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Veterinaarravimite osakond

Teave suukaudsete veterinaarravimite kohta, mis
sisaldavad kolistiini kombinatsioonis teiste
antimikroobsete ainetega

Direktiivi 2001/82/EU artikli 35 (EMEA/V/A/111) kohase esildismenetluse
tulemused

21. aprillil 2016 Idpetas Euroopa Ravimiamet kdikide kolistiini ja teiste antimikroobsete ainete
kombinatsiooni sisaldavate suukaudsete veterinaarravimite efektiivsuse ja seonduva
antibiootikumiresistentsuse Iabivaatamise. Veterinaarravimite komitee jareldas, et eelnimetatud
ravimite dldine kasulikkuse ja riski suhe on negatiivne tulenevalt kliinilise asjakohasuse puudumisest ja
kolistiini tleekspositsioonist, mis v3ib kolistiiniresistentsuse esinemissageduse suurenemise tottu
pohjustada potentsiaalset riski looma- ja inimtervisele. Veterinaarravimite komitee soovitas koikide
kolistiini ja teiste antimikroobsete ainete kombinatsiooni sisaldavate suukaudsete veterinaarravimite
mudgiload Euroopa Liidus tuhistada.

Mis on kolistiin?

Kolistiin on polimiksiinide riihma kuuluv antibiootikum. Kolistiini kasutatakse kolistiini suhtes tundlike
bakterite (nt Escherichia coli) pdhjustatud haiguste raviks ja ennetamiseks sigadel, kodulindudel,
kadlikutel, veistel, lammastel ja kitsedel. MGnes Euroopa Liidu liikmesriigis turustatakse kolistiini ja
teiste antimikroobsete ainete kombinatsioone gastrointestinaalsete ja respiratoorsete infektsioonide
rihmaraviks toiduloomadel. Holmatud on veterinaarravimid, mis sisaldavad kolistiini ja 14 erineva
antimikroobse aine kombinatsiooni. Need kuuluvad erinevatesse ravimiklassidesse, nagu
beetalaktaamid, tetratsiikliinid, makroliidid, sulfoonamiidid ja trimetopriim (vt I lisa lehel ,,Kdik
dokumendid”).

Miks vaadati kolistiini ja teiste antimikroobsete ainete kombinatsiooni
sisaldavad veterinaarravimid labi?

Parast Euroopa Komisjoni taotlust votsid veterinaarravimite komitee ja inimravimite komitee 2013.
aasta juulis vastu kolistiini kasitleva teadusliku nduandedokumendi ja liksikasjalikud kaalutlused?.

! Teadusliku nduande taotlus, mis kasitleb antibiootikumide loomadel kasutamise m&ju rahva- ja loomatervisele, vastus
Euroopa Komisjoni esimesele taotlusele (EMA/363834/2013)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2013/07/WC500146812.pdf
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Nouandedokument annab kriitilise Ulevaate kolistiini kasutamisest toiduloomadel Euroopa Liidus, selle
madjust suurenevale bakteriresistentsusele kdnealuse kategooria antimikroobsete ravimite suhtes, mis
on inim- ja loomatervise seisukohalt tdhtsad, ning véimalikust mdjust inim- ja loomatervisele.

2014. aasta mais algatas Euroopa Komisjon direktiivi 2001/82/EU artikli nr 35 kohase esildismenetluse
koigi toiduloomadele suukaudselt manustatavate veterinaarravimite kohta, mis sisaldavad ainsa
toimeainena kolistiini (EMEA/V/A/106). Menetlus viidi Iopule ja 16. martsil 2015 vottis Euroopa
Komisjon vastu otsuse,? millega piiratakse asjaomaste ravimite nadidustusi, sihtloomaliike ja ravi
kestust ning lisatakse ravimiteabesse mdistliku kasutamise hoiatused.

2015. aasta 4. mail algatas Euroopa Komisjon direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase esildismenetluse
kdigi suukaudsete veterinaarravimite kohta, mis sisaldavad kolistiini kombinatsioonis teiste
antimikroobsete ainetega. Veterinaarravimite komiteel paluti labi vaadata mutigiload ja olemasolevad
andmed, et tagada toimeaine vastutustundlik kasutamine loomatervise kaitsmiseks ja piirata tulevasi
riske rahvatervisele.

Mis andmed veterinaarravimite komitee labi vaatas?

Kéesolevas artikli 35 kohases esildusmenetluses esitati mGne menetletava toote naidustuste toetuseks
konfidentsiaalseid andmeid, teadusviiteid ja ekspertaruandeid. Samuti paluti mitgilubade hoidjatel
pohjendada kolistiini kombinatsioonravimi kasulikkust vastavate seisundite ravis vorreldes
monoteraapiaga, vottes eelkdige arvesse veterinaarravimite komitee suunist fikseeritud
kombinatsioonravimite kohta® (EMEA/CVMP/83804/2005).

Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

Olemasolevate andmete hindamisele tuginedes jareldas veterinaarravimite komitee, et kolistiini
kombinatsioonpreparaatide kasulikkust vorreldes monoteraapiaga ei ole vdéimalik ndidata, samuti ei ole
voimalik tuvastada riskivdhendusmeetmeid, mis aitaksid vahendada kindlakstehtud voimalikku riski
inimtervisele. Komitee pidas isegi kolistiini kombinatsioonpreparaatide piiratud kasutamist tarbetuks.
Veterinaarravimite komitee soovitas seetdttu kdikide kolistiini ja teiste antimikroobsete ainete
kombinatsiooni sisaldavate suukaudsete veterinaarravimite mutgiload Euroopa Liidus tagasi votta.

Euroopa Komisjoni tegi otsuse 14. juulil 2016.

Kolistiini sisaldavate ravimite kasutamine loomadel Euroopa Liidus: resistentsuse teke ja voimalik mgju inim- ja
loomatervisele (EMA/755938/2012)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2013/07/WC500146813.pdf

2 Komisjoni otsus, mis kasitleb Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU artikli 35 raames kdikide ,kolistiini”
sisaldavate suukaudsete veterinaarravimite mutgilubasid ((2015)1916, 16.3.2015)
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025478.htm

3 Veterinaarravimite komitee fikseeritud kombinatsioonravimite juhis (EMEA/CVMP/83804/2005)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004645.pdf
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