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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas procediras
saskana ar 35. pantu® attieciba uz kolistinu saturo$am
veterinaram zalém, kas lietojamas iekskigi
Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): kolistins

Pamatinformacija

Kolistina sulfats pieder pie polimiksinu antibiotiku grupas. Sai antibiotiku grupai ir polipeptidu struktira
ar galvenokart baktericidu iedarbibu un vidéju antibakterialo spektru, kas iedarbojas tikai uz
gramnegativiem mikroorganismiem.

Kolistinu ka vienigo aktivo vielu saturoSas veterinaras zales iekskigai lietoSanai produktiviem
dzivniekiem plasi lieto gandriz visas ES dalibvalstis. Iekskigi lietojamas kolistina formulas, tostarp
pulveris, skidums, premikss, tabletes un pasta, ir galvenokart redistrétas jutigu Enterobacteriacea sugu
(piem., Salmonella un Escherichia coli) izraisitu kunga—zarnu trakta slimibu arstésanai un profilaksei
grupas un ganampulkos, bet pastav ari redistracijas apliecibas bez precizakam indikacijam. Biezak
sastopamas meérka sugas ir ctikas, cali un liellopi, ka ari citas majputnu sugas (piem., titari), zirgi,
trusi, aitas un kazas.

Eiropas Komisija 2014. gada 12. maija lidza Adentiru veikt parskatiSanas procediru saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 35. pantu attieciba uz visam kolistinu saturosam iekskigi lietojamam
veterinarajam zalém. CVMP bija jasniedz atzinums par veicamajam darbibam, lai nodrosinatu, ka visa
ES kolistina lietoSana produktiviem dzivniekiem ir apdomiga, un lai, lietojot noteiktas zales, mazinatu
iesp&jamos riskus, citu starpa, ja nepiecieSams zalu informacija ieklaut atbilstoSas norades un
bridinajumus par apdomigu zalu lietoSanu un/vai noteiktam zalém ierobezot indikacijas, nemot véra
CVMP parskatitas vadlinijas par antibiotiku zalu aprakstiem (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) 2.

! Direktivas Nr. 2001/82/EK 35. pants ar grozijumiem
2 CVMP parskatitas vadlinijas par antibiotiku zalu aprakstiem
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/02/WC500070670.pdf
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ParvértéSana tika uzsakta 2014. gada 4. junija. Komiteja iecéla C. Ibrahim par referentu un
M. Holzhauser-Alberti par lidzreferentu. Pieteikuma iesniedz&ji un redistracijas apliecibas Tpasnieki
nesniedza rakstveida skaidrojumus ne par rekomendacijam, ne grozijumiem zalu apraksta.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka So zalu visparéjais ieguvumu
un riska profils aizvien ir pozitivs, ja tiek veikti grozijumi zalu informacija. Tad€| 2014. gada

11. decembri Komiteja vienbalsigi pienéma pozitivu atzinumu, iesakot mainit registracijas apliecibu
nosacijumus kolistinu saturoSam veterinaram zalém, kas lietojamas iekskigi.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts | pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma
un grozitie zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas — 111 pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2015. gada 16. marta.
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