 & Chlois 98
Metamorfosi Attikis14452
Grécko

COLIVETO VMD

Colistin

350 000 000
1U/100 g

Rozpustny
prasok

Telata, oSipané,
kurcata, morky

Grécko

Apol TetTwpou ABE
KTnviaTtpikn
dappakofiopnxavia

100 xAn ABnvwv-Aapiag
144 51, MeTapopewaon
ABnva

Grécko

COLISTIN 350/ANAFASIS

Colistin

3 500 000 1U/g

Prasok na
peroralny roztok

Telata, jahnata,
oSipané, kurcata

Madarsko

Andersen, S.A.

Avda. de la Llana, 123
08191 Rubi
Spanielsko

Nipoxyme 1000 mg/g belséleges

por A.U.V.

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Prasok na
peroralny roztok

OSipané
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Madarsko Andersen, S.A. NIPOXYME 200 mg/g bels6leges | Colistin 200 mg/g Peroréalna Osipané (po
Avda. de la Llana, 123 szuszpenzié A.U.V. sulphate suspenzia odstaveni, vykrmové
08191 Rubi oSipané)
Spanielsko

Madarsko Andersen, S.A. Nipoxyme 40 gydgypremix Colistin 40 mg/g Premix na Osipané, kurcata
Avda. de la Llana, 123 A.U.V. sulphate medikované
08191 Rubi krmivo
Spanielsko

Madarsko Andersen, S.A. Nipoxime vizoldékony pulvis 100 | Colistin 150 mg/g Prasok na Osipané, kurcata
Avda. de la Llana, 123 A.U.V. sulphate peroralny roztok
08191 Rubi
Spanielsko

Madarsko Andersen, S.A. Nipoxyme 100 gydgypremix Colistin 100 mg/g Premix na Osipané a kurcata
Avda. de la Llana, 123 A.U.V. sulphate medikované
08191 Rubi krmivo
Spanielsko

Madarsko Andrés Pintaluba S.A. Apsamix colistina 40 mg/g Colistin 40 mg/g Premix na OSipané (prasiatka
Pol.Ind.Agro-Reus gyogypremix sertések részére medikované a vykrmové oSipané)
C/ Prudenci Bertrana n°5 A.U.V. krmivo
43206 REUS (Tarragona),
Spanielsko

Madarsko Biopol Fejleszt6 és Coliphyl gyogypremix sertések Colistin 120 g/kg Premix na Osipané
Kereskedelmi Kft. részére A.U.V. sulphate medikované
8200 Veszprém, krmivo
Jozsef A. utca 34.
Madarsko

Madarsko Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet gyogypremix Colistin 1 200 000 000 Premix na Osipané, kurcata
1107 Budapest, koncentratum A.U.V. sulphate 1U/kg medikované
Széllas u. 5. krmivo

Madarsko
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Madarsko Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet oldat A.U.V. Colistin 2 000 000 IU/ml | Peroralny roztok | OSipané, kurcata
1107 Budapest, sulphate
Széallas u. 5.,
Madarsko
Madarsko Ceva-Phylaxia Zrt. Colivet por bels6leges oldathoz Colistin 120 000 000 Prasok na Osipané, kurcata
1107 Budapest, A.U.V. sulphate 1U/100 g peroralny roztok
Szallas u. 5.,
Madarsko
Madarsko Chemifarma S.p.a, Colichem 12% belsé6leges oldat Colistin 120 g/I Peroralny roztok | Telatd, kurcata3,
47122 Forli, sulphate oSipané
Via Don Eugenio Sevandei
16,
Taliansko
Madarsko Coophavet Cofacoli oldat A.U.V. Colistin 200 000 000 Peroralny roztok | Hovadzi dobytok
23 rue du Prieuré sulphate 1U/100 ml (telatd), osipané
Saint Herblon, 44150 (prasiatka), kurcata
Ancenis, (brojlerové kurcata,
Francuzsko nosnice)
Madarsko Coophavet Cofacoli vizoldékony porA.U.V. Colistin 75 000 000 Prasok na Telata
23 rue du Prieuré sulphate 1U/100 g peroralny roztok
Saint Herblon,
44150 Ancenis,
Francuzsko
Madarsko Divasa - Farmavic, S.A. Coliplus 2.000.000 NE/ml Colistin 2 000 000 IU/ml | Koncentrat na Hovadzi dobytok
Ctra. Sant Hipolit, km 71 koncentratum belséleges sulphate peroralny roztok | (telatd), ovce
08503 GURB VIC oldathoz szarvasmarhak, juhok, na pouzitie (jahnatd), oSipané
Barcelona, sertések és hazityukok szamara Vv pitnej vode a kurcata
Spanielsko A.U.V.
Madarsko Lavet Gyogyszergyartd Kft. | Colicin 2400 gyogypremix A.U.V. | Colistin 100 mg/g Premix na OSipané
1161 Budapest, sulphate medikované
Ootté u. 14. krmivo
Madarsko
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Madarsko Lavet Gydégyszergyarté Kft. | Colicin 2400 por belséleges Colistin 100 mg/g Prasok na Osipané, kurcata
1161 Budapest, oldathoz A.U.V. sulphate peroralny roztok
Otté u. 14.
Madarsko
Madarsko Vim Spectrum Hungary Kft. | Colanin 1200 por belséleges Colistin 1 200 000 1U/g Prasok na Osipané, kurcata
1029 Budapest, oldathoz A.U.V. sulphate peroralny roztok
Adyliget, Pipitér u. 5.,
Madarsko
Madarsko VMD. nv/sa Promycine 4800 NE/mg por Colistin 4 800 000 1U/g Prasok na Telata, oSipané
Hoge Mauw 900, belséleges oldathoz A.U.V. sulphate peroralny roztok
B-2370 Arendonk,
Belgicko
Irsko Ceva Sante Animale, COLISCOUR 2 000 000 1U/ml, Colistin (as 2 000 000 1U Koncentrat na OSipané a hydina
10, Avenue de la concentrate for oral solution, sulphate) peroralny roztok
Ballastiere, pigs, poultry.
33500 Libourne,
Francuzsko
irsko aniMedica Espafia S.L.U. Colfive, 5,000,000 IU/ml Colistin (as 5 000 000 1U/ml Koncentrat na Hovéadzi dobytok
Esmeralda, 19, concentrate for oral solution sulphate) perorélny roztok. | (tefatd), oSipang,
Esplugues de Llobregat, Ciry ovce (jahnata)
E-08950, Barcelona, oranzovohnedy a hydina
Spanielsko roztok
irsko Sogeval COLISTIN 2 MIU/ML oral solution | Colistin (as 2 000 000 IU Peroralny roztok | Telatd, jahnata,
200 Avenue de Mayenne, for calves lambs pigs and poultry | sulphate) oSipané, hydina
Zone Industrielle des
Touches,
53000 Laval,
Francuzsko
Taliansko Andersen S.A. Nipoxyme 1000 mg/g polvere Colistin 1000 mg/g Peroralny OSipané
Avda. De la Llana, 123 orale sulphate prasok, biely az
08191 — Rubi takmer biely
Barcelona prasok
Spanielsko
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Taliansko Andres Pintulaba S.A. Apsamix Colistina 4% Colistin 40 mg/g Premix na OSipané
Edificio Grupo Pintaluba sulphate medikované
Poligono Industrial Agro- krmivo
Reus
Prudenci Bertrana, 5
E-43206 Reus
Spanielsko
Taliansko Ceva Salute Animale S.p.A. | Enteristin Colistin 120 mg/g Premix na OSipané (do 35 kg),
Viale Colleoni, 15 sulphate medikované brojlery, nosnice,
20864 - Agrate Brianza krmivo morky a kraliky
(MB) Granularny
Taliansko prasok, ktory sa
mieSa s tuhym
krmivom
Taliansko Ceva Salute Animale S.p.A. | Enteristin 12% liquido Colistin 120 mg/ml Peroralny roztok, | OSipané (do 35 kg),
Viale Colleoni, 15 sulphate ktory sa mieSa brojlery, nosnice,
20864 - Agrate Brianza vylucne s pitnou | morky a kraliky
(MB) vodou alebo
Taliansko tekutym
krmivom
Taliansko Ceva Salute Animale S.p.A. | Enteristin 12% solubile Colistin 120 g/1000 g Peroralny prasok | Telata, oSipané (do
Viale Colleoni, 15 sulphate na pouzitie v 35 kg), brojlery,
20864 - Agrate Brianza pitnej vode alebo | nosnice, morky a
(MB) tekutom krmive kraliky
Taliansko
Taliansko Chemifarma S.P.A. Colisid ex colistina solfato 12% Colistin 120 mg/ml Roztok na Telata, osipané,
Via Don Eugenio Servadei, liquido sulphate pouZzitie v pitnej brojlery, morky,
16 vode alebo nosnice, kraliky
47122 Forli —Cesena tekutom krmive
Taliansko
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Taliansko Chemifarma S.P.A. Medistin 120 Colistin 120 g/kg Premix na OSipané, brojlery,
Via Don Eugenio Servadei, sulphate medikované morky, nosnice
16 krmivo
47122 Forli —Cesena
Taliansko

Taliansko Chemifarma S.p.a. Colistina solfato 12% Colistin 120 mg/g Rozpustny Telata, osipané,
Via Don Eugenio Servadei, chemifarma sulphate prasok, ktory sa | brojlery, morky,
16 podava nosnice
47122 Forli rozpusteny
Taliansko Vv pitnej vode

Taliansko Divasa Farmavic S.A. Coliplus Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentrat na Hovadzi dobytok
Ctra. Sant Hipolit, km 71 sulphate peroralny roztok | (telatd), ovce
box 79 na pouzitie (jahnatd), osipané
08503 GURB-VIC, Vv pitnej vode. a kurcaté
Barcelona Ciry zZltohnedy
Spanielsko roztok

Taliansko Doxal Italia S.p.a. Raldon Colistin 120 mg/g Roztok na Telata, prasiatka
largo Donegani 2 sulphate pouZitie v pitnej | s hmotnostou do
20121 — Milano vode 35 kg, brojlery,
Taliansko morky a nosnice

a kraliky

Taliansko Doxal ltalia S.p.a. Doxamicina Colistin 120 mg/g Premix na Prasiatka
largo Donegani 2 sulphate medikované s hmotnostou do
20121 — Milano krmivo 35 kg, brojlery,
Taliansko morky, nosnice

a kraliky

Taliansko Filozoo Srl Filostin Sol Colistin 120 mg/g Prasok na Telatd, oSipané (do
V. del Commercio 28/30 sulphate peroréalny roztok. | 35 kg), brojlery,
41012 - Carpi (MO) Podava sa morky, nosnice,
Taliansko rozpusteny kraliky

