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aniMedica Espaiia, S.L.U.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2552/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Colfive

Nazwa powszechnie stosowana:
Colistini sulfas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Kolistyna (siarczan) 5 000 000 j.m./ ml

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowanej:
ES/V/0221/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica Espaiia, S.L.U.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Kolistyna (siarczan)
Alkohol benzylowy (E1519)
Sodu octan bezwodny (E262)
Kwas octowy, lodowaty (E260)
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

1 x 100 ml - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1[ 2[ 8] 4] 3] 6] 7|
1x11 - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 2[ 8] 4[ 3] 5[ 0]
1x51 - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2| 8] 4] 3| 7] 4|

Rodzaj opakowania:

Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) o pojemno$ci nominalnej 100 ml,
1 1lub 5 L. Butelki sg uszczelniane termicznie folig polietylenowg (PE) i zamykane
zakretka z HDPE wyposazong w system zapewniajacy hermetyczne uszczelnienie.

Butelka o pojemnoSci S litréw ma zintegrowany uchwyt.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Brak specjalnych §rodkow ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

Okres waznosci:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

18 miesigcy.

OKkres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Okres waznosci po rekonstytucji w mleku zgodnie z instrukeja: 6 godzin.

Okres karencji:
Cieleta, jagnieta i Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien.
Kury i indyki:
Tkanki jadalne: 1 dzien.
Jaja: Zero dni.
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, $winia, owca, kura, indyk

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Ann

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia L0202,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji,
gdy uwzglednia ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Urzedu Rejestr.

zniczych,
Wyrobdw Medyed :

Biobgjczych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWE)
3.a/a
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