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Veterinariniy vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél per os naudojamy veterinariniy
vaisty, kuriy sudeéetyje kartu su kitomis antimikrobinémis
medziagomis yra kolistino

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/111) rezultatai

2016 m. balandzio 21 d. Europos vaisty agentira (toliau — agentiira) uzbaigé visy per os naudojamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje kartu su kitomis antimikrobinémis medziagomis yra kolistino,
veiksmingumo ir mikroby atsparumo Siems vaistams perzilirg. Agentiros Veterinariniy vaisty
komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad bendras minéty vaisty naudos ir rizikos santykis yra
neigiamas dél klinikinés reikSmeés stokos ir pernelyg gausaus kolistino naudojimo, kuris gali paspartinti
atsparumo kolistinui vystymasi ir taip kelti galimg pavojy gyviny ir zmoniy sveikatai. CVMP
rekomendavo visoje Europos Sajungoje (ES) panaikinti visus per os naudojamuy veterinariniy, vaisty,
kuriy sudétyje kartu su kitomis antimikrobinémis medziagomis yra kolistino, registracijos
pazymejimus.

Kas yra kolistinas?

Kolistinas priskiriamas prie polimiksiny grupés antibiotiky. Kolistinas naudojamas gydant jautriy
bakterijy (pvz., Escherichia coli) sukeltas kiauliy, naminiy pauksciy, triusiy, galvijy, aviy ir ozky ligas ir
siekiant jy iSvengti. [vairiose ES valstybése narése kolistino ir kity antimikrobiniy medziagy deriniai
naudojami taikant grupinj gydyma virskinimo trakto ir kvépavimo sistemos infekcijomis sergantiems
maistiniams gyvinams. Tokie deriniai — tai veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra kolistino ir 14
skirtinguy, skirtingoms klasems, pvz., betalaktamuy, tetracikliny, makrolidy, sulfonamidy, ir trimetoprimo
klaséms, priskiriamy antimikrobiniy medziagy deriniy (zr. I priedg skiltyje ,All documents" (Visi
dokumentai)).
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Kodél veterinariniai vaistai, kuriy sudeétyje kartu su kitomis
antimikrobinémis medziagomis yra kolistino, buvo perziiaréti?

Europos Komisijos prasymu, 2013 m. liepos mén. CVMP ir CHMP priémé mokslines rekomendacijas ir
i§samiy svarstymy dokumentus dél kolistino!. Siose rekomendacijose kritiskai apZvelgta informacija
apie kolistino naudojima maistiniams gyviinams ES, jo poveikj Zzmoniy ir gyviiny sveikatai svarbiy rasiy
bakterijy atsparumo Sios kategorijos antimikrobinéms medziagoms vystymuisi ir galima poveikj zmoniy
ir gyvuany sveikatai.

2014 m. geguzés mén. Europos Komisija pradéjo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg
kreipimosi procedirg dél visy maistiniams gyvinams per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy
sudeétyje yra vienos veikliosios medziagos kolistino (EMEA/V/A/106). Procedira buvo uzbaigta ir
2015 m. kovo 16 d. Komisija priémé sprendima?, kuriuo apribotos atitinkamuy, vaisty indikacijos,
paskirties gyviny rasys ir gydymo Siais vaistais trukmeé, o jy preparato informaciniai dokumentai
papildyti jspéjimais dél racionalaus naudojimo.

2015 m. geguzés 4 d. Europos Komisija pradéjo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg
kreipimosi procedurg dél visy per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje kartu su kitomis
antimikrobinémis medziagomis yra kolistino. CVMP buvo paprasyta perzilréti registracijos
pazymeéjimus ir turimus duomenis, kad, siekiant apsaugoti gyviiny sveikatg ir apriboti blisimos rizikos
visuomenés sveikatai galimybe, baty uztikrintas atsakingas Sios medziagos naudojimas.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Siekiant pagristi kai kurias | Sig procedirg jtraukty kai kuriy vaisty indikacijas, Sios 35 straipsnyje
numatytos proceduros metu buvo pateikti registruotojy bendrovéms priklausantys duomenys,
moksliniai informacijos Saltiniai ir eksperty ataskaitos. Be to, registruotojy buvo paprasyta pagristi
sudetinio kolistino preparato naudojimo naudg gydant atitinkamas ligas, lyginant su monoterapija, visy
pirma atsizvelgiant | CVMP gaires dél sudétiniy fiksuoty doziy vaisty® (EMEA/CVMP/83804/2005).

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny, vertinimu, CVMP priéjo prie iSvados, kad sudétiniy kolistino
preparaty naudojimo pranasumo prieS monoterapijg nepavyko jrodyti ir nepavyko nustatyti
igyvendinamy rizikos mazinimo priemoniy, kurios padéty sumazinti nustatytg galima rizikq zmoniy
sveikatai, nes nuspresta, kad net ir negausus sudétiniy kolistino preparaty naudojimas yra nebdtinas.
Todel CVMP rekomendavo panaikinti visus visy per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje
kartu su kitomis antimikrobinémis medziagomis yra kolistino, registracijos pazyméjimus.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2016 m. liepos 14 d.

! Prasymas pateikti mokslines rekomendacijas dél antibiotiky naudojimo gyviinams poveikio
visuomenés ir gyviny sveikatai; atsakymas | pirma Europos Komisijos praSyma (EMA/363834/2013),
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2013/07/WC500146812.pdf.

Vaisty su kolistinu naudojimas gyviinams Europos Sgjungoje. Atsparumo vystymasis ir galimas
poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai (EMA/755938/2012),
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2013/07/WC500146813.pdf.

2 Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 35 straipsniu priimtas Komisijos sprendimas dél visy
per os naudojamy, vaisty, kuriy sudétyje yra kolistino, registracijos pazyméjimy ((2015)1916, 2015 m. kovo 16 d.),
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25478.htm.

3 CVMP gairés deél sudeétiniy fiksuoty doziy vaistu,
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004645.pdf.
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