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Arvamus parast artikli 35 kohast esildist kolistiini
sisaldavate suukaudsete veterinaarravimite kohta
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus: kolistiin

Taustteave

Kolistiinsulfaat on polumiuksiinide rithma kuuluv antibiootikum. Selle rihma antibiootikumidel on
polUpeptiidi struktuur, peamiselt bakteritsiidne toime ja keskmise ulatusega antibakteriaalne spekter
ainult gramnegatiivsete mikroorganismide vastu.

Toiduloomade suukaudseid veterinaarravimeid, mis sisaldavad ainsa toimeainena kolistiini, kasutatakse
laialdaselt peaaegu kdikides Euroopa Liidu liikmesriikides. Kolistiini sisaldavad suukaudsed
ravimvormid, sealhulgas pulber, lahus, eelsegu, tabletid ja pasta, on heaks kiidetud peamiselt imetaja-
ja linnurihmade ravis kolistiini suhtes tundlike enterobakteriliikide (nt Salmonella ja Escherichia coli)
pbhjustatud mitmesuguste konkreetsete seedetrakti infektsioonide raviks ja ennetamiseks, kuid samuti
on olemas konkreetsemate naidustusteta mutgilube. Kdige tavalisem sihtliik on sead, millele
jargnevad kanad ja veised ning seejarel muud kodulinnuliigid (nt kalkunid), hobused, kuulikud, lambad
ja kitsed.

Euroopa Komisjon tegi 12. mail 2014 Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase
esildise kolistiini sisaldavate suukaudsete veterinaarravimite kohta. Veterinaarravimite komiteel paluti
esitada arvamus meetmete kohta, millega tagada kolistiini arukas kasutamine toiduloomadel kogu
Euroopa Liidus ja vdhendada nimetatud ravimite véimalikke riske; muu hulgas selle kohta, kas
ravimiteabesse on vaja lisada asjakohased aruka kasutamise nédidustused ja hoiatused ja/vdi piirata
nimetatud ravimite naidustusi, arvestades veterinaarravimite komitee labivaadatud suuniseid, mis
kasitlevad antimikroobsete ravimite omaduste kokkuvétteid (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) 2.

1 Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikkel 35

2 Mikroobivastaste ravimite omaduste kokkuvdtet kasitlevad veterinaarravimite komitee labivaadatud suunised
(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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Esildismenetlus algas 4. juunil 2014. Komitee mééras hindajaks C. Ibrahimi ja kaashindajaks
M. Holzhauser-Alberti. Taotlejad ja muugiloa hoidjad ei esitanud soovituste ja ravimiteabe
kavandatavate muudatuste kohta kirjalikke markusi.

Olemasolevate andmete hindamise alusel jareldas veterinaarravimite komitee, et nende ravimite uldine
kasulikkuse ja riski profiil on endiselt positiivne, kuid ravimiteavet tuleb muuta. Seetdttu vottis
veterinaarravimite komitee 11. detsembril 2014 Ghehaalselt vastu positiivse arvamuse, soovitades
muuta Kkolistiini sisaldavate suukaudsete veterinaarravimite mitgilubade tingimusi.

Asjaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused Il lisas ning ravimi omaduste
kokkuvdtete, margistuse ja pakendi infolehtede muudatused Il1 lisas.

Loplik arvamus vormistati Euroopa Komisjoni otsusena 16. martsil 2015.
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