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Vybor pro veterinarni lIécCivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle &ldanku 35*
pro veterinarni |éCivé pripravky obsahujici kolistin uréené
k peroralnimu podani

Mezinarodni nechranény nazev (INN): kolistin

Podkladové informace

Kolistin sulfat patfi do skupiny polymyxinovych antibiotik. Tato skupina antibiotik ma polypeptidovou
strukturu, pfevazné baktericidni Ucinky a stfedni antibakterialni spektrum, které pokryva pouze
gramnegativni mikroorganismy.

Veterinarni |&Civé pripravky obsahujici kolistin jako jedinou lécivou latku uréené k peroralnimu podani
u zvirat uréenych k produkci potravin se Siroce pouzivaji témér ve vSech Clenskych statech EU.
Peroralni Iékové formy s kolistinem, véetné prasku, roztoku, premixu, tablet a pasty jsou registrovany
zejména k 1éE&bé skupin a hejn nebo stad pro Ié¢bu a prevenci rliznych specifikovanych
gastrointestinalnich onemocnéni zptsobenych citlivymi druhy ¢eledi Enterobacteriaceae (napf.
bakteriemi Salmonella a Escherichia coli), existuji ale i rozhodnuti o registraci bez specific¢téjsich
indikaci. Nejcastéjsim cilovym druhem jsou prasata nasledovana kuraty a skotem a pak daldimi druhy
dribeZe (napf. krttami), kofimi, kraliky, ovcemi a kozami.

Dne 12. kvétna 2014 predlozila Evropska komise agentufe oznameni o predlozeni zalezitosti

k prezkoumani podle &ldnku 35 smérnice 2001/82/ES tykajici se veterinarnich 1é&ivych ptipravkl
obsahujicich kolistin uréenych k peroralnimu podani. Vybor CVMP byl pozadan, aby vydal své
stanovisko ohledné opatfeni, kterd je nutné podniknout pro zajisténi uvazlivého pouzivani kolistinu

u zvirat uréenych k produkci potravin v EU a pro minimalizaci potencialnich rizik pouZiti zjisténych
pripravkd; mimo jiné, zda je nutné do informaci o pfipravku zaradit odpovidajici indikace a upozornéni
o uvazlivém pouzivani a/nebo omezit indikace zjisténych pFipravkl vzhledem k revidovanému pokynu

 Elanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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vyboru CVMP ohledné souhrnu tdajt o pFipravku pro antimikrobidlni ptipravky
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) 2.

Pfezkoumani bylo zahdjeno dne 4. ¢ervna 2014. Vybor jmenoval zpravodajem pana C. Ibrahima
a spoluzpravodajem pana M. Holzhauser-Albertiho. Zadatelé a drZitelé rozhodnuti o registraci
nepredloZili Zddné pisemné komentare k doporuceni ani nenavrhli zmény informaci o pfipravku.

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd dospél vybor CVMP k nézoru, ze celkovy
pomé&r ptinost a rizik té&chto pripravkid zUstéva priznivy za predpokladu, Ze budou provedeny Upravy
v informacich o pfipravku. Vybor proto dne 11. prosince 2014 na zakladé konsenzu pfijal kladné
stanovisko doporucujici zménu registraci veterinarnich Ié¢ivych pripravkl obsahujicich kolistin
urcenych k peroralnimu podani.

Seznam nazvid dotéenych piipravkd je uveden v pfiloze I, vé&decké zavéry v piiloze 11 a upravené znéni
souhrnd udajl o pFipravku, oznaéeni na obalu a pfibalovych informaci v pfiloze I11.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 16. bfezna 2015.

2 CVMP revised guideline on the SPC for antimicrobial products (Revidovany pokyn CVMP ohledné souhrnu Gdajl
o pripravku pro antimikrobialni pripravky) (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/02/WC500070670.pdf
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