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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Osterrike Ceva Santé Colivet 2 000 Kolistinsulfat 2 MIE/ml Koncentr | Svin Under tre pé’l Svin: 100 000 IE/kg Svin: kott: 1
Animale 000 IU/ml, at till oral F%gel varandra féljande kroppsvikt/dag i tva lika stora dag
Zone Industrielle Konzentrat fir 16sning dagar i doser varje dag
La Ballastiere eine orale dricksvattnet F8gel: 75 000 IE/kg Slaktkycklingar
B.P. 126 Loésung fir kroppsvikt/dag och véarphons: 1
33500 Libourne Schweine und dag
FRANCE Geflugel
Ovrig fagel: 7
dagar
Agg: Noll dagar
Belgien Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat 2 MIE/mlI Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kalvar, lamm:
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, fagel: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tvd | kétt och indlvor
Ctra San Hipolito IU/ml I16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml 7 dagar.
km 71 concentrate for Fagel foljande dagar i lakemedel/10 kg

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

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

dricksvattnet.

kroppsvikt/dag under 3 pa
varandra foljande dagar.

Svin: 100 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

Fégel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
ldkemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

Svin: kott och
indlvor 1 dag.

Slaktkycklingar
och varphons: 1
dag.

Agg: Noll dagar.

Ovrig fagel: kott
och indlvor - 7
dagar.

Agg: Noll dagar
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Bulgarien Ceva Santé Colivet oral Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin Oralt: 3 dagar Svin: 100 000 IE/kg Kott: 1 dag
Animale solution I16sning Fagel kroppsvikt/dag
Zone Industrielle Agg: Noll dagar
La Ballastiere Fagel: 75 000 IE/kg
B.P. 126 kroppsvikt/dag
33500 Libourne
FRANCE
Bulgarien Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kalvar, lamm:
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, fgel: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tvd | kétt och indlvor
Ctra San Hipolito IU/ml 16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml 7 dagar.
km 71 concentrate for Fagel foljande dagar i lakemedel/10 kg

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

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

dricksvattnet.

kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar.

Svin: 100 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
ldkemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

Fagel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
ldkemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar.

Svin: kott och
inadlvor 1 dag.

Slaktkycklingar

och véarphons: 1
dag.

Agg: Noll dagar.
Ovrig fagel: kott
och inélvor: 7

dagar.

Agg: Noll dagar
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Cypern Ceva Santé COLIVET Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin Svin: 100 000 Svin: 0,50 ml lakemedel per Kott och
Animale 2.000.000 16sning F%gel 1IE/kg/dag 10 kg kroppsvikt per dag inalvor:
Zone Industrielle IU/mi under 3 pa varandra foljande Svin: 1 dag
La Ballastiere Fagel: 75 000 dagar.
B.P. 126 1E/kg/dag Slaktkycklingar
33500 Libourne Fagel: 37,5 ml lskemedel per och varphons: 1
FRANCE ton kroppsvikt per dag under 3 | dag
pd varandra foljande dagar.
Ovrig fégel: 7
dagar
Agg: Noll dagar
Tjeckien Ceva Animal Colivet Sol. Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin Dagligen. Oralt. Slaktkycklingar: 75 000 IE Kott och
Health Slovakia I16sning Kyckling kolistin per kg kroppsvikt (dvs. | indlvor:
S.r.o. (slakt-) 0,37 ml lakemedel per 10 kg Svin och
Racianska 77 kroppsvikt per dag i 3-5 dagar | slaktkycklingar:
831 02 Bratislava i dricksvattnet) 2 dagar.
SLOVAK REPUBLIC Ska €j ges till
Svin: 50 000 IE kolistin per kg | varphdns som
kroppsvikt per 12 timmar (dvs. | producerar &gg
0,25 ml lakemedel per 10 kg for
kroppsvikt per 12 timmar i 3-5 | humankonsumti
dagar i dricksvattnet eller i on.
mjolkersattning).
Danmark Ceva Animal Colivet Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin Dagligen. Oralt. 100 000 IE kolistin/kg 1 dag
Health A/S I16sning kroppsvikt dagligen i 3-5
Andkaervej 19 dagar.
7100 Vejle
DENMARK
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Danmark Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kott och
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, fagel: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tvd | inalvor: 7 dagar
Ctra San Hipolito IU/ml 16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml
km 71 concentrate for Fagel foljande dagar i lakemedel/10 kg Agg: Noll dagar
08503 Gurb-Vic oral solution for dricksvattnet. kroppsvikt/dag under 3 pd
(Barcelona) use in drinking varandra féljande dagar.
SPAIN water for cattle,
sheep, swine Svin: 100 000 IE kolistin/kg
and chickens kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Fagel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
lakemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Frankrike Ceva Santé COLISTINE Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin 3 dagar Svin: 100 000 IE kolistin per Kott och
Animale CEVA 2 MUI/ML I16sning Fagel kg kroppsvikt per dag under 3 indlvor:
Zone Industrielle CONCENTRE pa varandra féljande dagar Svin: 1 dag
La Ballastiere POUR oralt, dvs. 0,50 ml lakemedel
B.P. 126 SOLUTION per 10 kg kroppsvikt per dag Kycklingar och
33500 Libourne BUVABLE POUR under 3 p& varandra foljande varphons: 1 dag
FRANCE PORCINS ET dagar.
VOLAILLES Fagel: 75 000 IE kolistin per Ovrig fagel: 7

kg kroppsvikt per dag under 3
pd varandra féljande dagar
oralt, dvs. 37,5 ml lakemedel

dagar

Agg: Noll dagar
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
per ton kroppsvikt per dag
under 3 pd varandra féljande
dagar.
Frankrike Ceva Santé COLIVET Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Kalv 3 dagar Kalvar, lamm, svin: 100 000 Kott och
Animale SOLUTION I16sning Lamm IE/kg/dag inalvor:
Zone Industrielle Svin Fz°age|: 75 000 IE/kg/dag Kalvar och
La Ballastiere Fagel lamm: 7 dagar
B.P. 126
33500 Libourne Svin: 1 dag
FRANCE
Kycklingar och
varphons: 1 dag
Ovrig fagel: 7
dagar
Agg: Noll dagar
Frankrike Coophavet S.A.S COFACOLI Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Kalv 3 dagar Kalvar, lamm, svin: 100 000 Kott och
Saint Herblion, SOLUTION 16sning Lamm IE/kg/dag indlvor: 7
B.P. 70089 Svin F8gel: 75 000 IE/kg/dag dagar.
44153 Ancenis Fagel
Cedex Agg: Noll dagar
FRANCE
Frankrike Franvet MILICOLI Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Kalv 3 dagar Kalvar, lamm, svin: 100 000 Kott och
Zone industrielle I16sning Lamm IE/kg/dag inalvor: Svin,
d'Etriche Svin F8gel: 75 000 IE/kg/dag kalvar,
Route d'Avire, BP Fagel kycklingar: 1
103 dag