Vv pitnej vode
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Taliansko Filozoo Srl Filostin 120 liquido Colistin 120 mg/g Peroralny roztok | Telatd, osSipané (do
V. del Commercio 28/30 sulphate na pouZzitie 35 kQg), brojlery,
41012 - Carpi (MO) Vv pitnej vode morky, nosnice,
Taliansko kraliky
Taliansko Filozoo Srl Filostin 120 S Colistin 120 mg/g Premix na OSipané (do 35 kg),
V. del Commercio 28/30 sulphate medikované brojlery, morky,
41012 - Carpi (MO) krmivo. nosnice, kraliky
Taliansko PraSok sa modze
podavat
zmieSany s
tuhym krmivom
Taliansko Industria Italiana Enterocol Colistin 120 mg/g Premix na Brojlery, morky,
Integratori Trei S.P.A. sulphate medikované nosnice, kraliky
Via Affarosa, 4 krmivo, ktory sa | a oSipané
42010 - Rio Saliceto (RE) podava
Taliansko zamieSany v
krmive
Taliansko Industria Italiana Stimixin Colistin 120 g/kg Prasok na Telatd, osipané,
Integratori Trei S.P.A. sulphate pouzitie v pitnej brojlery, morky,
Via Affarosa, 4 vode alebo nosnice a kraliky
42010 - Rio Saliceto (RE) tekutom krmive
Taliansko
Taliansko Industria Italiana Stimixin liquido Colistin 120 mg/g Peroralny roztok | Telatd, oSipané,
Integratori Trei S.P.A. sulphate na pouzitie v brojlery, morky,
Via Affarosa, 4 pitnej vode alebo | nosnice a kraliky
42010 - Rio Saliceto (RE) tekutom krmive
Taliansko
Taliansko 1zo S.r.l. Izocolimicina Colistin 2 000 000 1U PraSok na Hovadzi dobytok,
Via San Zeno, 99/A sulphate, peroralny roztok | oSipané, psy
25124 Brescia Retinol
Taliansko palmitate
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Taliansko Sintofarm Colmix 120 Colistin 120 mg/g Premix na Brojlery, morky,
Via P. Togliatti, 5 sulphate medikované sliepky, kraliky,
42016 - Guastalla (RE) krmivo. prasiatka si Zzivou
Taliansko Prasok na hmotnostou do 35 kg
peroralne
pouZzitie sa mbze
podavat
zamieSany v
krmive.
Taliansko Sintofarm Colistina solfato 10% Colistin 100 mg/g Prasok na Telata, brojlery,
Via P. Togliatti, 5 sulphate pouZzitie v pitnej morky, nosnice,
42016 - Guastalla (RE) vode alebo kraliky, prasiatka si
Taliansko tekutom krmive zivou hmotnostou do
35 kg
Taliansko Ternova S.r.l. Enterocide ex Aticol Colistin 4 000 000 I1U/g Prasok na Telata, byvolie telata,
via della liberta, 1 sulphate peroralny roztok | jahnata, kozy,
40064 - Ozzano dell'Emilia Zriebata, oSipané,
(BO) kurcata, morky,
Taliansko kraliky
Taliansko Vetoquinol Italia Solbac Colistin 120 mg/g Prasok na Telata, osipané (do
S.r.l.Via Piana, 265 sulphate peroralny roztok. | 35 kg), brojlery,
47032 Bertinoro (FC) Podava sa morky, sliepky
Taliansko rozpusteny a kraliky
Vv pitnej vode
alebo tekutom
krmive
Taliansko Vetoquinol Italia Bac Mp Colistin 120 mg/g Nerozpustné OSipané (do 35 kg),
S.r.l.Via Piana, 265 sulphate granuly na brojlery, morky,
47032 Bertinoro (FC) peroralne nosnice a kraliky
Taliansko pouzitie - premix
na medikované
krmivo
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Taliansko Vetoquinol Italia Colistina solfato 12% vetoquinol | Colistin 120 mg/g Peroralny Telata, osipané (do
S.r.l.Via Piana, 265 Italia sulphate prasok, ktory sa | 35 kg), brojlery,
47032 Bertinoro (FC) rozpusta len v morky, sliepky
Taliansko pitnej vode alebo | a kraliky

tekutom krmive

Taliansko Vetoquinol Italia Liguibac Colistin 120 mg/ml Roztok na Telata, oSipané (do
S.r.l.Via Piana, 265 sulphate pouZzitie v pitnej 35 kQg), brojlery,
47032 Bertinoro (FC) vode. morky, perlicky,
Taliansko ZIta az hneda kacice, sliepky

tekutina a kraliky

Taliansko Animedica Espana S.L.U. Colfive Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentrat na Hovadzi dobytok
C/ Esmeralda, 19 sulphate peroralny roztok | (telatd), osipané,
Esplugues de Llobregat ovce (jahnata)
Barcellona a hydina
Spanielsko

Taliansko Laboratorios Calier S.A. Aquacoli soluzione orale Colistin 2 000 000 1U/ml Koncentrat na Hovadzi dobytok
C/Barcelonés, 26 sulphate peroralny roztok | (telatd), ovce
(Pla del Ramassar) 08520 na pouzitie (jahnata), oSipané
Les Franqueses del Vallés v pitnej vode a kurcata
(Barcelona)
Spanielsko

Taliansko Sogeval S.A. Colistin Colistin 2 000 000 IU Peroralny roztok | Telata, jahnata,
200 Avenue Mayenne sulphate oSipané, hydina
Zone Industrielle des
Touches
53000 — Laval
Francuizsko

LotySsko CEVA SANTE ANIMALE Colivet oral solution Colistin 2 million 1U/ml Roztok na OSipané, hydina
Zone Industrielle, sulphate peroralne
La Ballastiere, pouzitie

33500 Libourne,
Francuzsko

28/61




Clensky

Ziadatel’/drzitel’

Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
EU/EHP na trh
Loty3sko CEVA SANTE ANIMALE Colivet Colistin 1200 million Prasok na Osipané, telata,
Zone Industrielle, sulphate 1U/kg peroralny roztok | hydina
La Ballastiere,
33500 Libourne,
Francuzsko
Loty3sko KRKA, d.d. Giraxa Colistin 50 mg/g Prasok na Telata, osipané,
Novo mesto, sulphate peroralny roztok | kurcata
Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slovinsko
LotySsko LAVET Pharmaceuticals Ltd. | Coliprim 2400 Colistin 2.4 million 1U/g Prasok na OSipané, morky,
1161 Budapest, sulphate peroralne kurcata
Otto u. 14, pouzitie
Madarsko
Loty3sko Sintofarm S.P.A. Colistin Sulphate 10% Colistin 100 mg/g Prasok na Brojlery, nosnice,
Via Togliatti 5, sulphate peroralne morky, oSipané,
42016 Guastalla (RE), pouzitie telata, kraliky
Taliansko
Loty3sko Bela-pharm GmbH & Co.KG | Belacol 24 % Liquid Colistin 240 mg/mi Roztok na Telata, osipané,
Lohner Str. 19, sulphate peroralne kurcata
49377 Vechta, pouzitie
Nemecko
Litva ANDERSEN S.A. NIPOXYME 1000 mg/g geriamieji | Colistin 1000 mg/g Peroralny prasok [ OSipané
Avda. de la Llana 123 milteliai sulphate (corresponds to
Poligono Industrial ,La 860 mg colistin)
Llana“
08191 Rubi
Spanielsko
Litva Bela-pharm GmbH & Co.KG | BELACOL DOSER, 7,5 mg/ml, Colistin 7.5 mg/ml Peroralna OSipané (prasiatka)
Lohner Str.19, geriamoji suspensija kiauléems sulphate suspenzia

D-49377 Vechta,
Nemecko
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Litva Bela-Pharm GmbH & Co.KG | BELACOL 12 %, geriamiegji Colistin 120 mg/g Peroralny prasok | Hovadzi dobytok,
Lohner Strase 19, milteliai sulphate osipané, kurcata
D-49377 Vechta,
Nemecko

Litva Ceva Sante Animale COLIVET, geriamasis tirpalas Colistin 2 000 000 Iu/ml Peroralny roztok | Telatd, jahfata,
Zone Industrielle La sulphate oSipané a kurcata
Ballastiere,
33500 Libourne,
Francuzsko

Litva Ceva Sante Animale COLIVET, geriamieji milteliai Colistin 120 000 000 Peroralny prasok | Kurcatd, oSipané,
Zone Industrielle La sulphate 1U/100 g hovadzi dobytok
Ballastiere, (neruminujlce telata)
33500 Libourne,
Francuzsko

Litva Chemifarma S.p.A COLISTINA SOLFATO 12 % Colistin 120 mg/ml Peroralny roztok | Telatd, oSipané (do
Via Don E. Servadei, CHEMIFARMA, geriamasis sulphate 35 kQ), brojlery,
16-47100 Forli, tirpalas morky, nosnice
Taliansko a kraliky

Litva Divasa - Farmavic, S.A. COLIPLUS, 2 000 000 TV/ml, Colistin 2 000 000 1U Koncentrat na Hovéadzi dobytok
Ctra. Sant Hipolit, km 71, koncentratas geriamajam tirpalui | sulphate (83,33 mg)/ml peroralny roztok | (telatd), ovce
08503 GURB — VIC galvijams, avims, kiaul-ms ir (jahnatd), osipané
Barcelona, vistoms ruosti, skirtas naudoti su a kurcata
Spanielsko geriamu vandeniu

Litva Divasa-Farmavic, S.A. COLISTOP, geriamasis tirpalas Colistin 2 000 000 IU/ml | Peroralny roztok | Telatd, jahnata,
Ctra. Sant Hipolit, km 71, sulphate rozpustny vo oSipané a hydina
08503 GURB — VIC, vode (brojlerové kurcatd)
Barcelona,
Spanielsko

Litva Dopharma B.V. COLISTIN 4800, geriamieji Colistin 4 800 000 1U/g Peroralny prasok | Telatd, osipané,
Zalmweg 24, milteliai sulphate hydina

4941 VX Raamsdonksveer,
Holandsko
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Litva Franvet MILICOLI 2000000 TV/ml Colistin 2 000 000 1U/ml Peroralny roztok | Hovadzi dobytok
3 Zone Industrielle geriamasis tirpalas sulphate (telatd), ovce
d'Etriché, galvijams,avims,kiauléms,pauksc (jahnatd), osipané
49500 Segré, iams a hydina.
Francuzsko

Litva KRKA, d.d. GIRAXA 50 mg/g, milteliai Colistin 50 mg/g Prasok na Hovéadzi dobytok
Novo mesto, geriamajam tirpalui ruosti sulphate (corresponds to peroralny roztok | (telatd), oSipané
Smarjeska cesta 6, verseliams, parseliams ir 1 200 000 1U/g) (prasiatka), kurcata
8501 Novo mesto, vis€iukams
Slovinsko

