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Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje' numatyto
kreipimosi dél geriamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra kolistino

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): kolistinas

Bendroji informacija

Kolistino sulfatas yra polimiksiny grupés antibiotikas. Sios grupés antibiotiky struktira yra
polipeptidiné; jie daugiausiai veikia baktericidiSkai ir yra vidutinio dydzio antibakterinio poveikio
spektro, kuris apima tik gramneigiamus mikroorganizmus.

Maistiniams gyvunams skirti geriamieji veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra tik vienos veikliosios
medziagos kolistino, placiai naudojami beveik visose ES valstybése narése. Geriamieji kolistino
preparatai, jskaitant miltelius, tirpalg, premiksg, tabletes ir pastq, jregistruoti daugiausiai pagal gyviny
grupés ir bandos (pulko) gydymo indikacijas kaip vaistai, skirti gydyti jvairias tiksliai apibréztas
vir§kinamojo trakto ligas, kurias sukelia jautrios Enterobacteriacea Seimos bakterijos (pvz., salmonelés
ir Escherichia coli), ir tokiy ligy profilaktikai, taciau taip pat yra vaisty, kuriy rinkodaros leidimuose
konkretesniy indikacijy nenurodyta. Dazniausia paskirties gyviny risis yra kiaulés, Siek tiek reciau
vaistus numatyta naudoti vis¢iukams ir galvijams, dar reCiau — kitoms naminiy pauksciy rasims (pvz.,
kalakutams), arkliams, triusiams, avims ir oZkoms.

2014 m. geguzés 12 d. Europos Komisija agentiirai pateiké praneSima dél kreipimosi pagal Direktyvos
2001/82/EB 35 straipsnj dél geriamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra kolistino. Veterinariniy
vaisty komiteto (CVMP) buvo paprasyta pateikti savo nuomone dél priemoniy, kuriy reikia imtis
siekiant uztikrinti racionaly kolistino naudojima maistiniams gyvinams visoje ES ir sumazinti rizika,
kuri gali kilti naudojant nurodytus vaistus, bei, inter alia, atsakyti, ar nereikéty | preparato
informacinius dokumentus jtraukti atitinkamy nurodymuy_ ir jsp&jimy deél racionalaus naudojimo ir (arba)

1 13 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipshis.
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apriboti nurodyty vaisty indikaciju, atsizvelgiant | CVMP perzilirétas gaires dél antimikrobiniy, vaisty
aprasy (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) 2.

Kreipimosi procediira pradéta 2014 m. birzelio 4 d. Komitetas praneséja paskyré C. Ibrahim, o
praneséjos padéjéju — M. Holzhauser-Alberti. Rasytiniy pastaby dél rekomendacijy ar pasidlyty vaisto
informaciniy dokumenty pakeitimy nei pareiskéjai, nei rinkodaros leidimo turétojai nepateiké.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomoneés, kad bendras Siy vaisty
naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, bet turi biti iS dalies pakeisti jy informaciniai dokumentai.
Todél 2014 m. gruodzZio 11 d. komitetas bendru sutarimu priémeé palankig nuomone, kurioje
rekomendavo keisti geriamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra kolistino, rinkodaros leidimy,
salygas.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o
vaisto aprasy, zenklinimo ir informaciniy lapeliy pakeitimai — 111 priede.

Remdamasi galutine nuomone, 2015 m. kovo 16 d. Europos Komisija paskelbé sprendima.

2 CVMP perzidrétos gairés dél antimikrobiniy vaisty aprasy (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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