49500 Segré
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Cedex Lamm och
FRANCE annan fagel &n
kyckling: 7
dagar
Agg: Noll dagar
Frankrike Laboratoires Biové | ACTI COLI 2 Kolistinsulfat 2 MIE/ml Oral Kalv 3 dagar Kalvar, lamm, svin: 100 000 Kott och
3 rue de Lorraine MUI/ML 16sning Lamm IE/kg/dag indlvor:
62510 Arques Svin Fagel: 75 000 IE/kg/dag Svin: 0 dagar
FRANCE Fagel
Kycklingar: 1
dag
Ovrig fégel: 7
dagar
Kalvar: 2 dagar
Lamm: 7 dagar
Agg: Noll dagar
Frankrike Laprovet COLISTINE Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Kalv 3 dagar Kalvar, lamm, svin: 100 000 Kott och
2 Chemin de la SOLUTION I16sning Lamm IE/kg/dag indlvor: 7
Milletiére E.A.F. Svin Fagel: 75 000 IE/kg/dag dagar.
B.P. 67562 Fagel
37075 Tours Agg: Noll dagar
Cedex 2
FRANCE
Frankrike Sogeval SOGECOLI 2 Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Kalv 3 dagar Kalvar, lamm, svin: 100 000 Kott och
Zone Industrielle MILLIONS I16sning Lamm IE/kg/dag inalvor:
des Touches UI/ML Svin Fagel: 75 000 IE/kg/dag Svin: 0 dag
200, avenue de SOLUTION Fagel
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Mayenne BUVABLE Kycklingar: 1
B.P. 2227 dag
53022 Laval Cedex Ovrig fagel: 7
9 dagar.
FRANCE
Kalvar: 2 dagar.
Lamm: 7 dagar
Agg: Noll dagar
Frankrike Virbac S.A. COLISTINE Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Kalv 3 dagar Kalvar, lamm, svin: 100 000 Kott och
lere Avenue 2065 | SULFATE 2 MUI I16sning Lamm IE/kg/dag inalvor: 7
M LID /ML BUVABLE Svin Fagel: 75 000 IE/kg/dag dagar.
B.P. 27 VIRBAC Fagel
06516 Carros Agg: Noll dagar
Cedex
FRANCE
Tyskland Divasa-Farmavic Coliplus Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kott och
S.A. at till oral | Lamm svin, fgel: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tvd | inalvor: 7 dagar
Ctra San Hipolito 16sning Svin tre p% varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml
km 71 Fagel foljande dagar i ldkemedel/10 kg Agg: Noll dagar

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

dricksvattnet.

kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar.

Svin: 100 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
ldkemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

F8gel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
lakemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Grekland Ceva Santé Colivet Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Svin I dricksvattnet/per | Svin: 100 000 IE/kg kroppsvikt | Svin: 1 dag
Animale at till oral | Fagel dag x 3 dagar
Zone Industrielle I16sning Fagel: 75 000 IE/kg kroppsvikt | Slaktkycklingar
La Ballastiere x 3 dagar och varphéns:
B.P. 126 1 dag
33500 Libourne
FRANCE Ovrig fégel: 7
dagar
Agg: Noll dagar
Grekland Divasa-Farmavic COLISTIN Kolistinsulfat 2 MIE/mlI Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kott och
S.A. 2.000.000 at till oral | Lamm svin, fagel: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tvd | inalvor: 7 dagar
Ctra San Hipolito IU/ML/DIVASA- I16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml
km 71 FARMANIC F%gel foljande dagar i lakemedel/10 kg Agg: Noll dagar

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

dricksvattnet.

kroppsvikt/dag under 3 p
varandra féljande dagar.

Svin: 100 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
F8gel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
ldkemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar.
Ungern Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kott och
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, f;°age|: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tva | inalvor: 7 dagar
Ctra San Hipolito IU/ml 16sning Svin tre p& varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml
km 71 concentrate for Fagel foljande dagar i ldkemedel/10 kg Agg: Noll dagar.
08503 Gurb-Vic oral solution for dricksvattnet. kroppsvikt/dag under 3 pd
(Barcelona) use in drinking varandra féljande dagar.
SPAIN water for cattle,
sheep, swine Svin: 100 000 IE kolistin/kg
and chickens kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar.
Fagel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
lakemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Ungern Coophavet S.A.S Cofacoli oral Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Not Kalvar, svin: 0,25 Kalvar, svin: 50 000 IE/kg Kalvar: 3 dagar
Saint Herblion, solution I16sning (diande ml ldkemedel/10 kroppsvikt
B.P. 70089 kalvar) kg kroppsvikt tva Slaktkycklingar, varphons: Svin: 2 dagar
44153 Ancenis Svin génger dagligen i 75 000 IE/kg kroppsvikt/dag.
Cedex Kyckling 3-4 dagar Kycklingar och
FRANCE varphons: 2
Kycklingar, dagar
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
varphoéns: 37,5 ml
lakemedel/ton Agg: Noll dagar.
levande vikt
upplost i
dricksvattnet i 3
dagar.
Irland Ceva Santé COLISCOUR 2 Kolistinsulfat 2 MIE/mlI Koncentr | Svin Dagligen under tre | Svin: 100 000 IE kolistin per Svin: Kott och
Animale 000 000 IU/ml, at till oral | Fagel pa varandra kg kroppsvikt per dag, dvs. indlvor: 1 dag
Zone Industrielle concentrate for I16sning foljande dagar. 0,50 ml lakemedel per 10 kg
La Ballastiere oral solution, Oral kroppsvikt per dag Slaktkycklingaro
B.P. 126 pigs, poultry administrering via F8gel: 75 000 IE kolistin per ch varphons:
33500 Libourne dricksvattnet. kg kroppsvikt per dag, dvs. Kott och
FRANCE 37,5 ml lakemedel per ton indlvor: 1 dag
kroppsvikt per dag
Ovrig fagel:
Kott och
indlvor: 7
dagar.
Agg: Noll dagar.
Italien Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kalvar, lamm:
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, fagel: under | kolistin/kg kroppsvikt/dag i tvd | Kétt och
Ctra San Hipolito IU/ml 16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml indlvor: 7
km 71 concentrate for Fagel foljande dagar i lakemedel/10 kg dagar.