Litva Sintofarm S. p. A. COLISTINA SOLFATO 10 % Colistin 100 mg/g Prasok na Telatd, brojlerové
Via Togliatti 5-42016, SINTOFARM, milteliai sulphate peroralny roztok | kurcatd, nosnice,
Guastalla (RE), geriamajam tirpalui ruosti morky, kraliky
Taliansko a prasiatka do 35 kg

Litva Bela-Pharm GmbH & Co KG | Belacol 24 % Liquid Colistin 240 mg/ml Peroralny roztok | Telatd, oSipané,
Lohner Str. 19, sulphate kurcata
49377 Vechta,
Nemecko

Holandsko A.A.-Vet A.A. COLISTINE 1200 W.O. Colistin 1 200 000 Iu/g Prasok na Telata, oSipané
Diergeneesmiddelen N.V., sulphate peroralne
Loofklapper 6-8, 8256 SL pouzitie
Biddinghuizen,
Holandsko

Holandsko A.A.-Vet COLI 1200 W.O. Colistin 1 200 000 IU/g Prasok na Telata, oSipané
Diergeneesmiddelen N.V., sulphate peroralne
Loofklapper 6-8, 8256 SL pouzitie
Biddinghuizen,
Holandsko

Holandsko Aesculaap B.V. COLISOLUTION 400 Colistin 400 000 I1u/ml Peroralny roztok | Osipané, kurcata
Mijlstraat 35, 5281 LJ sulphate

Boxtel,
Holandsko
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Holandsko Divasa Farmavic S.A. COLIPLUS 2.000.000 IE/ml Colistin 2 000 000 IU/ml | Peroralny roztok | Telatd, jahnata,
Ctra. Sant Hipolit km 71, sulphate (equivalent to oSipané, hydina
08503, Gurb-Vic, 83.33 mg/ml)
Barcelona,
Spanielsko
Holandsko Dopharma Research B.V. COLISOL Colistin 250 000 1U/ml Peroralny roztok | OSipané, hydina
Zalmweg 24, sulphate
4941 VX Raamsdonkveer,
Holandsko
Holandsko Dopharma Research B.V. COLISTIN Colistin 1 g/g (equivalent | PraSok na Telatd, osipané,
Zalmweg 24, sulphate to 20 000 000 peroralne kurcata
4941 VX Raamsdonkveer, 1U/mq) pouZitie
Holandsko
Holandsko Dopharma Research B.V. COLISTINE 1200 TOPDRESSING | Colistin 1 200 000 Iu/g Prasok na Telata, osipané,
Zalmweg 24, sulphate peroralne kurcata
4941 VX Raamsdonkveer, pouzitie
Holandsko
Holandsko Dopharma Research B.V. COLISTINE 4800 WSP Colistin 4 800 000 1U/g Prasok na Telatd, osipané
Zalmweg 24, sulphate peroralne
4941 VX Raamsdonkveer, pouzitie
Holandsko
Holandsko Dopharma Research B.V. COLISTINE-SULFAAT 4% Colistin 1 200 000 1U/g Prasok na Telatd, osipané
Zalmweg 24, sulphate peroralne
4941 VX Raamsdonkveer, pouZitie
Holandsko
Holandsko Dopharma Research B.V. DRINKMIX COLISTIN Colistin 5 000 000 I1U/g Prasok na Prasiatka, hydina
Zalmweg 24, sulphate peroralne
4941 VX Raamsdonkveer, pouzitie

Holandsko
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Holandsko Eurovet Animal Health BV BELCOMIX 200 W.O. Colistin 10 mg/g Prasok na Telata, oSipané
Postbus 179, sulphate (equivalent to peroralne
5530 AD Bladel, 200 000 1U/g) pouzitie
Holandsko
Holandsko Eurovet Animal Health BV COLISOL 400 Colistin 400 000 1U/ml Peroralny roztok | OSipané, telata,
Postbus 179, sulphate kurcata
5530 AD Bladel,
Holandsko
Holandsko Eurovet Animal Health BV COLISTINE 1200 W.O. Colistin 1 200 000 Iu/g Prasok na Telata, oSipané
Postbus 179, sulphate peroralne
5530 AD Bladel, pouzitie
Holandsko
Holandsko Eurovet Animal Health BV COLISTINE 200 TOPDRESSING Colistin 200 000 1U/g Prasok na Telatd, osipané
Postbus 179, sulphate peroralne
5530 AD Bladel, pouzitie
Holandsko
Holandsko Virbac Laboratories ENTEROGEL PIG PUMP Colistin 225 000 1u/ml Emulzia na Prasiatka
lere Avenue, 2065 m sulphate peroralne
L.1.D., pouZitie
F-06516 Carros,
Francuizsko
Holandsko Virbac Laboratories ENTEROGEL VOOR KALVEREN Colistin 450 000 1U/mi Emulzia na Telata
lere Avenue, 2065 m sulphate peroralne
L.1.D., pouZitie
F-06516 Carros,
Francuizsko
Holandsko Bela-pharm GmbH & Co.KG. | Belacol 24% drank Colistin 240 mg/mi Peroralny roztok | Telatd, oSipané,
Lohnerstrasse 19, sulphate kurcata
49377 Vechta,
Nemecko
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Holandsko

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

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

Colistin
sulphate

2 000 000 Iu/ml

Peroralny roztok

Telata, jahnata,
oSipané, hydina

Polsko

ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI
Spanielsko

Nipoxyme 1000 mg/g

Colistin
sulphate

1000 mg/g

Peroralny prasok

OSipané

Pol'sko

ANDERSEN S.A.

Avda. La Llana 123
Poligono Industrial “La
Llana”

08191 RUBI
Spanielsko

NIPOXYME 200 mg/g

Colistin
sulphate

200 mg/g

Peroralna
suspenzia

OSipané (po
odstaveni, vykrmové
oSipané)

Polsko

ANDRES PINTALUBA S.A.
C/Prudenci Bertrana, 5
Pol. Ind. Agro-Reus
43206 REUS (Tarragona)
Spanielsko

Apsamix Colistina 40 mg/g

Colistin
sulphate

40 mg/g

Premix na
medikované
krmivo

OSipané (prasiatka
a vykrmové oSipané)

Polsko

Ceva Sante Animale
Zone Industrielle La
Ballastiere

33500 Libourne,
Francuzsko

Colivet

Colistin
sulphate

120 000 000
1U/100 g

PraSok na
podavanie
Vv pitnej vode

Hovéadzi dobytok,
oSipané, kurcata

Polsko

Ceva Sante Animale
Zone Industrielle La
Ballastiere

33500 Libourne,
Francuzsko

Colivet Solution

Colistin
sulphate

2 million 1U/ml

Peroralny roztok

Kurcatd, osipané,
morky

34/61




Clensky Ziadatel'/drzitel’

Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata

EU/EHP na trh

Pol'sko Divasa - Farmavic S.A. Coliplus 2,000,000 IU/mI Colistin 2 000 000 IU/ml | Koncentrat na Hovadzi dobytok
Ctra. Sant Hipolit, Km 71, Concentrate for Oral Solution for | sulphate peroralny roztok | (telatd), ovce
PO Box 79, 08503 Gurb-Vic, | use in drinking water for Cattle, na pouzitie (jahnatd), osipané
Barcelona, Sheep, Swine and Chickens V pitnej vode a kurcata
Spanielsko

Pol'sko KRKA, d.d. Giraxa 50 mg/g Colistin 50 mg/g Prasok na Hovadzi dobytok
Novo mesto, sulphate peroralny roztok | (telatd), osipané,
Smarjeska cesta 6, kurcata
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Pol'sko Laboratorios Calier S.A. Colistina Kern Colistin 40 mg/g Premix na Osipané, kurcata
C/Barcelones, 26 (Pla del sulphate medikované (sliepky, brojlery),
Ramassa); krmivo kraliky
Les Franqueses del Valles
08520 Barcelona,
Spanielsko

Polsko MEDIVET S.A. COLISTIMED 4800 Colistin 4 800 000 I1U/g Peroréalny prasok | Hovadzi dobytok
ul. Szkolna 17 sulphate (telatd), oSipané
63-100 Srem a kurcaté
Polsko

Pol'sko ScanVet Poland Sp. z 0.0. Colisol 2400 Colistin 2 400 000 1U/g Prasok na Osipané, kurcata,
Skiereszewo, ul. sulphate podavanie morky
Kiszkowska 9 Vv pitnej vode
62-200 Gniezno
Polsko

Pol'sko V.M.D. n.v./s.a. PROMYCINE PULVIS 4800 Colistin 4 800 000 I1U/g Prasok na Hovadzi dobytok
Hoge Mauw 900 sulphate podavanie (telatd), oSipané
2370 Arendonk Vv pitnej vode (prasiatka)
Belgicko

Pol'sko V.M.D. n.v./s.a. Promycine 200 1.U./mg Colistin 200 1U/mg Premix na Osipané a kurcata
Hoge Mauw 900 medikované
2370 Arendonk krmivo
Belgicko
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Pol'sko V.M.D. n.v./s.a. Promycine 400 1.U./mg Colistin 400 IU/mg Premix na Osipané
Hoge Mauw 900 medikované
2370 Arendonk krmivo
Belgicko

Polsko AniMedica Espafa, S.L.U. Colfive 5 000 000 1U/ ml Colistin 5 000 000 IU/ml Koncentrat na Hovadzi dobytok
Esmeralda, 19 concentrate for oral solution sulphate peroralny roztok | (telatd), osipané,
Esplugues de Llobregat ovce (jahnata)
Barcelona a hydina
Spanielsko

Pol'sko Bela-Pharm GmBH & Co.KG | Belacol 24% liquid Colistin 240 mg/ml Peroralny roztok | Telatd, oSipané,
Lohner StraRe 19, sulphate kurcata
D-49377 Vechta
Nemecko

Pol'sko Biofaktor Sp. z o.0. Colimed 1200 WSP Colistin 1 200 000 1U/g Prasok na Hovadzi dobytok,
ul. Czysta 4 sulphate podavanie osipané, kurcata,
96-100 Skierniewice Vv pitnej vode morky
Polsko

Polsko Laboratorios Calier S.A. Aquacoli 2000000 i.m./ ml, Colistin 2 000 000 1U/ml | Roztok na Hovadzi dobytok
Barcelones, 26 (Pla del concentrate for oral solution for sulphate pouZitie v pitnej (telatd), ovce
Ramassa) use in drinking water vode (jahnatd), oSipané
Les Franqueses del Vallés a kurcata
Barcelona,
Spanielsko

