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administration

Internationalt feellesnavn (INN): colistin

Baggrund

Colistinsulfat er et antibiotikum i polymyxingruppen. Denne gruppe antibiotika har polypeptidstruktur,
overvejende baktericid virkning og et middelbredt antibakterielt spektrum alene mod gramnegative
mikroorganismer.

Veterinaerleegemidler med colistin som eneste aktive stof har i naesten alle EU-medlemsstater udbredt
anvendelse til oral administration til fadevareproducerende dyr. Orale formuleringer af colistin i form af
pulver, oplgsning, premix, tabletter og pasta er hovedsagelig godkendt til gruppe- og flokvis
behandling og forebyggelse af en raekke specifikke gastrointestinale sygdomme forarsaget af falsomme
Enterobacteriacea-arter (f.eks. Salmonella og Escherichia coli), men der findes ogsa
markedsfaringstilladelser uden mere specifikke indikationer. Den almindeligste maldyreart er svin,
efterfulgt af kyllinger og kveeg og derefter andre fjerkreearter (f.eks. kalkuner), heste, kaniner, far og
geder.

Den 12. maj 2014 foretog Europa-Kommissionen en indbringelse for agenturet i henhold til artikel 35 i
direktiv 2011/82/EF vedrgrende veterinaerlaeegemidler indeholdende colistin til oral administration.
CVMP blev anmodet om at fremsaette en udtalelse om, hvilke foranstaltninger der bgr traeffes dels for
at sikre forsvarlig brug af colistin hos fgdevareproducerende dyr i hele EU, dels for at minimere
potentielle risici ved brug af de pageeldende produkter, herunder, om der bgr indsaettes passende
anvisninger og advarsler om forsvarlig brug i produktinformationen, og/eller om indikationerne for de
pageeldende produkter bgr begraenses i henhold til CVMP's reviderede retningslinjer for
produktresuméer for antimikrobielle produkter (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)2.

1 Artikel 35 i direktiv 2001/82/EF, som zendret.
2 CVMP’s reviderede vejledning om produktresuméer for antimikrobielle midler (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/02/WC500070670.pdf

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/02/WC500070670.pdf

Indbringelsen blev indledt den 4. juni 2014. Som rapportgr og medrapportgr udpegede udvalget hhv.
C. Ibrahim og M. Holzhauser-Alberti. Ansggerne og markedsfgringstilladelsesindehaverne fremsatte
ingen skriftlige kommentarer til anbefalingerne og aendringsforslagene til produktinformationen.

P& grundlag af vurderingen af de foreliggende data fandt CVMP, at det overordnede benefit/risk-forhold
fortsat er positivt for disse produkter, forudsat at der sendres i produktinformationen. Den 11.
december 2014 vedtog udvalget derfor enstemmigt en positiv udtalelse, der anbefaler aendring af
betingelserne for markedsfgringstilladelserne for veterinaerleegemidler indeholdende colistin til oral
administration.

Listen over de bergrte produktnavne fremgar af bilag I. De videnskabelige konklusioner fremgar af
bilag 1l. £ndringerne af produktresuméer, etikettering og indleegssedler fremgar af bilag 111.

Den endelige udtalelse blev omarbejdet til en beslutning af Europa-Kommissionen den 16. marts 2015.
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