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

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

dricksvattnet.

kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

Svin: 100 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg

Svin: Koétt och
inalvor: 1 dag.

Slaktkycklingar
och varphons: 1
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
kroppsvikt/dag under 3 pd dag.
varandra féljande dagar. Agg: Noll dagar.
Fagel: 75 000 IE kolistin/kg Ovrig fagel: kott
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml och indlvor: 7
ldkemedel/1 ton dagar.
kroppsvikt/dag under 3 pd Agg: Noll dagar
varandra féljande dagar.
Lettland Ceva Santé Colivet oral Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin Oral anvandning. Kycklingar: 75 000 IE kolistin Atbara
Animale solution I16sning Fagel Administrering via per kg per dag (0,37 ml vavnader: 1
Zone Industrielle dricksvattnet eller | Colivet per 10 kg tva ganger dag
La Ballastiere direkt i munnen. dagligen)
B.P. 126 Tva génger Svin: 50 000 IE kolistin per kg | Agg: 1 dag
33500 Libourne dagligen under 3 tva ganger dagligen (0,25 ml
FRANCE till 5 pa varandra Colivet per 10 kg tva gdnger
foljande dagar. dagligen).
Litauen Ceva Santé COLIVET Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin I dricksvattnet Svin: 50 000 IE/kg kroppsvikt, | Kott: 1 dag.
Animale SOLUTION, I16sning Fagel eller i dvs. 0,25 ml Colivetlésning per
Zone Industrielle geriamasis mjélkersattning. 10 kg kroppsvikt tvd génger Fagel: kétt och
La Ballastiere tirpalas Oralt via dagligen under 3-5 p3 agg: 1 dag
B.P. 126 dricksvattnet. varandra féljande dagar.
33500 Libourne F8gel: 75 000 IE/kg kroppsvikt
FRANCE per dag, dvs. cirka 0,37 ml
Colivetlosning per 10 kg
kroppsvikt per dag under 3-5
pd varandra féljande dagar.
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Litauen Divasa-Farmavic Colistop, Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin Oral Svin: 102 500 IE/kg kroppsvikt | Godsvin: 2
S.A. geriamasis I16sning Hons (slakt-| administrering, var 12:e timme i 3 dagar dagar.
Ctra San Hipolito tirpalas kyckling) normalt via (motsvarar 0,5 ml
km 71 dricksvattnet, Colistoplésning/10 kg Slaktkycklingar:
08503 Gurb-Vic under 3 pa kroppsvikt var 12:e timme 7 dagar
(Barcelona) varandra féljande under 3 p& varandra foljande
SPAIN dagar. dagar).
Slaktkycklingar: 123 000 IE/kg
kroppsvikt/dag i 3 dagar
(motsvarar 0,06 ml
Colistoplésning/kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar)
Litauen Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kalvar, lamm:
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, f;°age|: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tva | Kott och
Ctra San Hipolito IU/ml 16sning Svin tre p& varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml indlvor: 7
km 71 concentrate for Fagel foljande dagar i ldkemedel/10 kg dagar.

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

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

dricksvattnet.

kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

Svin: 100 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar.

Fagel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
lakemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd

Svin: Kott och
indlvor: 1 dag.

Slaktkycklingar
och varphodns:
1 dag.

Agg: Noll dagar.
Ovrig fagel:

Kott och
inalvor: 7 dagar
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
varandra foljande dagar.
Agg: Noll dagar
Polen Ceva Santé Colivet solution Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin Administrering via Kycklingar: 75 000 IE Koétt och
Animale 16sning Kyckling dricksvattnet eller kolistin/1 kg kroppsvikt/dag i indlvor: 1 dag
Zone Industrielle i mjolk under 3-5 3-5 dagar (0,37 ml
La Ballastiere dagar lakemedel/10 kg kroppsvikt Agg: 1 dag
B.P. 126 tva ganger dagligen i 3-5
33500 Libourne dagar)
FRANCE Svin: 50 000 IE kolistin/1 kg
kroppsvikt/dag i 3-5 dagar
(0,25 ml lakemedel/10 kg
kroppsvikt tva génger dagligen
i 3-5 dagar)
Polen DIVASA - Coliplus Kolistin (som | 2 MIE/ml Koncentr | Not (kalv), | Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Koétt och
FARMAVIC, S.A. 2,000,000 kolistinsulfat) at till oral | far svin, f;°age|: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tva | inalvor: 7 dagar
Ctra. Sant Hipolit, IU/ml 16sning (lamm), tre p& varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml
km 71 Concentrate for for svin och foljande dagar i ldkemedel/10 kg Agg: Noll dagar
08503 GURB - VIC | Oral Solution for anvandni | kyckling dricksvattnet. kroppsvikt/dag under 3 pd Far ej ges till
(Barcelona) use in drinking ngi varandra féljande dagar. djur som
Spain water for Cattle, dricksvat producerar
Sheep, Swine ten Svin: 100 000 IE kolistin/kg mjolk for
and Chickens kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml human-
ldkemedel/10 kg konsumtion

kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar.