Pol'sko PFO ,.Vetos-Farma” Sp. z KOLISITN 100 Colistin 100 g/100 g Prasok na Telatd, osipané,
0.0. sulphate podavanie kurcata

ul. Dzierzoniowska 21
58-260 Bielawa
Polsko

Vv pitnej vode
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Polsko

PFO ,Vetos-Farma” Sp. z
0.0.

ul. Dzierzoniowska 21
58-260 Bielawa

Polsko

KOLISITN 50

Colistin
sulphate

50 g/100 g

PraSok na
podavanie
Vv pitnej vode

Telata, osipané,
kurcata

Polsko

PFO ,Vetos-Farma” Sp. z
0.0.

ul. Dzierzoniowska 21
58-260 Bielawa

Polsko

KOLISITN 10

Colistin
sulphate

10 g/100 g

PraSok na
podavanie
Vv pitnej vode

Telata, osipané,
kurcata

Pol'sko

SOGEVAL

200 Avenue De Mayenne
Zi Des Touches

53000 — Laval
Francuzsko

Colistin 2MIU/mL oral solution
for calves, lambs, pigs and
poultry

Colistin
sulphate

2 000 000 U

Koncentrat na
peroralny roztok

Telata, jahnata,
oSipané, hydina

Portugalsko

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

08191 RUBI
Barcelona

(Espanha)

Spanielsko

Nipoxyme 200 mg/g suspensao
oral

Colistin

200 mg/g

Peroralna
suspenzia

OSipané (po

odstaveni, vykrmové

oSipané)

Portugalsko

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

08191 RUBI
Barcelona

(Espanha)

Spanielsko

Nipoxymel1000 mg/g po6 oral

Colistin
sulphate

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

Peroralny prasok

OSipané
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Portugalsko | CALIER PORTUGAL AQUACOLI 2 000 000 Ul/ml, Colistin 2MIU Peroralny roztok | Hovadzi dobytok
S.A Centro Empresarial Solugédo oral para administracdo | sulphate (telatd), ovce
Sintra-Estoril 11, Ed. C, na agua de bebida ou leite (jahnatd), osipané
R. Pé do Mouro, a hydina
Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalsko
Portugalsko | CALIER PORTUGAL COLIKERN 500 mg/g pré-mistura | Colistin 500 mg Premix na OSipané
S.A Centro Empresarial medicamentosa para alimento sulphate (equivalent to 15 | medikované
Sintra-Estoril 11, Ed. C, medicamentoso para suinos million 1U) krmivo
R. Pé do Mouro,
Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalsko
Portugalsko | CALIER PORTUGAL COLIKERN 4% pré-mistura Colistin 40 mg Medikovany OSipané, hydina
S.A Centro Empresarial medicamentosa para alimento premix a kraliky
Sintra-Estoril 11, Ed. C, medicamentoso
R. Pé do Mouro,
Estrada de Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalsko
Portugalsko [ CEVA Saude Animal - COLIVET 2 000 000 Ul /ml, Colistin 2 000 000 1U Koncentrat na OSipané a hydina
Produtos Farmacéuticos e concentrado para solucgéo oral peroralny roztok
Imunolégicos, Lda para suinos e aves
Rua Doutor Anténio
Loureiro Borges,
9/9A- 9°A Miraflores,
1495-131 ALGES
Portugalsko
Portugalsko | DIVASA - FARMAVIC, S.A. Coliplus 2.000.000 UI/ml Colistin 2MIU Koncentrat na Hovadzi dobytok
Ctra. Sant Hipolit, km 71 Concentrado para Solugédo Oral (equivalent to peroralny roztok | (telatd), ovce
08503 GURB - VIC para uso na agua da bebida em 83.33 mg) na pouzitie (jahnata), osipané

Barcelona (Espanha)
Spanielsko

Bovinos, Ovinos, Suinos, Aves
(Galinhas Poedeiras, Galinhas
Reprodutoras e Frangos)

Vv pitnej vode

a kurcata
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Portugalsko | QALIAN COLISTINA 40 pré-mistura Colistin 40 mg Medikovany OSipané
34 Rue Jean Monnet medicamentosa para alimento premix
Zi D'etriche medicamentoso
49500 Segre
Francuzsko
Portugalsko | QALIAN DRYMIX ESPECIAL N°9 pré- Colistin 30g Medikovany OSipané, hydina,
34 Rue Jean Monnet mistura medicamentosa para premix hovadzi dobytok
Zi D'etriche alimento medicamentoso
49500 Segre
Francuzsko
Portugalsko | Tecadi Lda. NIPOXYME 40 pré-mistura Colistin 40 mg Medikovany OSipané, hydina
Rua Cidade de santarém medicamentosa para alimento premix a kraliky
Zona Industrial Véarzea, medicamentoso
2005-002 Santarém
Portugalsko
Portugalsko | ZOOPAN Produtos Pecuarios | Coliscid pré-mistura Colistin 720 M 1U/g Medikovany OSipané a hydina
S.A. medicamentosa para alimento premix
Rua da Liberdade, n° 77 medicamentoso
2050-023 Aveiras de Baixo
Portugalsko
Rumunsko CEVA SANTE ANIMALE Colivet Colistin 1 200 000 1U/g Peroralny prasok | Hovadzi dobytok,
10 avenue de la Ballastiere, sulphate kraliky, hydina
33500 Libourne, (nosnice, morky),
Francuzsko oSipané
Rumunsko DELOS IMPEX’ 96 SRL Colidem Colistin 200 mg/ml Peroralny roztok | OSipané, hydina
Str. Horia, sulphate
Closca si Crisan, nr. 81,
Otopeni,
Jud. llfov,
Rumunsko
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Rumunsko KRKA, d. d. Giraxa 50 mg/ml Colistin 50 mg/g Prasok na Telata, osipané,
Novo mesto sulphate peroralny roztok | kurcata
Smarjeska Cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Rumunsko LAVET PHARMACEUTICALS Coliprim 2400 pulvis Colistin 120 mg/g Prasok rozpustny | OSipané, hydina
LTD. sulphate (2 400 000 1U/g) | vo vode (sliepky, morky)
H-1161 Budapest,
Otto u.14
Madarsko
Rumunsko PASTEUR - Filiala Filipesti Avicovit Colistin 2 500 000 Peroralny roztok | Hydina (sliepky,
SRL sulphate, 1U/100 ml morky)
Str. Principala nr. 944, Vitamin A,
Filipestii de Padure , D3, E, B1,
Jud. Prahova, B6
Rumunsko
Rumunsko PASTEUR - Filiala Filipesti Colistin sulfat 50% Colistin 0,5 g colistin Prasok rozpustny | Telata, jahnata,
SRL sulphate, sulphate (10 000 | vo vode kozlata, kraliky,
Str. Principala nr. 944, Vitamin A, 000 1U/g) hydina, prasiatka
Filipestii de Padure , D3, E, B1,
Jud. Prahova, B6
Rumunsko
Rumunsko Prodivet Pharmaceuticals Colivet pig pump Colistin 8 mg/ml Peroralna Prasiatka
SA sulphate suspenzia
Hagbenden 39c
B-4731 Eynatten
Belgicko
Rumunsko S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Colicrid 10% Colistin 100 mg/ml Peroralny roztok | OSipané, brojlery
2 Intrarea Vagonetului, sulphate
Bl. 101,Ap. 47, sector 6,
Bucharest,
Rumunsko
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na trh

Nazov lieku

INN
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Liekova forma

Druh zvierata

Rumunsko

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
2 Intrarea Vagonetului,
Bl. 101,Ap. 47, sector 6,
Bucharest,

Rumunsko

Colicrid 50% pulv.

Colistin
sulphate

50 g/100 g

Prasok

OSipané, brojlery

Rumunsko

VMD N.V.

Hoge Mauw 900,
B-2370 Arendonk,
Belgicko

Promycine 4.8001U/mg

Colistin
sulphate

4 800 IU/mg

Peroralny prasok

Telata, prasiatka

Rumunsko

CEVA SANTE ANIMALE
ROMANIA SRL

5 Chindiei , sector 4,
Bucharest

Rumunsko

Colivet premix

Colistin
sulphate

12 g/100 g

Premix na
medikované
krmivo

Hydina (kurcata,
nosnice, morky),
oSipané

Rumunsko

DELOS IMPEX’ 96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan,
nr. 81, Otopeni, Jud. llfov,
Rumunsko

Colistin 10% premix

Colistin
sulphate

10 g/100 g

Prasok

OSipané, hydina

Rumunsko

DOPHARMA B.V.

Zalmweg 24,P.0. BOX 205,
4940 AE Raamsdonksveer
Holandsko

Drinkmix colistin

Colistin
sulphate

5 000 000 1U/g

Rozpustny
prasok

Telata, osipané,
hydina

Rumunsko

S.C. ROMVAC COMPANY
S.A.

Sos. Centurii, nr. 7,
Voluntari,

Rumunsko

Colistirom

Colistin
sulphate

150 000 000
1U/100 g

Prasok rozpustny
vo vode

Telatd, prasiatka,
jahnata, kraliky,
hydina

Rumunsko

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

Nipoxyme 200 mg/g

Colistin
sulphate

200 mg/g

Peroralna
suspenzia

OSipané
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Rumunsko ANDERSEN S.A. Nipoxyme 1000 mg/g Colistin 1000 mg/g Peroralny prasok | OSipané
Avda. de la Llana 123 sulphate
08191 Rubi
Spanielsko

Rumunsko | ANDERSEN S.A. Nipoxyme soluble 100 Colistin 3 000 000 1U/g Prasok rozpustny | Telatd, oSipané,
Avda. de la Llana 123 sulphate (100 mg) vo vode hydina (kurcata
08191 Rubi a nosnice)
Spanielsko

Slovensko Ceva Animal Health COLIVET peroralny roztok Colistin (as 2 000 000 1U/ml Peroralny roztok | OSipané, domace
Slovakia, spol. s r.o. colistin sliepky
Racianska 77, sulphate)
831 02 Bratislava,
Slovenska republika

Slovensko Ceva Animal Health COLIVET vodorozpustny prasok Colistin (as 1 200 000 1U/g Prasok na Telata, prasiatka
Slovakia, spol. s r.o. colistin peroralny roztok | a odstavcatd, domace
Racianska 77, sulphate) sliepky - brojlery
831 02 Bratislava,
Slovenska republika

Slovensko Divasa - Farmavic COLIPLUS 2 000 000 I1U/ml Colistin (as 2 000 000 1U/ml Peroralny roztok | Hovadzi dobytok
S.A. Ctra. Sant Hipolit, km koncentrat na peroralny roztok sulphate) (equivalent to (Koncentrat na (telatd), ovce
71, na pouzitie v pitnej vode pre 83.33 mg) peroralny roztok | (jahnatd), osipané
08503 GURB VIC, hovadzi dobytok, ovce, osipané a na pouzitie a kurcata
Barcelona, kurcata Vv pitnej vode)
Spanielsko

