EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2010. junius 10
EMA/189829/2010
Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A milliliterenként 2 000 000 NE kolisztint tartalmazo,
élelmiszertermel0 fajoknal ivovizben torténd alkalmazasra
szant allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo, 35.
cikk szerinti beterjesztést kdvetd vélemény

Hattérinformacid

A kolisztin-szulfat a polimixinek osztalyaba tartozo polipeptid antibiotikum. A milliliterenként 2 000 000
NE kolisztin-szulfatot tartalmazd, borjak, sertések, baranyok és baromfik esetében ivovizben torténé
alkalmazasra szant allatgydgyaszati készitményeket a gastrointestinalis tractus kolisztinre érzékeny
Escherichia coli és Salmonella spp altal okozott fert6zéseinek kezelésére alkalmazzak.

Azon aggalyok miatt, miszerint az adagolasban és az élelmezés-egészségligyi varakozasi idékben
unidszerte megmutatkozé klilonbségek a milliliterenként 2 000 000 NE kolisztint tartalmazd,
élelmiszertermel6 fajoknal ivovizben torténd alkalmazasra szant allatgyogyaszati készitmények
vonatkozasaban potencialisan sllyos kozegészségligyi, illetve allategészségligyi kockazatot
jelenthetnek, az Egyesllt Kirdlysdg a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke alapjan 2009. aprilisn 1-jén az
Ugyndkség elé utalta az tigyet.

A beterjesztési eljaras 2009. aprilis 16-an kezdddott. A kinevezett el6add és tarsel6add Prof. Christian
Friis , illetve Dr. Karolina Térneke voltak. A kérelmezGk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2009.
julius 15-én és 2010. januar 13-an irasbeli magyarazatokat nyujtottak be.

Az eléaddknak a jelenleg rendelkezésre allé adatokrol szold értékelése alapjan a CVMP 2010. februar
10-én véleményt fogadott el, amelyben ajanlotta, hogy az érintett készitményekre vonatkozd adagolas
és (adott esetben) élelmezés-egészségiigyi varakozasi idOk harmonizalasa érdekében az alkalmazasi
el6iras, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas szempontjabol maddositsak a milliliterenként 2 000 000
NE kolisztint tartalmazd, élelmiszertermeld fajoknal ivovizben torténé alkalmazasra szant
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedélyeket.

Az érintett termékek neveinek felsoroldasa az I. mellékletben talalhatd. A tudomanyos kévetkeztetések
a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi elbirds, cimkeszéveg és betegtdjékoztatd pedig a III.
mellékletben talalhatok.

1 A 2001/82/EK irdnyelv 35. cikke
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A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2010. junius 10-i hatarozata tartalmazza.

A milliliterenként 2 000 000 NE kolisztint tartalmazd, élelmiszertermelé fajoknal

ivovizben torténd alkalmazasra szant allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo, 35.
cikkFF szerinti beterjesztést kvetd vélemény
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