Fagel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
lakemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd

14/34




Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
varandra foljande dagar.
Portugal Ceva Saude Colivet 2 000 Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Svin 3 dagar Svin: 100 000 IE/kg Koétt och
Animal - Produtos 000 UI /ml, at till oral | Tamfagel kroppsvikt/dag inalvor:
Farmacéuticos e concentrate for 16sning Fagel: 75 000 IE/kg Svin: 1 dag
Farmacoldgicos, oral solution for kroppsvikt/dag
Lda pigs and birds Slaktkycklingar
Rua Doutor och varphéns:
Anténio Loureiro 1 dag
Borges, 9/9A - 9°A
Miraflores Ovrig fagel: 7
1495-131 Algés dagar
PORTUGAL
Agg: Noll dagar
Portugal Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kalvar, lamm:
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, f;°age|: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tva | Kott och
Ctra San Hipolito IU/ml 16sning Svin tre p& varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml indlvor: 7
km 71 concentrate for Fagel foljande dagar i ldkemedel/10 kg dagar.

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

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

dricksvattnet.

kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

Svin: 100 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar.

Svin: Kott och
indlvor: 1 dag.

Slaktkycklingaro
ch varphons:

1 dag.

Agg: Noll dagar.
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
F8gel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml Ovrig fagel:
ldkemedel/1 ton Kott och
kroppsvikt/dag under 3 pd indlvor: 7
varandra foljande dagar. dagar.
Agg: Noll dagar
Rumanien CENAVISA, S.A. ENTEROBAS Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Kalv Oral Kalvar och svin: 100 000 IE/kg | Kott: kalvar - 2
Cami Pedra Estela SOLUCION I16sning Svin administrering (via | kroppsvikt/dag, vilket dagar
S/N Fagel dricksvattnet eller motsvarar 0,5 ml/10 kg
43205 Reus som kroppsvikt/dag Svin: 5 dagar
SPAIN mjdlkersattning): Fagel: 100 000 IE/kg Fagel: 3 dagar
4-5 dagar kroppsvikt/dag, vilket Agg: far ej ges
motsvarar 0,5 ml/liter till djur som
dricksvatten/dag producerar agg
for human-
konsumtion
Rumanien CEVA SANTE COLIVET Kolistinsulfat 2 MIE/ml Oral Svin Oral Svin: 100 000 IE kolistin (som Kott och
ANIMALE SOLUTION I16sning Fagel administrering (via | sulfat)/1 kg kroppsvikt i tva inalvor: svin 1

ROMANIA SRL

5 Chindiei , sector
4

040185 Bucharest
ROMANIA

dricksvattnet): 3
pd varandra
foljande dagar

lika stora doser/dag, dvs. 0,5
ml lakemedel per 10 kg
kroppsvikt i tva lika stora
doser/dag

F8gel: 75 000 IE kolistin (som
sulfat)/1 kg kroppsvikt per
dag, dvs. 37,5 ml [dkemedel
per 1 ton kroppsvikt/dag

dag
Slaktkycklingar
och varphons:

1 dag

Agg: Noll dagar
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Rumanien Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kott och
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, fagel: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tvd | inalvor: 7 dagar
Ctra San Hipolito IU/ml 16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml
km 71 concentrate for Fagel foljande dagar i lakemedel/10 kg Agg: Noll dagar
08503 Gurb-Vic oral solution for dricksvattnet. kroppsvikt/dag under 3 pd
(Barcelona) use in drinking varandra féljande dagar.
SPAIN water for cattle,
sheep, swine Svin: 100 000 IE kolistin/kg
and chickens kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Fagel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
lakemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Rumanien Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin Oral Fagel: 0,03 ml/kg Kott: 9 dagar
S.A. SOLUTION 16sning Slakt- administrering (via | kroppsvikt/dag
Ctra San Hipolito kyckling dricksvattnet): 3 Svin: 0,5 ml/10 kg kroppsvikt

km 71

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

dagar

var 12:e timme
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Rumanien Franvet MILICOLI Kolistinsulfat 2 MIE/ml Oral Kalv Oral Kalvar, svin och lamm: 50 000 | Koétt och
Zone industrielle I16sning Lamm administrering (via | IE/kg kroppsvikt eller 0,25 ml inalvor: 7 dagar
d'Etriche Svin dricksvattnet eller ldkemedel/10 kg kroppsvikt
Route d'Avire, BP Fagel i mjolkersattning): | Fagel: 75 000 IE/kg/dag eller Agg: Noll dagar
103 3-4 dagar 0,25 ml/1 liter vatten
49500 Segré
Cedex
FRANCE
Rumanien S.C. CRIDA PHARM | COLICRID Kolistinsulfat 2 MIE/ml Oral Svin Oral Svin: 100 000 IE Kott: svin: 7
S.R.L. I16sning Fagel administrering (via | kolistinsulfat/1 kg dagar
Str. Stadionului nr. dricksvattnet): 3-5 | kroppsvikt/dag, dvs. 0,05 ml
1 dagar lakemedel/kg kroppsvikt/dag Fagel: 3 dagar
Oltenita F8gel: 100 000 IE
ROMANIA kolistinsulfat/1 kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,05 ml
ldakemedel/kg kroppsvikt/dag
Rumanien Sogeval SOGECOLI Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Kalv Oral Kalvar, lamm: 50 000 IE/kg Kott: 7 dagar
Zone Industrielle I16sning Lamm administrering: 3- kroppsvikt eller 0,25 ml/10 kg
des Touches Fagel 4 dagar kroppsvikt tva ganger

200, avenue de
Mayenne

B.P. 2227

53022 Laval Cedex
9

FRANCE

dagligen, morgon och kvall
Fagel: 75 000 IE/kg kroppsvikt
dagligen eller 0,25 ml/1 liter
vatten
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Medlemsstat S6kande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Slovakien Ceva Animal COLIVET sol. ad | Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin 3-5 dagar via Svin: 50 000 IE Koétt: 1 dag.
Health Slovakia, us.vet. I16sning Kyckling dricksvattnet, i kolistinsulfat/kg kroppsvikt
spol. s.r.o. mjolk eller direkt (0,25 ml lakemedel/10 kg Agg: 1 dag.
Racdianska 77 administrering kroppsvikt) (2 génger).
831 02 Bratislava Kycklingar: 75 000 IE
SLOVAK REPUBLIC kolistinsulfat/kg kroppsvikt
(0,37 ml lakemedel/10 kg
kroppsvikt)
Slovakien Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kalvar, lamm:
S.A. 2 000 000 at till oral | Lamm svin, fagel: under | kolistin/kg kroppsvikt/dag i tvd | Kétt och
Ctra San Hipolito IU/ml 16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml indlvor: 7
km 71 koncentrat na Fagel foljande dagar i lakemedel/10 kg dagar.