Slovensko Pharmagal s.r.o. KOLIFARM 1,2 mil. 1U/g prasok Colistin 1 200 000 IuU/g Prasok na Osipané, telata,
MurgaSova 5, na peroralny roztok sulphate peroréalny roztok | hydina (domace
949 01 Nitra, sliepky, morky)
Slovenska republika

Slovensko Pharmagal s.r.o. KOLIFARM 1,2 mil 1U/g premix Colistin 1 200 000 1U/g Premix na OSipané, domace
MurgaSova 5, na medikaciu krmiva sulphate medikované sliepky, morky
949 01 Nitra, krmivo
Slovenska republika
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Slovensko Tekro spol. s.r.o. MEDITEK COLIS plv.sol. ad Colistin 1 200 000 1U/g Peroralny prasok | OSipané, brojlery
Visniova 2/484, us.vet. sulphate
140 00 Prague,
Ceska republika

Slovinsko Krka, d. d., Giraxa 50 mg/g praSek za Colistin 50 mg/g Prasok na Telatd, prasiatka,
Novo mesto, peroralno raztopino za teleta, peroralny roztok | kurcata
Smarjeska cesta 6, pujske in piscance
8501 Novo mesto,
Slovinsko

Slovinsko aniMedica Esparfia, S.L.U. Colfive koncentrat za peroralno Colistin (as 5 000 000 1U/ml Koncentrat na Hovadzi dobytok
Esmeralda, 19 raztopino sulphate) peroralny roztok | (telatd), osipané,
E-08950 Esplugues de ovce (jahnata)
Llobregat (Barcelona) a hydina
Spanielsko

Spanielsko | ANDERSEN, S.A. NIPOXYME 40 Colistin 40 mg/g Premix na OSipané, kraliky
Avda. de la Llana 123 sulphate medikované
P. 1. La Llana krmivo
08191 Rubi
Spanielsko

Spanielsko ANDERSEN, S.A. NIPOXYME 100 Colistin 100 g/kg Premix na OSipané, kraliky
Avda. de la Llana 123 sulphate medikované
P. 1. La Llana krmivo
08191 Rubi
Spanielsko

Spanielsko | ANDERSEN, S.A. NIPOXYME SOLUBLE 100 Colistin 3 000 000 I1U/g Peroralny prasok | Telatd, osipané,
Avda. de la Llana 123 sulphate na podavanie hydina
P. 1. La Llana Vv pitnej vode
08191 Rubi
Spanielsko
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Spanielsko ANDERSEN, S.A. NIPOXYME POLVO ORAL 1000 Colistin 1000 mg/g Peroralny prasok | OSipané
Avda. de la Llana 123 MG/G sulphate na podavanie
P. I. La Llana Vv pitnej vode
08191 Rubi
Spanielsko
Spanielsko ANDERSEN, S.A. NIPOXYME ORAL SUSPENSION Colistin 200 mg/g Peroralna OSipané
Avda. de la Llana 123 200 mg/g sulphate suspenzia na
P. I. La Llana podavanie
08191 Rubi Vv pitnej vode
Spanielsko
Spanielsko ANDRES PINTALUBA, S.A. COLIPREMIX 40 Colistin 40 mg/g Premix na OSipané, hydina
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (1.2*10° 1U/g) medikované
C/ Prudenci Bertrana 5 krmivo
43206 Reus
Spanielsko
Spanielsko ANDRES PINTALUBA, S.A. APSAMIX COLISTINA 40 MG/G Colistin 40 mg/g Premix na OSipané
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (1.2*10° 1U/Q) medikované
C/ Prudenci Bertrana 5 krmivo
43206 Reus
Spanielsko
Spanielsko | ANDRES PINTALUBA, S.A. COLIMIX 40 mg/g Colistin 40 mg/g Premix na OSipané, kraliky
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (equivalent to medikované
C/ Prudenci Bertrana 5 1 200 000 1V) krmivo
43206 Reus
Spanielsko
Spanielsko | ANDRES PINTALUBA, S.A. APASOLCOLISTINA 100 mg/g Colistin 100 mg/g Peroralny prasok [ OSipané
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (equivalent to na podavanie
C/ Prudenci Bertrana 5 3 000 000 1U) Vv pitnej vode
43206 Reus
Spanielsko

44/61




Clensky

Ziadatel’/drzitel’

Stat povolenia na uvedenie Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata
EU/EHP na trh
Spanielsko ANDRES PINTALUBA, S.A. APASOL COLISTINA 1000 mg/g Colistin 1000 mg/g Peroralny prasok | OSipané
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate na podavanie
C/ Prudenci Bertrana 5 Vv pitnej vode
43206 Reus
Spanielsko
Spanielsko ANDRES PINTALUBA, S.A. COLIMIX 100 mg/g Colistin 100 mg/g Premix na OSipané, kraliky
Pol.Industrial Agro-Reus sulphate (equivalent to medikované
C/ Prudenci Bertrana 5 3 000 000 1U) krmivo
43206 Reus
Spanielsko
épanielsko CEVA SALUD ANIMAL, S.A. COLIVET 2,000,000 UI/ML Colistin 2 000 000 Ul/ml Koncentrat na OSipané, hydina
Carabela La Nifia n® 12 52 sulphate peroralny roztok
planta
08017 Barcelona,
Spanielsko
Spanielsko | CEVA SALUD ANIMAL, S.A. COLIVET 5,000,000 UI/G POLVO | Colistin 5 000 000 I1U/g Peroralny prasok | Telatd, osipané,
Carabela La Nifia n® 12 52 PARA ADMINISTRACION EN sulphate na podavanie brojlery a nosnice
planta AGUA DE BEBIDA PARA Vv pitnej vode
08017 Barcelona CERDOS, AVES Y TERNEROS
Spanielsko
Spanielsko Divasa-Farmavic, S.A. COLIPLUS SOLUCION Colistin 2 000 000 1U/ml Peroralny roztok | OSipané, brojlery
Ctra. Sant Hipolit, km. 71 sulphate na podavanie
08503 Gurb — Vic Vv pitnej vode
Spanielsko
Spanielsko Divasa-Farmavic, S.A. COLISTINA DIVASA 2,000,000 Colistin 2 M IU/ml Peroralny roztok | Telata, jahnata,
Ctra. Sant Hipolit, km. 71 ul/mi sulphate (equivalent to (priamo do ust oSipané, hydina
08503 Gurb — Vic 83.33 mg) zvierata, v pitnej

Spanielsko

vode)
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Spanielsko INDUSTRIAL VETERINARIA ACOLAN Colistin 39 mg/g Peroralny prasok | OSipané
S.A. sulphate na podavanie
Esmeralda, 19 - 4° Vv pitnej vode
08950 Esplugues De
Llobregat
Spanielsko
Spanielsko | JAER, S.A. COTRISUL COLISTINA Colistin 2 M IU/ml Peroralny roztok | Telatd, jahnata,
C/ Barcelona 411 sulphate na podavanie oSipané, hydina
Sant Vicents dels Horts Vv pitnej vode (okrem brojlerov)
08620 Barcelona
Spanielsko
Spanielsko | LABORATORIO MAYMO, COLIMAY Colistin 400 000 1U/g Peroralny prasok | Telatd, oSipané
S.A. sulphate (19.13 mg/qg) na podavanie v
Via Augusta, 302 pitnej vode alebo
08017 Barcelona krmive
Spanielsko
Spanielsko | LABORATORIO MAYMO, COLISOL Colistin 2 000 000 Iu/g Peroralny prasok | Telatd, osipané,
S.A. sulphate (95.65 mg/qg) na podavanie v hydina
Via Augusta, 302 pitnej vode alebo
08017 Barcelona krmive
Spanielsko
Spanielsko LABORATORIOS CALIER, GANAMIX COLISTINA 4 % Colistin 40 g/kg Premix na OSipané, hydina,
S.A. PREMEZCLA sulphate (119 480 000 medikované kraliky
Barcelonés, 26 1U/kg) krmivo
08520 Les Franqueses del
Valles
Spanielsko
Spanielsko | LABORATORIOS CALIER, AQUACOLI 2M Ul SOLUTION FOR | Colistin 2 M 1U/ml Peroralny roztok | Telata, jahnata,
S.A. USE IN DRINKING WATER sulphate na podavanie oSipané, hydina

Barcelonés, 26

08520 Les Franqueses del
Valles

Spanielsko

Vv pitnej vode
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Spanielsko LAMONS, S.A. COLIONE LAMONS Colistin 100 mg/ml Peroralny roztok | OSipané
P.l. MECANOVA sulphate na podavanie
Naves 27-28 Vv pitnej vode
25190 Lerida
Spanielsko
Spanielsko NUTRAL, S.A. COLITRAX 4 % Colistin 40 mg/g Premix na OSipané
Cobalto, 261/263 sulphate (1.2*10° 1U/Q) medikované
28770 Colmenar Viejo krmivo
Spanielsko
Spanielsko POLICHEM SLU COLISTINA POLICHEM 100 mg/g | Colistin 100 mg/g Peroralny prasok | OSipané
Pol. Industrial Agro-Reus sulphate (equivalent to na podavanie
C/ Prudenci Bertrana 5 3 000 000 1U) Vv pitnej vode
43206 Reus
Spanielsko
Spanielsko | S.P. VETERINARIA, S.A. COLIMCINA Colistin 205 M 1U/100 g Peroralny prasok | Telatd, osipané,
Ctra. Reus-Vinyols, Km.4,1 sulphate na podavanie v hydina
43330 Riudoms pitnej vode alebo
Spanielsko krmive
Spanielsko | SUPER™S DIANA, S.L COLISTOP POLVO Colistin 50 M 1U/100 g Peroralny prasok | Telatd, oSipané
Ctra. Barcelona - Ripoll, Km sulphate na podavanie
17 Vv pitnej vode
08150 Parets del Valles
Spanielsko
Spanielsko ANDRES PINTALUBA, S.A. APSASOL COLISTINA 3.000.000 Colistin 100 mg/ml Peroralny roztok [ OSipané
Pol. Industrial Agro-Reus uil/mi sulphate (equivalent to na podavanie

