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Vybor pro veterinarni I&Civé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 351
pro veterinarni léCivé pripravky obsahujici kolistin

v koncentraci 2 000 000 IU na ml a urcené pro podavani
v pitné vodé zvifatim uréenym k produkci potravin
Podkladové informace

Kolistin sulfat je polypeptidové antibiotikum, které patfi do skupiny polymyxinovych antibiotik.
Veterinarni IéCivé pripravky obsahujici kolistin sulfat v koncentraci 2 000 000 IU na ml a urcené pro
podavani v pitné vodé telatdim, prasatim, jehfatlm a driibeZi se pouzivaji v rdmci 1é¢by infekci
zazivaciho traktu zplsobenych Escherichia coli a Salmonella spp citlivymi na kolistin.

Vzhledem k obavam, Ze rozdily v dédvkovani a v ochrannych |hitéch stanovenych v jednotlivych statech
Evropské unie pro veterinarni |éCivé pFipravky obsahujici kolistin v koncentraci 2 000 000 IU na ml a
uréené pro podavani v pitné vodé zviratim uréenym k produkci potravin mohou predstavovat mozné
zavazné riziko pro verejné zdravi a zdravi zvirat, predlozilo Spojené kralovstvi dne 1. dubna 2009
podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES zalezitost k pfezkoumani agenture.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 16. dubna 2009. Zpravodajem byl jmenovan Prof. Christian Friis
a spoluzpravodajem Dr. Karolina Térneke. Pisemna vysvétleni predloZili zadatelé/drzitelé rozhodnuti o

registraci dne 15. ¢ervence 2009 a dne 13. ledna 2010.

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji vypracovaného zpravodaji vybor CVMP dne 10. Gnora 2010
pfijal stanovisko, ve kterém doporucuje zmény v ramci rozhodnuti o registraci pro veterinarni l1éCivé
pripravky obsahujici kolistin v koncentraci 2 000 000 IU na ml a uréené pro podavani v pitné vodé
zvifatdm uréenym k produkci potravin, a sice za Géelem Upravy znéni souhrnu Gdajll o pripravku,
oznaceni na obalu a pfibalovych informaci, aby pro pfislusné pfipravky doslo k harmonizovani
davkovani a ochrannych Ihit (kde to je na misté&).

Seznam dot&enych nazvl pfipravk{ je uveden v pfiloze I, védecké zavéry v pfiloze II a upravené znéni
souhrnu Gdajl o pripravku, oznageni na obalu a pfibalovych informaci v ptiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 10. ¢ervna 2010.

1 Cladnek 35 smérnice 2001/82/ES.
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