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

peroralny roztok
na pouzitie v
pitnej vode pre
hovadzi
dobytok, ovce,
osipané a
kurcata

dricksvattnet

kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

Svin: 100 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

Fagel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
lakemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra foljande dagar.

Svin: Koétt och
inalvor: 1 dag.

Slaktkycklingar
och varphdns:
1 dag.

Agg: Noll dagar.

Ovrig fagel:
Kott och
indlvor: Noll
dagar.
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Spanien CEVA SALUD COLIVET Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Oral Svin 3 dagar. Oralt. Svin: 100 000 IE/kg kroppsvikt | 1 dag
ANIMAL, S.A. 2,000,000 I6sning Faglar Fagel: 75 000 IE/kg kroppsvikt
Carabela La Nifia UI/ML
n° 12 52 planta
08017 Barcelona
SPAIN
Spanien Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat 2 MIE/ml Oral Svin 3 dagar. Oralt. Svin: 102 500 IE/kg kroppsvikt | Svin: 2 dagar
S.A. SOLUCION 16sning Fégel var 12:e timme
Ctra San Hipolito (kyckling) Fagel: 123 000 IE/kg Fagel: 7 dagar
km 71 kroppsvikt var 12:e timme
08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN
Spanien Divasa-Farmavic COLISTINA Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kott: 7 dagar
S.A. DIVASA at till oral | Lamm svin, fAgel: under | kolistin/kg kroppsvikt/dag i tva
Ctra San Hipolito 2,000,000 16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml Agg: Noll dagar
km 71 u/ml Fagel féljande dagar i ldkemedel/10 kg
08503 Gurb-Vic concentrate for dricksvattnet. kroppsvikt/dag under 3 pd
(Barcelona) oral solution for varandra foljande dagar.
SPAIN use in drinking
water for cattle, Svin: 100 000 IE kolistin/kg
sheep, swine kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
and chickens ldkemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Fagel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
ldkemedel/1 ton
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Karenstid

Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Nederlanderna | Divasa-Farmavic COLIPLUS Kolistinsulfat 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kott: 7 dagar
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, fagel: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tva
Ctra San Hipolito IU/ml I16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml Agg: Noll dagar.
km 71 concentrate for F%gel foljande dagar i lakemedel/10 kg
08503 Gurb-Vic oral solution for dricksvattnet. kroppsvikt/dag under 3 pd
(Barcelona) use in drinking varandra féljande dagar.
SPAIN water for cattle,
sheep, swine Svin: 100 000 IE kolistin/kg
and chickens kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Fagel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
ldkemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
Storbritannien | Ceva Animal Colibird Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Fagel Under tre pa 75 000 IE/kg kroppsvikt/dag Kott: 7 dagar.
Health Ltd at till oral varandra féljande
90 The Broadway 16sning dagar i Agg: Noll dagar.
Chesham dricksvattnet.

Buckinghamshire
HP5 1EG
UNITED KINGDOM
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Medlemsstat Sokande/ Produktnamn INN Styrka Lake- Djurslag | Administrerings- Rekommenderad dos Karenstid
/ESS innehavare av
godkannande for medels- frekvens och
forsaljning form administrerings-
satt
Storbritannien | Ceva Animal Coliscour, oral Kolistinsulfat | 2 MIE/ml Koncentr | Svin Tva génger 50 000 IE/kg kroppsvikt tva Kott och
Health Ltd solution of at till oral dagligen under gé’mger dagligen indlvor: 1 dag
90 The Broadway colistin sulphate 16sning fem pa varandra
Chesham 2 MIU/ml foljande dagar (via
Buckinghamshire dricksvattnet eller
HP5 1EG direkt oral
UNITED KINGDOM administrering)
Storbritannien Divasa-Farmavic Coliplus Kolistinsulfat 2 MIE/ml Koncentr | Kalv Kalvar, lamm, Kalvar och lamm: 100 000 IE Kott: 7 dagar
S.A. 2,000,000 at till oral | Lamm svin, fagel: under kolistin/kg kroppsvikt/dag i tva
Ctra San Hipolito IU/ml I16sning Svin tre pa varandra lika stora doser, dvs. 0,50 ml Agg: Noll dagar
km 71 Concentrate for F%gel foljande dagar i lakemedel/10 kg

08503 Gurb-Vic
(Barcelona)
SPAIN

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

dricksvattnet.

kroppsvikt/dag under 3 p
varandra féljande dagar.

Svin: 100 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 0,50 ml
lakemedel/10 kg
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.

Fégel: 75 000 IE kolistin/kg
kroppsvikt/dag, dvs. 37,5 ml
ldkemedel/1 ton
kroppsvikt/dag under 3 pd
varandra féljande dagar.
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BILAGA 11

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEN
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OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN AV
VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL INNEHALLANDE 2 000 000 IE/ML KOLISTINSULFAT
AVSEDDA FOR ADMINISTRERING VIA DRICKSVATTNET TILL KALV, LAMM, SVIN OCH FAGEL

1. Inledning

Veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller kolistinsulfat 2 000 000 IE/ml och som &r avsedda for
administrering via dricksvattnet till kalv, svin, lamm och fagel anvdnds fér behandling av
gastrointestinala infektioner som orsakas av Escherichia coli och Salmonella spp. som &r kansliga fér
kolistin.

Kolistinsulfat ar ett polypeptidantibiotikum som tillhér antibiotikagruppen polymyxiner. Denna grupp av
antibiotika har en polypeptidstruktur med framst bactericid aktivitet och ett medelbrett antibakteriellt
spektrum som endast omfattar gramnegativa mikroorganismer.

Storbritannien uttryckte oro dver att skillnaderna i dosering och karenstider inom Europeiska unionen
for veterindrmedicinska lakemedel som innehaller kolistin 2 000 000 IE/ml och som &r avsedda for
administrering via dricksvattnet till alla livsmedelsproducerade djurslag kan innebdra en potentiell
allvarlig risk for manniskors och djurs halsa.