Prudenci Bertrana 5
43206 Reus
Spanielsko

3 000 000 IU/ml)

v pitnej vode
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Spanielsko aniMedica Esparia, Colfive, 5,000,000 IU/ml Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentrat na Hovéadzi dobytok
S.L.U.Esmeralda, concentrate for oral solution sulphate peroralny roztok | (telatd), osipané,
19 Esplugues de Llobregat ovce (jahnata)
(Barcelona) E-08950 a hydina
Spanielsko
Spanielsko | BELA-PHARM GmbH and BELACOL 24 % Liquid Colistin 240 mg/mi Peroralny roztok | Telatd, oSipané,
Co. sulphate na podavanie v hydina
Kg Lohner Strasse 19, pitnej vode alebo
D-49377 Vechta mlieku
Nemecko
Spanielsko LABORATORIOS CALIER, GANAMIX COLISTINA Colistin 15 M 1U/ml Premix na OSipané
S.A. 15.000.000 Ul/ml PREMEZCLA sulphate medikované
Barcelonés, 26 MEDICAMENTOSA krmivo
Spanielsko
Spanielsko | MEVET S.A.U. COLIVALL 2.000.000 UI/ml Colistin 2 M I1U/ml Peroralny roztok | Telatd, jahfata,
Pol. Industrial El Segre SOLUCION ORAL sulphate na podavanie oSipané, hydina
P. 410 25191 Vv pitnej vode
Lérida
Spanielsko
Spanielsko SOGEVAL Sogecoli 2 000 000 1U/ml Colistin 2 M IU/mi Peroralny roztok | Hovadzi dobytok
200 Avenue de Mayenne concentrate for oral solution for sulphate (telatd), ovce
zone industrielle des calves, lambs, pigs and poultry (jahnatd), oSipané,
touches 53000 — Laval hydina (kurcata,
Franclzsko husi, morky, kacice,
bazanty, jarabice,
prepelice a perlicky)
Svédsko Bio Vet Aps, Colicol vet. Colistin 14g/g9 Granuly na OSipané
Kongevejen 66 3480 peroralny roztok
Fredensborg,
Dansko
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Svédsko Bio Vet Aps, Colicol vet. Colistin 240 mg/ml Roztok pouzity OSipané
Kongevejen 66 3480 Vv pitnej vode
Fredensborg,
Dansko
Spojené Ceva Animal Health Ltd Colibird Poultry, 2 MIU/ml Colistin 2 M I1U/mi Peroralny roztok | Hydina
kralovstvo Unit 3, Anglo Office Park Solution for Use in Drinking
White Lion Road, Water
Amersham
Buckinghamshire, HP7 9FB
Spojené kralovstvo
Spojené Ceva Animal Health Ltd Coliscour Oral Solution of Colistin | Colistin 2 M IU/ml Peroralny roztok | OSipané: najma
kralovstvo Unit 3, Anglo Office Park Sulphate 2 MIU/ml u dojc¢enych zvierat
White Lion Road, a po odstaveni
Amersham
Buckinghamshire, HP7 9FB
Spojené kralovstvo
Spojené Divasa - Farmavic S.A Coliplus 2,000,000 1U/ml Colistin 2 M IU/mi Koncentrat na Hovéadzi dobytok
kralovstvo Ctra, Sant Hipolit Concentrate for Oral Solution for peroralny roztok | (telatd), ovce
Km71 PO Box 79 Use in Drinking Water for Cattle, (jahnata), osipané,
08503 Gurb-Vic Sheep, Swine and Chickens kurcata
Barcelona,
Spanielsko
Spojené aniMedica Espana, S.L.U, Colfive 5,000,000 1U/ml Colistin 5 000 000 1U/ml Koncentrat na Hovéadzi dobytok
kralovstvo Esmeralda, 19, concentrate for oral solution sulphate peroralny roztok | (telatd), osipané,
Esplugues de Llobregat, ovce (jahnata)
Barcelona, E-08950, a hydina
Spanielsko
Spojené Sogeval Colistin 2 MIU/mI Oral Solution Colistin 2 M 1U/ml Peroralny roztok | Telata, jahnata,
kralovstvo 200 Avenue de Mayenne for Calves, Lambs, Pigs and oSipané, hydina

Zone Industrielle des
Touches

53000 Laval,
Francuzsko

Poultry
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Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie zmien a doplneni v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnych informaciach pre pouzivatel'ov
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia veterinarnych liekov
obsahujucich kolistin na peroralne podavanie (pozri
prilohu I)

1. Uvod

Kolistin sulfat je polypeptidové antibiotikum, ktoré patri do polymyxinovej skupiny antibiotik. Tato
skupina antibiotik ma polypeptidova Struktlru, prevazne s baktericidnym Gcinkom a strednym
antibakteridlnym spektrom, ktoré zahffia len gramnegativne mikroorganizmy.

Veterinarne lieky obsahujlce kolistin ako jedind G¢inna latku na peroralne podavanie zvieratam
uréenym na produkciu potravin sa beZne pouzivajl takmer vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
Peroralne formy kolistinu zahffiajuce prasok, roztok, premix, tablety a pastu boli schvalené najma

na liecbu skupin a krdlov, na lieCbu a prevenciu roznych Specifikovanych gastrointestinalnych ochoreni
zapric¢inenych citlivymi druhmi Celade Enterobacteriacea (napr. Salmonela a Escherichia coli), predsa
vdak existuju povolenia na uvedenie na trh bez konkrétnejsich indikacii. Naj¢astejsim ciefovym druhom
sU osipané, potom nasleduju kuréatéd a hovadzi dobytok okrem inych druhov hydiny (napr. moriek),
koni, kralikov, oviec a kbz.

Vybor CVMP a vybor CHMP na zaklade Ziadosti Eurépskej komisie (EK) prijali v jali 2013 vedecké
odporicanie a detailné Gvahy o kolistine®. V rdmci tohto odporddania sa kriticky skimaji nedavne
informacie o pouzivani kolistinu v EU u zvierat uréenych na produkciu potravin, vplyv na rozvoj
rezistencie voci tejto kategdrii antimikrobialnych liekov u bakteridlnych druhov, ktoré su délezité
pre zdravie ludi a zvierat, a mozny vplyv na zdravie ludi a zvierat.

V odporucani sa uvadza:

~Kolistin ma terapeuticky vyznam vo veterindrnej medicine na liecbu ¢revnych ochoreni u niektorych
druhov zvierat uréenych na produkciu potravin, pre ktoré je k dispozicii malo ucinnych alternativ
pre urcité indikacie. V sucasnosti nie su k dispozicii Ziadne dékazy o Sireni rezistencie voci kolistinu
zo zvierat uréenych na produkciu potravin na ludskych pacientov, alebo naopak."

~Prenos rezistencie bud’na mobilné genetické prvky (ako su plazmidy) medzi baktériami alebo
zo zvierat na ludi nebol hlaseny."

.,V stiasnosti sa vsak vyskytuju zavazné nozokomialne infekcie zapri¢inené gramnegativnymi
baktériami s mnoholiekovou rezistenciou (MDR), ktoré su zodpovedné za vysokd morbiditu a mortalitu
u &loveka. Kolistin je preto v stucasnosti posledna moznost liecby v humannej medicine v kontexte
lieCby infekcii zapricinenych mikroorganizmami Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii

a Celadou Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae) s MDR, v pripade ktorych méze
byt mortalita extrémne vysoka."

V zavere sa uvadza: ,Na zdklade suéasnych dékazov sa povazuje za vhodné nadalej pouZivat kolistin
vo veterindrnej medicine, ale indikacie sa maju obmedzit na lie¢bu alebo metafylaxiu a maju sa
odstranit véetky indikacie na profylaktické pouZitie, aby sa minimalizovalo akékolvek potencialne riziko
sUvisiace so SirSim pouzivanim.“ a ze ,,Suhrny charakteristickych vlastnosti lieku pre veterinarne lieky

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

Use of colistin products in animals within the European Union: development of resistance and possible impact on human
and animal health (EMA/755938/2012)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2013/07/WC500146813.pdf

51/61


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146812.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2013/07/WC500146813.pdf

obsahujlce kolistin maju byt revidované tak, aby boli Uplne zohladnené tvahy tykajice sa
zodpovedného pouzivania.“

Z udajov poslednej spravy Eurdpskeho dohladu nad spotrebou veterinarnych antimikrobialnych latok
(ESVAC) agenttry EMA? vyplyva, Ze polymyxiny (kolistin) sa pouZivaju vaéSinou v perordinych
forméach.

V odporucani v stvislosti s kombinaciami kolistinu s inymi antimikrobidlnymi latkami sa tieZ uvadza, ze
~Povolenia na uvedenie na trh pre tieto lieky maju byt revidované a ak neméze byt predlozené
presvedcCivé odbévodnenie, Ze kombinacia je v sulade so zdsadami zodpovedného pouzivania,
kombinované lieky maju byt stiahnuté."

Dria 12. maja 2014 preto Eurdpska komisia predlozila Eurépskej agenture pre lieky (dalej ,agentura®™)
oznamenie o postupeni veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre vsetky veterinarne lieky
obsahujuce kolistin ako jedind uc¢innu latku na perordlne podavanie. Vybor pre lieky na veterinarne
pouZitie (CVMP) bol poziadany, aby vydal stanovisko k opatreniam, ktoré sa musia zaviest, aby sa

v celej EU zabezpetilo obozretné pouzivanie kolistinu u zvierat uréenych na produkciu potravin a aby
sa minimalizovali potenciélne rizika slvisiace s pouzivanim identifikovanych liekov; okrem iného, ¢i je
potrebné uvadzat v informacidch o vyrobku adekvétne indikacie a upozornenia na obozretné
pouzivanie a/alebo obmedzit indikacie pre identifikované lieky s ohladom na revidované usmernenie
vyboru CVMP k stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre antimikrobialne lieky
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)3.

Kombinacie kolistinu s inou antimikrobialnou latkou a podavanie liekov obsahujucich kolistin inym
spésobom ako peroralne sa mozu riesit v dalsej faze po dokondeni tohto konania o postipeni veci. Je
potrebné poznamenat, Ze tri lieky v prilohe I obsahuju kolistin v kombinacii s vitaminmi. Hoci v tychto
pripadoch kolistin nie je jedinou Gcinnou latkou, je jedinou antimikrobidlnou latkou v lieku a postUpenie
tejto veci preto zahfiia tieto lieky.

2. Diskusia o dostupnych udajoch
Indikacie

Asi 54 % liekov, ktorych sa toto konanie tyka, obsahuje vSeobecné indikacie, zatial co zvySnych 46 %
liekov obsahuje konkrétne indikacie, najma gastrointestinalne infekcie zapri¢inené mikroorganizmami
z Celade Enterobacteriaceae citlivymi na kolistin (napr. E. coli a Salmonela). V predchadzajacom
postdeni vyborom CVMP (EMA/CVMP, 2010) * vybor dospel k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika

pre pouzivanie kolistinu na lieCbu gastrointestinalnych infekcii zapri¢inenych druhom Salmonela sa
povazuje za negativny, zatial ¢o pre pouzivanie kolistinu na liecbu ¢revnych infekcii zapric¢inenych
neinvazivnym mikroorganizmom E. coli citlivym na kolistin je nadalej pozitivny.

