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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35. cikk® szerint inditott beterjesztést kévetd vélemény
a szajon at alkalmazott, kolisztin tartalmu
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozoan

Nemzetk6zi szabadnév (INN): colistin

Hattér-informacio

A kolisztin-szulfat az antibiotikumok polimixin csoportjaba tartozik. Az antibiotikumoknak ez a
csoportja polipeptid szerkezettel, foként baktericid aktivitassal és kézepes antibakterialis spektrummal
rendelkezik, amely csak a Gram-negativ mikroorganizmusokra terjed Kki.

A kolisztint mint egyeddli, szajon at alkalmazott hatéanyagot tartalmazé allatgyogyaszati
készitményeket az élelmiszertermel6 allatoknal széles kérben alkalmazzak szinte minden unids
tagdllamban. A kolisztin bels6leges készitményeket, ideértve a port, az oldatot, a premixet, a
tablettakat és a pasztat, féként csoportok és allomanyok kezelésére hagytak jova az érzékeny
Enterobacteriacea fajok (pl. Salmonella és Escherichia coli) altal okozott kilénb6z6 specialis
emésztérendszeri betegségek kezelésére és megelbzésére, de |éteznek specifikusabb javallatok nélkiili
forgalomba hozatali engedélyek is. A leggyakoribb célallat faj a sertés, amelyet a hazityuk és a
szarvasmarha, majd mas baromfifajok (pl. pulyka), a 16, a nydl, a juhfélék és a kecskék kévetnek.

2014. majus 12-én az Eurdpai Bizottsag a 2011/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott
be az Ugynokségnek a szajon at alkalmazott, kolisztin tartalmu allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozoan. A CVMP-t felkérték arra, hogy fogalmazzon meg véleményt azokrél az intézkedésekrdl,
amelyeket meg kell hozni a kolisztinnek az élelmiszertermeld allatoknal torténd koriltekintd
alkalmazasanak biztositasa érdekében az Eurdpai Unid terlletén, valamint az azonositott készitmények
alkalmazasa potencialis kockazatainak minimalizalasa érdekében; tobbek kdzétt arrdl, hogy sziikséges-
e beilleszteni a terméktajékoztatdba a korltekinté alkalmazasra vonatkozé megfeleld javallatokat és
figyelmeztetéseket, és/vagy szigoritani az azonositott készitményekre vonatkozo javallatokat az

1 A médositott 2001/82/EK irdnyelv 35. cikke
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antimikrobialis készitmények jellemz6inek ¢sszefoglalasara (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)
vonatkozé, a CVMP altal feliilvizsgalt irdnymutatast figyelembe véve.?

A beterjesztési eljaras 2014. junius 4-én kezd6dott. A bizottsag C. Ibrahimot jeldlte ki eléadoként és
M. Holzhauser-Albertit tarsel6addként. A kérelmezok és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai
nem nyujtottak be irdsos észrevételeket az ajanlasokat és a terméktajékoztatd javasolt modositasait
illetGen.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy itélte meg, hogy ezen
készitmények altaldnos elény-kockazat profilja pozitiv marad, amennyiben a terméktajékoztaté
modositasra kerll. Ezért a bizottsag 2014. december 11-én konszenzussal pozitiv véleményt fogadott
el, amelyben javasolta a szajon at alkalmazott, kolisztin tartalmu allatgyégyaszati készitmények
forgalomba hozatali engedélyei feltételeinek moédositasat.

Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az 1. mellékletben taldlhat6. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Ill. mellékletben pedig megtalalhaték az alkalmazasi
elGirasok, a cimkeszbveg és hasznalati utasitasok modositasai.

A végleges véleményt az Eurépai Bizottsag 2015. marcius 16-i hatarozata tartalmazza.

2 Az antimikrobidlis készitmények jellemz8inek dsszefoglalasara vonatkozd, a CVMP dltal feliilvizsgalt irdnymutatas
(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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