Forfarandet omfattade 47 veterindrmedicinska lakemedel som var godkanda eller avvaktade

godkannande for forsaljning i de olika EU-medlemsstaterna (se bilaga I).

2. Diskussion om tillgangliga data

De data som lamnats in av de s®kande/innehavarna av godkannande fér forsaljning visade att de
aktuella veterinarmedicinska ldkemedlen ar godkanda eller avvaktar godkannande for férsadljning
genom olika férfaranden for godkannande for forsaljning (férfaranden for dmsesidigt erkannande eller
nationella forfaranden) och enligt olika rattsliga ramar (fullstéandiga och generiska).

Man noterade att vissa delar av de data som ldmnats in var identiska men hade Iamnats in av olika
sokande/innehavare av godkdnnande for forsaljning. De inlamnade uppgifterna bestar av bibliografiska
data som ar offentliga samt aganderattsligt skyddade data.

Nar det gadller effekten hos svin visade prekliniska data att valet av dos och dosintervall for
kolistinsulfat hos svin skett genom farmakokinetisk/farmakodynamisk (PK/PD) analys. Man
konstaterade att analysen, som baserades pa bestdmning av kolistinsulfatkoncentrationen i
gastrointestinalkanalen efter olika grader av exponering och data om minsta hammande koncentration
(MIC) frdn E. coli-stammar fran fem europeiska ldnder, kunde ifr@gasattas eftersom
surrogateffektmf%ttet Cmax/MIC inte hade validerats for lokal exponering i gastrointestinalkanalen och
det var okant hur stor del av det aktiva &mnet som var bundet till det fekala innehallet. Utifran detta
enades man om att den féreslagna dosen pa 50 000 IE per kg kroppsvikt tvd ganger dagligen var
rimlig. Detta var den rekommenderade dosen for de flesta av produkterna i hdanskjutandet och den har
tillampats kliniskt under mnga &r. Fér vissa av de aktuella produkterna rekommenderades en
behandlingstid p& 5 till 7 dagar, vilket ansdgs foér lange med tanke pa malet att uppnd en optimal
balans mellan bakteriologisk utldkning och risken for resistensutveckling. For vissa av de aktuella
produkterna var det rekommenderade behandlingsintervallet 3 till 5 dagar.

Nar det galler effekten hos kycklingar tillhandahdlls en offentlig studierapport, dar E. coli-infektioner
behandlades med kolistinsulfat som gavs i fodret. Dessa studier gav tillrdckligt stéd for behandling av
colibacillos hos kycklingar, aven om 6verensstémmelsen mellan doserna i fodret som anvandes i dessa
studier och den rekommenderade dosen for de flesta produkterna i hanskjutandet (75 000 IE kolistin
per kg kroppsvikt en gdng om dagen i 3 dagar) inte var helt styrkt.

Nar de galler gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiv E. coli hos kalvar och lamm var de
data som ldmnades in till stéd fér indikationen begrédnsade. Kommittén ansag anda, mot bakgrund av
den valetablerade anvandningen av substansen hos dessa djurslag och det faktum att ingen ny
information visar pa ndgon risk vid anvdndning av kolistin till kalvar och lamm betréffande bristande
effekt eller manniskors halsa, att anvandningen av kolistin till kalvar och lamm fér behandling av
gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiv E. coli kan bibehdllas. Den dos som nu
rekommenderas for samtliga produkter som ar godkanda for kalvar och lamm ar en harmoniserad dos
pd 100 000 IE kolistin per kg kroppsvikt dagligen. Den behandlingstid som nu rekommenderas for de
produkter som &ar godkanda for kalvar och lamm &r i forsta hand 3 dagar. For tvd produkter
rekommenderas behandlingstiden 3-4 p& varandra féljande dagar.
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N&r det géaller behandling av Salmonella spp.-infektioner hos kalv, lamm, svin och fagel lades inga,
eller mycket begransade, kliniska data fram till stod fér denna indikation som fér narvarande ar
godkand for produkterna som ingar i detta hanskjutande. De kliniska data som lades fram for
behandling av salmonellos hos kyckling var inte entydiga och l[dmpligheten i att anvdédnda denna
substans fér behandling av salmonella-infektioner kan ifrégasittas. P8 grund av den daliga
absorptionen i tarmen ar kolistin endast effektivt mot icke-invasiv salmonella. Dessutom noterade
kommittén att behandlingen av subkliniska salmonella-infektioner med malet att minska antalet
bakterier kan stora kontrollprogram foér denna sjukdom (). Kommittén ansag att bristen pa data eller
argumentation fran de sékande/innehavarna av godkénnande for férsaljning till stéd for indikationen
salmonellabehandling kan utgéra en risk for manniskors och djurs halsa, eftersom behandlingen kan
gora det svart att pavisa bakterierna utan att helt eliminera infektionen/koloniseringen. Fullstandig
eller partiell avsaknad av effekt kan leda till att de zoonotiska organismerna hos behandlade djur och i
omgivningen kvarstar och att en effektiv eliminering fordréjs pa grund av misslyckad behandling.

Nar det galler antimikrobiell resistens mot kolistin bor det noteras att inga bestdmda slutsatser om
detta kunde dras pd grund av avsaknaden av data om férbrukning. Eftersom kolistin har anvénts i
artionden och resistensen fortfarande &r 1&g, ansdg andd CVMP att det fanns tillracklig information for
att konstatera att resistensen troligtvis inte skulle utgéra ndgot problem. De omfattande MIC-data 6ver
den period som kolistinsulfat har anvants kliniskt som lades fram av de sdkande/innehavarna av
godkédnnande for forsaljning visar tydligt att resistensutvecklingen inte utgjorde nagot problem for
denna substans.