Bolo odporuéené vypustit druh Salmonela, kedZe na podporu tejto indikacie neboli predloZzené Ziadne
Udaje, alebo boli predlozené velmi obmedzené alebo nepresvedcivé klinické udaje. Okrem toho, kolistin
by bol vzhladom na slabu absorpciu v ¢reve ucinny len proti neinvazivnemu mikroorganizmu
Salmonela, ¢o spochybriuje vhodnost pouzitia tejto latky na lie¢bu infekcii zapri¢inenych
mikroorganizmom Salmonela. Liecba subklinickych infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom Salmonela

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

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

4 EMA/CVMP. 2010. Opinion following an Article 35 referral for veterinary medicinal formulations containing colistin at 2
000 000 IU per ml and intended for administration in drinking water to food producing species.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Colistin/vet_referral _000038.jsp&mi
d=WC0b01ac05805c5170
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za Ucelom znizenia poctu baktérii by okrem toho mohla interferovat s programami kontroly
(napr. s nariadenim 1177/2006; EFSA, 2010°) tohto ochorenia.

Podla revidovaného usmernenia vyboru CVMP k suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku

pre antimikrobialne lieky (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)% indikacie majl byt na lie¢bu uvedenych
patogénov a je potrebné vyhybat sa vieobecnym indikacidm. Kazda vseobecnd indikacia, ktord sa tyka
infekénych alebo neinfekénych ochoreni, ma byt preto vypustena. Okrem toho, peroralne podavany
kolistin by nebol vhodny na systémovu lieCbu vzhlfadom na slabl absorpciu z gastrointestinalneho
traktu. Teda v3etky patogény okrem neinvazivneho mikroorganizmu E. coli, ktoré zvycajne nesuvisia

s neinvazivnymi gastrointestinalnymi infekciami a/alebo ktoré savisia s vSeobecnymi infekciami, maju
byt zo sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vypustené.

Vacsina dotknutych foriem kolistinu (priblizne 90 %) sa podava v krmive alebo vo vode na lie¢bu
skupin alebo krdlov a vacsina indikacii je preto na ,lieCbu a prevenciu®, to znamena v situacii, ked' su
klinicky choré zvierata a zvierata, ktoré su s nimi v kontakte, pravdepodobne v inkubacnej faze, ale
eSte bez klinickych priznakov, lieCené sucasne. Aby sa tieto podmienky lieCby vyriesili presnejsie a aby
sa vyludilo rutinné preventivne pouzivanie u zdravych zvierat, ked' bakteridlne ochorenie nebolo
stanovené v skupine alebo kfdli v ¢ase lie¢by, indikacia na lie¢bu skupiny alebo kfdla sa ma zmenit

na ,lie¢bu a metafylaxiu® ®. Okrem toho, v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku méa byt uvedené
odporucanie, Ze pritomnost ochorenia v skupine alebo v stdde ma byt stanovena pred metafylaktickou
lieCbou. Je to v sulade s predchadzajucim posudenim vyborom CVMP a s vedeckym odporucanim

pre Eurépsku komisiu.

Pouzivanie kolistinu na profylaxiu nezodpoveda zasadam zodpovedného pouzivania. Kazda indikacia
na profylaxiu alebo zlepSenie produkcie (napr. zvySenie efektivnosti krmiva alebo podpory rastu) ma
byt zo sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vypustena a v sthrne charakteristickych vlastnosti

lieku ma byt uvedené, ze kolistin sa nema pouzivat na profylaxiu.

Niektoré lieky, ktorych sa tyka toto konanie o postuUpeni veci, sU indikované na pouzitie u koni a hoci
sa to v literature o lieku vyslovne neuvadza, predpoklada sa, Ze tieto lieky sa pouzivaju prevazne

u Zriebat. Indikacia salmoneldza sa uz nepodporuje a gastrointestinalna infekcia zapri¢inena
mikroorganizmom E. coli (kolibacil6za) sa neuznava ako klinické ochorenie u Zriebat alebo dospelych
koni. V sucasnej odbornej literattrr sa nepodporuje pouzivanie kolistinu u Zriebat, kedZe jeho pouzitie
by mohlo narusit rovnovahu gastrointestinalnej mikroflory, ¢o by viedlo k dobre zndmej smrtelnej
kolitide suvisiacej s antimikrobialnym liekom, zvycajne zapricinenej mikroorganizmom Clostridium
difficile. Teda predpoklada sa, Ze pouZivanie kolistinu u koni predstavuje zavazné riziko vo vztahu

k bezpecnosti cielovych zvierat a uz nie je podporované. Cielovy druh ,kone" a kazda indikacia

pre kone maju byt vypustené zo sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku ma byt pridana informacia, Zze pouzivanie kolistinu u koni, najmé&
u Zriebat, je kontraindikované vzhladom na posun v rovnovahe gastrointestinalnej mikrofléry a vznik
kolitidy stvisiacej s antimikrobidlnym liekom, zvycajne zapri¢inenej mikroorganizmom Clostridium
difficile, ktord moze byt smrtelna.

DiZka lie¢by

V mnohych pripadoch sa odporuca davka 100 000 IU/kg pre cicavce (nehydinové druhy), (rozsah
priblizne 18 000 IU/kg az 250 000 1U/kg telesnej hmotnosti) a 75 000 1U/kg pre hydinové druhy
(rozsah priblizne 19 200 IU/kg az 270 000 IU/kg telesnej hmotnosti). Odporucana doba lieCby

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

8 As defined in Question and answer on the CVMP guideline on the SPC for antimicrobial products
(EMA/CVMP/414812/2011-Rev.1).
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2011/07/WC500109155.pdf
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u vacsiny liekov je pre hydinu podobna ako pre nehydinové druhy, 3-5 dni alebo 5-7 dni, ale v pripade
niektorych liekov je doba liecby az 10-15 dni.

V stéasnosti nie je k dispozicii nalezité vedecké oddvodnenie pre rozne doby lie¢by. Dizka lie¢by ma
byt v stlade so zdsadami zodpovedného pouzivania obmedzena na ¢as potrebny na vylieenie
ochorenia, aby sa predislo zbytocnej expozicii.

Vybor CVMP suthlasil s tym, Ze doba lie¢by nema prekrocit 7 dni z tychto dévodov: Najéastejsie
odporic¢ana dizka lie¢by pre prisluéné lieky je 3 aZ 7 dni pre cicavce aj pre hydinové druhy, ¢o
naznacuje, ze v mnohych pripadoch sa dospelo k zaveru, Ze je to dostato¢na doba lieCby. Pokial ide

o ¢revné ochorenia zapri¢inené neinvazivhym mikroorganizmom E. coli, Gcinok liecby sa moze lahko
monitorovat a diZzka lie¢by sa preto méze upravit podla klinického priebehu ochorenia.

Z farmakologického hladiska kolistin prejavuje ucinok zavisly od koncentracie a vysoka koncentracia
kolistinu v Creve sa dosiahne po peroralnom podani v dosledku slabej absorpcie latky. Teda maximalna
doba lieéby 7 dni zabezpedi dostatoénu Gcinnost pri lietbe a metafylaxii ¢revnych ochoreni slvisiacich
s neinvazivnym mikroorganizmmom E. coli, o tiez vyhovuje poziadavke zabranit zbyto¢nej expozicii

a znizit tak riziko rozvoja rezistencie. V zavere vybor CVMP odporudil pridat v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku odporicanie, Ze dizka lie¢by sa m& obmedzit na miniméalny ¢as potrebny na lie¢bu
ochorenia a ze dizka lie¢by nema prekrocit 7 dni. Na zddraznenie vyznamu primeranej doby lie¢by
vybor povaZoval za uzito¢né pre veterinarneho lekara pridat v sihrne charakteristickych vlastnosti
lieku prislugné informacie o farmakologickych vlastnostiach kolistinu (,,Kolistin prejavuje ucinok proti
gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po peroralnom podani sa dosiahne vysoka
koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t. j. na cielovom mieste, v dosledku slabej absorpcie latky.
Tieto faktory naznacuju, ze dlhsia liecba ako sa uvadza, ktora vedie k zbytoCnej expozicii, sa
neodporuca“.)

Zasady zodpovedného pouZivania

Okrem opisanych opatreni vybor CVMP odporudil uviest nasledujlce osobitné upozornenia
na pouzivanie u zvierat, aby sa zabezpecilo zodpovedné pouzivanie kolistinu u zvierat:

~Nepouzivat kolistin ako ndhradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost lie¢by v humannej medicine na lie¢bu infekcii zapri¢inenych urcitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym liekom. Na minimalizovanie akéhokolvek potencidlneho rizika
sUvisiaceho s rozsirenym pouzivanim kolistinu sa ma jeho pouzitie obmedzit na lie¢bu alebo lie¢bu

a metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat na profylaxiu.

Kolistin sa ma pouzit len na zaklade testovania citlivosti vzdy, ked je to mozné.
Pouzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku,

mbze viest k nelspesnosti liecby a moze zvysit rozsirenie baktérii rezistentnych voci kolistinu."

3. Posudenie prinosu a rizika

Posudenie prinosu

Peroralne lieky obsahujuce kolistin, ktorych sa toto konanie tyka, st ucinné lieky na lieCbu

a metafylaxiu ¢revnych ochoreni zapri¢inenych neinvazivnym mikroorganizmom E. coli citlivym

na kolistin u niektorych druhov zvierat uréenych na produkciu potravin, pre ktoré je k dispozicii malo
ucinnych alternativ v dosledku zvySeného rozvoja rezistencie.

Posudenie rizik
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Kolistin je posledna moznost lie¢by antimikrobidlnym liekom na lie¢bu infekcii zapri¢inenych vysoko
rezistentnymi baktériami u ludi, pri ktorych mortalita méze byt velmi vysoka. V stéasnosti nie st

k dispozicii Ziadne d6kazy, ze pouzivanie kolistinu u druhov zvierat uréenych na produkciu potravin
vedie k rozsirenej rezistencii voci kolistinu a prenosu rezistencie na fudi. Uznava sa vsak, Ze opakované
alebo casté pouzivanie antimikrobialneho lieku rovnakej triedy zvysuje riziko rozvoja rezistencie

a prenos takejto rezistencie na ludi sa nemdze vylidit. Preto je prezieravé minimalizovat moznost
rezistencie voci kolistinu, ktora sa rozvija ako dosledok jeho pouzivania u zvierat, ¢im sa tiez znizi
moznost, ze rezistencia, ktord sa rozvinie, bude prenesend na ludi.

V tomto konani o postUpeni veci sa neposudzovala kvalita, bezpecnost ciefovych zvierat, bezpeénost
pouzivatelov, riziko pre zivotné prostredie ani rezidua.