Sammanfattningsvis ansag CVMP att det fanns tillrackligt med information till stéd fér behandling av
gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiva E. coli som ar kansliga for kolistin, vid
administrering i dosen 100 000 IE kolistin per kg kroppsvikt dagligen till kalvar, lamm och svin och
75 000 IE kolistin per kg kroppsvikt dagligen till fagel under 3-5 pa varandra foljande dagar. Nar det
galler behandlingstiden vid gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiv E. coli hos de aktuella
djurslagen noterade man att behandlingseffekten enkelt kan kontrolleras och att behandlingstiden
darmed kan justeras efter sjukdomens forlopp.

Nar det galler de faststdllda karenstiderna varierade de mellan 1 och 9 dagar i medlemsstaterna. Till
stod for de faststillda karenstiderna inlamnades 3tta studier av resthalter hos kalvar, svin och
kycklingar av de stkande/innehavarna av godkannande for férsaljning. De inldamnade studierna dver
resthalter granskades och utifrdn den rekommenderade doseringen foér ndtkreatur (100 000 IE kolistin
per kg kroppsvikt dagligen under 3-5 pa varandra féljande dagar) och den féreslagna harmoniserade
doseringen fér svin och fagel (100 000 IE kolistin per kg kroppsvikt dagligen till svin och 75 000 IE
kolistin per kg kroppsvikt till f§ge| i 3-5 dagar) raknades karenstiderna fér kalvar, svin och kycklingar
om med den alternativa metoden (?). Sammanfattningsvis ansags karenstider pa en dag for atbara
vavnader och inalvor fran kalvar, svin och kycklingar och noll dagar fér &gg vara befogade.

Inga studier dver resthalter presenterades for lamm och for annan fagel &n kyckling. I de aktuella
produktresuméerna anges en karenstid pd 7 dagar for dessa djurslag. Med tanke pa att man kanner till
att substansen absorberas daligt i gastrointestinalkanalen ansag kommittén att den karenstid pa 1 dag
som rekommenderas fér kalvar, svin och kyckling dven kan anvandas fér lamm och annan fagel &n
kyckling.

3. Beddmning av nytta/risk

Trots att kvaliteten p& de data som ldmnats in ansdgs vara dalig och i vissa fall bristande och inte gav
stod for vissa av de aktuella indikationerna, ansdg kommittén att det fanns tillrdckligt dokumenterade
belagg for effekten hos kolistinsulfat vid anvandning till svin fér behandling av gastrointestinala
infektioner orsakade av icke-invasiv E. coli kanslig for kolistin, i dosen 100 000 IE kolistin per kg
kroppsvikt dagligen under 3-5 p& varandra féljande dagar.

Det fanns ocks3 tillrdckliga dokumenterade belégg till stéd for effekten av kolistinsulfat vid anvandning
till fagel for behandling av gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiv E. coli som &r k&nslig

(1) Kommissionens férordning (EG) nr 1177/2006 av den 1 augusti 2006 om tillampningen av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 2160/2003 betraffande krav for anvandningen av sarskilda bekampningsmetoder
inom ramen for de nationella programmen for bekdmpning av salmonella hos fjaderfa (O] L 212, 2.8.2006, s.3). -
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:212:0003:0005:SV:PDF

(®) CVMP:s riktlinje (Note for guidance): Approach towards harmonisation of withdrawal periods
http://www.emea.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf
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for kolistin, i en daglig dos pa 75 000 IE kolistin per kg kroppsvikt dagligen under 3-5 pd varandra
foljande dagar.

Nytta/riskforhallandet for kolistin betraktades darfér som positivt for behandling av gastrointestinala
infektioner orsakade av icke-invasiv E. coli hos svin och fagel i de angivna doserna.

Anvandningen av kolistinsulfat fér behandling av icke-invasiv E. coli hos kalvar och lamm anses vara
val etablerad. Man noterade att inga data hade lamnats in av de sodkande/innehavarna av
godkannande for forsaljning till stéd for faststdllandet av en optimal behandlingsperiod for colibacillos
hos kalvar och lamm. Oralt kolistin kan dock anvandas for behandling av icke-invasiv E. coli-infektion
hos dessa djurslag och effekten av behandlingen kan enkelt pdvisas kliniskt. Det finns ingen ny
information som visar pd nagon risk vid anvandning av kolistin hos kalvar och lamm betréffande
bristande effekt eller begynnande resistens som kan paverka manniskors och djurs halsa. I de
periodiska sakerhetsrapporter som ldmnats in har ingen bristande effekt rapporterats for de aktuella
indikationerna for kalvar och lamm. Darfér ansags nytta/riskforhallandet for kolistin vara positivt for
behandling av gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiva E. coli-infektioner hos kalvar och
lamm i den rekommenderade dosen 100 000 IE per kg kroppsvikt dagligen. N&r det galler
behandlingstiden enades kommittén om att rekommendera en harmoniserad behandlingstid pa 3-5
dagar for samtliga produkter avsedda for kalvar och lamm, mot bakgrund av att behandlingseffekten
enkelt kan kontrolleras och behandlingstiden darmed kan justeras efter sjukdomens forlopp. Dessutom
noterade man att den rekommenderade dagliga dosen fér kalvar, lamm och svin bér delas upp i tva
om produkten ska administreras direkt i djurets mun.

CVMP ansd3g daremot att bristen pd data eller argumentation fran de sdkande/innehavarna av
godkannande for férsaljning till stéd for indikationen ... for behandling av gastrointestinala infektioner
orsakade av Salmonella spp..” kan utgdéra en risk for manniskors och djurs halsa, eftersom
behandlingen kan géra det svart att pavisa bakterierna utan att helt eliminera
infektionen/koloniseringen. Fullstéandig eller partiell avsaknad av effekt kan leda till att de zoonotiska
organismerna hos behandlade djur (och i omgivningen) kvarstar och att en effektiv eliminering av
salmonella férdréjs pa grund av misslyckad behandling. Nytta/riskférhallandet fér kolistin ansags
darfor negativt for behandling av gastrointestinala infektioner orsakade av Salmonella spp. hos kalv,
lamm, svin, och fagel.

Efter att ha beaktat de data om resthalter som Idmnats in av de s6kande/innehavarna av godkannande
for forsaljning ansdg man att en karenstid pa en dag fér atbara vavnader och indlvor fran kalvar, svin
och kycklingar och noll dagar for agg var lampligt. Inga data om resthalter var tillgangliga fér lamm
och annan fagel &n kyckling. De karenstider som faststéllts i de aktuella produktresuméerna for dessa
djurslag ar 7 dagar. Mot bakgrund av de data om resthalter som lamnats in till stéd for karenstiderna
for kalvar, svin och kycklingar samt kunskapen om att substansen absorberas daligt i
gastrointestinalkanalen, ansdg kommittén att karenstiden pa 1 dag dven kunde rekommenderas for
dessa djurslag.
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CVMP har rekommenderat &ndringar i godkdnnandena for férsaljning och i de berdrda avsnitten i
produktresuméer, méarkning och bipacksedlar samt dar sd ar tillampligt enligt bilaga III i yttrandet om
veterindrmedicinska lakemedel innehdllande 2 000 000 IE/ml kolistin som &r avsedda for
administrering via dricksvattnet till alla livsmedelsproducerade djurslag enligt bilaga I i yttrandet, med
beaktande av féljande:

e CVMP beaktade de data som lamnats in och den allmé@nna kdnnedom som finns om substansen
utifran dess véletablerade anvéndning inom veterindrmedicin under mer &n 20 ar. De data som
lamnats in till kommittén fér utvardering var av dalig kvalitet och i vissa fall inte tillrackliga for
att styrka indikationer, doser, behandlingstider och karenstider. Det enda omradet med
potentiell risk som kunde identifieras var risken for bristande effekt vid invasiva stammar och
risken for interferens med kontrollprogram for salmonella. Det fanns inga dokumenterade bevis
som tydde pd en 6kad resistensutveckling som skulle kunna paverka maénniskors eller djurs
hdlsa. I de periodiska sdkerhetsrapporter som lamnats in har varken bristande effekt eller
begynnande resistensutveckling rapporterats for de godkénda indikationerna hos ndgot av de
godkanda djurslagen.

e CVMP konstaterade att kolistin som administreras oralt har anvénts i artionden fér behandling
av gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiva E. coli-infektioner hos kalv, lamm,
svin och fagel. Trots att den kliniska dokumentation som ldmnades in i samband med
hanskjutandet ar begransad, visade dessa data att icke-invasiva E. coli-infektioner hos kalv,
lamm, svin och fagel kan behandlas effektivt med en dos pa 100 000 IE kolistin per kg
kroppsvikt dagligen till kalvar, lamm och svin och 75 000 IE kolistin per kg kroppsvikt dagligen
till fagel med en behandlingstid pa 3-5 pa varandra féljande dagar.

e CVMP ansdg att de sokande/innehavarna av godkdnnande for forsaljning inte hade
tillhandahdllit data eller argumentation till stéd for indikationen .. for behandling av
gastrointestinala infektioner orsakade av Salmonella spp...” hos kalv, svin och fagel. Med tanke
pd att dessa data saknas anser man att denna anvandning kan medféra en risk for manniskors
och djurs hélsa, eftersom behandlingen kan géra det svart att pdvisa bakterierna utan att helt
eliminera infektionen/koloniseringen, vilket kan leda till att de zoonotiska organismerna hos
behandlade djur och i omgivningen kvarstdr och att en effektiv eliminering fordrdjs.
Anvandningen av kolistin for behandling av infektioner orsakade av Salmonella kan darfor
stéra specifika kontrollmetoder och nationella kontrollprogram fér salmonella.

e CVMP konstaterade att en karenstid pa en dag &r tillrackligt fér atbara vdvnader och indlvor
fran kalv, lamm och svin nar ldkemedlet administreras i en dos om 100 000 IE kolistin per kg
kroppsvikt dagligen i tre till fem dagar.

e CVMP konstaterade att en karenstid pa en dag &r tillrackligt fér atbara vdvnader och indlvor
frdn fagel och noll dagar for &gg nar lakemedlet administreras i en dos om 75 000 IE kolistin
per kg kroppsvikt dagligen i tre till fem pd varandra féljande dagar.
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4.2 Indikationer for anvandningen med angivande av vilka djurslag lakemedlet ar avsett for

Behandling av gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiv E. coli som ar kanslig fér kolistin.
Stryk, i tillampliga fall, behandling av andra gastrointestinala infektioner an E. coli.

4.9 Dosering och administreringsvag

For oral administrering.

For kalvar, lamm och svin ar den rekommenderade dosen 100 000 IE kolistin per kg kroppsvikt
dagligen under 3-5 pd varandra foéljande dagar. Den rekommenderade dagliga dosen bér delas upp i
tva om produkten ska administreras direkt i djurets mun.

For fagel &r den rekommenderade dosen 75 000 IE kolistin per kg kroppsvikt dagligen under 3-5 pa
varandra féljande dagar.

4.11 Karenstid(er)

Kott och indlvor:
Kalvar: 1 dag
Lamm: 1 dag
Svin: 1 dag
Fagel: 1 dag

Agg: Noll dagar
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6. INDIKATIONER(ER)

Behandling av gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiv E. coli som ar kanslig for kolistin.

Stryk, i tillampliga fall, behandling av andra gastrointestinala infektioner &n E. coli.

8. KARENSTID

Kott och indlvor:
Kalvar: 1 dag
Lamm: 1 dag
Svin: 1 dag
Fagel: 1 dag

Agg: Noll dagar
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4. INDIKATIONER(ER)

Behandling av gastrointestinala infektioner orsakade av icke-invasiv E. coli som ar kanslig fér kolistin.

Stryk, i tillampliga fall, behandling av andra gastrointestinala infektioner an E. coli.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral administrering.

For kalvar, lamm och svin @&r den rekommenderade dosen 100 000 IE kolistin per kg kroppsvikt
dagligen under 3-5 pa varandra féljande dagar. Den rekommenderade dagliga dosen bér delas upp i
tva for att produkten ska kunna administreras direkt i djurets mun.

For fagel &r den rekommenderade dosen 75 000 IE kolistin per kg kroppsvikt dagligen under 3-5 pa
varandra féljande dagar.

10. KARENSTIDER

Kott och indlvor:
Kalvar: 1 dag
Lamm: 1 dag
Svin: 1 dag
Fagel: 1 dag

Agg: Noll dagar
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