Riadenie rizik alebo opatrenia na zmiernenie rizik

Aby sa obmedzilo pouZivanie kolistinu na lieCbu a metafylaxiu ¢revnych ochoreni a aby sa neumoznilo
pouzivat liek na profylaxiu, malo by sa znizit celkové pouZivanie liekov obsahujlcich kolistin a znizit tak
selekény tlak na rezistenciu, ¢o je v sulade so zasadami obozretného pouzivania antimikrobidlnych
liekov. Je potrebné zabranit akejkolvej zbyto¢nej expozicii. Obmedzenie dizky lie¢by u zvierat uréenych
na produkciu potravin maximalne na 7 dni by znizilo selekény tlak na rezistenciu bez narusenia
ucinného pouzivania tychto liekov proti odovodnitelnym indikaciam. Okrem toho, v literatire o lieku je
potrebné pridat dalSie informacie v silade so zasadami obozretného pouzivania antimikrobialnych
liekov.

Posudenie pomeru prinosu a rizika

Peroralne lieky obsahujlce kolistin sa povazuju za ucinné lieky proti ¢revnym infekénym ochoreniam,
ktoré su zapricinené neinvazivnym mikroorganizmmom E. coli citlivym na kolistin u urcitych druhov
zvierat uréenych na produkciu potravin. Kolistin je tieZz posledna moznost lie¢by antimikrobidlnym
liekom na lie¢bu infekcii zapri¢inenych vysoko rezistentnymi baktériami u fudi, a preto sa musi znizit
celkové pouzivanie lieku vo veterinarnej medicine, aby sa znizilo riziko rozvoja rezistencie a prenosu
na ludi. Kolistin sa nema pouzivat na kontrolu salmoneldzy, kedZe to nie je v sulade s programami
kontroly tohto ochorenia a méze to predstavovat riziko pre verejné zdravie a pre zdravie zvierat.
Profylaktické pouzivanie kolistinu a akékolvek rozsirené pouzivanie, ktoré nie je v sulade so spravnou
veterindrnou praxou, predstavuje riziko z hladiska rezistencie a z vedeckého hladiska nie je
odbvodnitelné.

Zaver o pomere prinosu a rizika

Ak sa z indikacii vyludi profylaktické pouzivanie peroralnych liekov obsahujucich kolistin u druhov
zvierat uréenych na produkciu potravin, narok na salmonelézu sa vypusti a maximalna doba liecby sa
obmedzi na 7 dni, pomer prinosu a rizika pre tieto lieky by sa mohol nadalej povazovat za pozitivny.

Odoévodnenie zmien a doplneni v suhrnoch charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informaciach
pre pouzivatel'ov

KedZe

e na zaklade dostupnych tdajov vybor CVMP usudil, Ze indikacia uvedena v prilohe 11l je
odovodnena,

e na zdklade dostupnych Gdajov vybor CVMP usudil, Ze dizka liecby sa mé zmenit, ako je opisané
v prilohe 111,
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e na zaklade dostupnych Gdajov vybor CVMP usudil, ze z informacii o vyrobku sa maju vypustit
véetky dalsie indikacie a dizka liecby,

e na zaklade dostupnych udajov vybor CVMP usudil, Zze vety v upozorneniach su v sulade
so zasadami zodpovedného pouzivania uvedenymi v prilohe III a maju byt uvedené v informaciach
o vyrobku,

e vybor CVMP usudil, Ze celkovy pomer prinosu a rizika pre veterinarne lieky je pozitivny (pozri
prilohu 1) a podlieha zmenam a doplneniam v informaciach o vyrobku,

vybor CVMP odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujlce
kolistin na peroralne podavanie, aby sa zmenili a doplnili sihrny charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov uvedené v prilohe III.
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Priloha 111

Zmeny a doplnenia v prislusnych castiach sihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu
a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.1 Ciel'ovy druh

V pripade potreby vypustit ciefovy druh ,kone".

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

V pripade potreby vypustit kazd( indikaciu na profylaktické pouZitie alebo zlep$enie produkcie.

Pokial' ide o lieky poddvané v krmive alebo vo vode (na lie€bu skupin/stad), ma byt uvedené ,lie¢ba
a metafylaxia® a je potrebné pridat toto odporicéanie:

Pritomnost ochorenia v stade sa ma stanovit pred metafylaktickou lie¢bou.

Indikacia je obmedzena na ¢revné infekcie zapricinené neinvazivnym mikroorganizmom E. coli citlivym
na kolistin. V pripade potreby vypustit kazdd vSeobecnt indikaciu alebo indikaciu pre akykolvek iny
patogén.

V pripade potreby vypustit kazd( indikaciu pre kone.
4.3 Kontraindikéacie
Pridat pre vsetky lieky:

Nepouzivat u koni, najma u zriebat, kedze kolistin by mohol viest k rozvoju kolitidy stvisiacej
s antimikrobidlnym liekom (kolitidy X) v désledku posunu rovnovéhy gastrointestinalnej mikroflory,
ktora zvy&ajne suvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a mdze byt smrtelna.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh
Pridat pre vsetky lieky:

Kolistin prejavuje ucinok proti gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po peroralnom
podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestinalnom trakte, t. j. na cieflovom mieste,

v dbsledku slabej absorpcie latky. Tieto faktory naznacuju, ze dlhsia liecba ako je uvedené v lasti 4.9,
ktora vedie k zbyto¢nej expozicii, sa neodporuca.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pridat pre vsetky lieky:

NepouzZivat kolistin ako ndhradu za spravne postupy riadenia.

Kolistin je posledna moznost lie¢by v humannej medicine na lie¢bu infekcii zapri¢inenych uréitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym liekom. Na minimalizovanie akéhokolvek potencidlneho rizika
suvisiaceho s rozsirenym pouzivanim kolistinu sa méa jeho pouZitie obmedzit na lie¢bu alebo lie¢bu

a metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat na profylaxiu.

Kolistin sa ma pouzit len na zaklade testovania citlivosti vzdy, ked' je to mozné.
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Pouzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku,
mdze viest k neldspesdnosti liecby a mdze zvysit rozsirenie baktérii rezistentnych vodi kolistinu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

V pripade potreby vypustit vSetky konkrétne odporutcania tykajuce sa davkovania v suvislosti s inymi
patogénmi ako je E. coli.

V pripade potreby vypustit vdetky konkrétne odportdania tykajlce sa davkovania v stvislosti
s cielovym druhom kone.

Pre vSetky lieky pridat toto odporucanie:

Dizka lie¢by sa m& obmedzit na minimalny ¢as potrebny na lie¢bu ochorenia.

V pripade potreby nahradit odporiéania tykajlce sa lieby, v ktorych sa odporudca lieéba dlhsia ako
7 dni, alebo ak nie je uvedené Ziadne odporGc¢anie ohfadom dizky lie¢by, tymto vyrokom:

Dizka lie¢by neméa prekrodit 7 dni.

Konkrétne odporucania ohladom lie¢by krat$ej ako 7 dni sa maji zachovat.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

V pripade potreby vypustit vietky odkazy na kone.

Pridat pre vSetky lieky a v pripade potreby zmenit a doplnit:

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ¢revné protiinfekéné latky, antibiotika
Kéd ATCvet: QA0O7AALO

51 Farmakodynamické vlastnosti

Kolistin prejavuje ucinok proti gramnegativnym baktériam v zavislosti od koncentracie. Po peroralnom
podani sa dosiahne vysoka koncentracia v gastrointestindlnom trakte, t. j. na cielovom mieste,
v dbsledku slabej absorpcie latky.

Oznacenie obalu:

| 5. CIELOVY DRUH

V pripade potreby vypustit ciefovy druh ,kone".

| 8. OCHRANNA LEHOTA

V pripade potreby vypustit véetky odkazy na kone.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’ov:

4. INDIKACIE
V pripade potreby vypustit kazdu indikaciu na profylaktické pouzitie alebo zlep3enie produkcie.

Pokial' ide o lieky poddvané v krmive alebo vo vode (na lie¢bu skupin/stad), ma byt uvedené ,lie¢ba
a metafylaxia® a je potrebné pridat toto odporucanie:

Pritomnost ochorenia v stdde sa ma stanovit pred metafylaktickou lie¢bou.

Indikacia je obmedzena na Crevné infekcie zapricinené neinvazivnym mikroorganizmom E. coli citlivym
na kolistin. V pripade potreby vypustit kazdl v3eobecnt indikdciu alebo indikaciu pre akykolvek iny
patogén.

V pripade potreby vypustit kazd( indikaciu pre kone.
5. KONTRAINDIKACIE
Pridat pre vsetky lieky:

Nepouzivat u koni, najma u Zriebat, kedZe kolistin by mohol viest k rozvoju kolitidy stvisiacej
s antimikrobialnym liekom (kolitidy X) v désledku posunu rovnovahy gastrointestinalnej mikroflory,
ktora zvycajne slvisi s mikroorganizmom Clostridium difficile a mbze byt smrtelna.

7. CIELOVY DRUH
V pripade potreby vypustit cielovy druh ,kone".
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (CESTY) A SPOSOB PODANIA LIEKU

V pripade potreby vypustit véetky konkrétne odportcania tykajlce sa davkovania v stvislosti s inymi
patogénmi ako je E. coli.

V pripade potreby vypustit véetky konkrétne odporicania tykajlce sa davkovania v stvislosti
s cielovym druhom kone.

V pripade potreby nahradit odporiéania tykajuce sa lie¢by, v ktorych sa odportda lieéby dihsia ako
7 dni, alebo ak nie je uvedené ziadne odporG¢anie ohfadom dizky lie¢by, tymto vyrokom:

Dizka lie¢by sa méa obmedzit na minimalny ¢as potrebny na lie¢bu ochorenia. Dizka lie¢by neméa
prekrocit 7 dni.

Konkrétne odporucania ohladom lie¢by krat$ej ako 7 dni sa maji zachovat.
10. OCHRANNA LEHOTA

V pripade potreby vypustit vietky odkazy na kone.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pridat pre vsetky lieky:

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Nepouzivat kolistin ako ndhradu za spravne postupy riadenia.
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Kolistin je posledna moznost lie¢by v humannej medicine na lie¢bu infekcii zapri¢inenych urcitymi
baktériami rezistentnymi voci viacerym liekom. Na minimalizovanie akéhokolvek potenciadlneho rizika
suvisiaceho s rozdirenym pouzivanim kolistinu sa ma jeho pouzitie obmedzit na lie¢bu alebo lie¢bu

a metafylaxiu ochoreni a nema sa pouzivat na profylaxiu.

Kolistin sa ma pouZit len na zaklade testovania citlivosti vzdy, ked' je to mozné.

Pouzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku,
mdze viest k neldspesdnosti liecby a mdze zvysit rozsirenie baktérii rezistentnych vodi kolistinu.
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