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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par kolistinu saturosam
veterinarajam zalém kombinacija ar citam pretmikrobu
vielam iekskigai lietoSanai

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/111) veiktas
proceduras iznakums

2016. gada 21. aprili Eiropas Zalu agentira (Adentira) pabeidza parskatiSanas procediru par visu
kolistinu saturoso veterinaro zalu efektivitati kombinacija ar citam pretmikrobu vielam iekskigai
lietosanai un So zalu antimikrobialo rezistenci. Agentliras Veterinaro zalu novértésanas komiteja
(CVMP) secinaja, ka kopé&ja ieguvumu un riska attieciba ieprieks minétajam zalém ir negativa, jo netika
uzradita kliniska nozime, un parmériga kolistina iedarbiba var radit potencialus dzivnieku un cilvéku
veselibas draudus sakara ar strauju kolistina rezistences rasanos. CVMP ieteica atsaukt visa Eiropas
Savieniba (ES) redistracijas apliecibas izsniegsanu veterinarajam zalém, kas satur kolistinu
kombinacija ar citam pretmikrobu vielam iekskigai lietoSanai.

Kas ir kolistins?

Kolistins pieder pie polimiksinu grupas antibiotikam. Kolistinu lieto tadu slimibu arstésanai un
profilaksei, ko izraisa jutigas baktérijas (pieméram, Escherichia coli) cikam, majputniem, trusiem,
liellopiem, aitam un kazam. Dazadas Eiropas Savienibas dalibvalstis kolistina saturosu zaju
kombinacijas ar citiem antibakterialiem lidzekliem pieejamas kunga-zarnu trakta un elposSanas celu
infekcijas slimibu arstéSanas grupas produktivajiem dzivniekiem. To skaita ir veterinaras zales, kas
satur kolistina zalu kombinacijas ar 14 dazadam pretmikrobu vielam, kuras pieder dazadam klasém,
pieméram, B-laktamu, tetraciklinu, makrolidu, sulfonamidu un trimetoprima klasei (skatit I pielikumu
cilné ,All Documents” (Visi dokumenti).

Kapéc kolistinu saturosam veterinarajam zalem kombinacija ar citam
pretmikrobu vielam veica parskatisanas procediiru?

detalizétus apsvérumus attieciba uz kolistinu!. Balstoties uz iem ieteikumiem, tika kritiski izvértéta

! Pieprasijums sniegt zinatniskos ieteikumus par ietekmi, ko uz sabiedribas veselibu un dzivnieku
veselibu atstaj antibiotiku lietoSana dzivnieku arstéSana, Eiropas Komisijas sniegta atbilde uz pirmo
pieprasijumu (EMA/363834/2013)

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2013/07/WC500146812.pdf
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informacija par kolistina lietoSanu produktivajiem dzivniekiem Eiropas Savieniba un ta ietekmi uz
rezistences attistibu pret Sis kategorijas antibakterialajiem lidzekliem baktériju sugam, kuram ir liela
nozime cilvéku un dzivnieku veseliba, ka ari iesp&€jamo ietekmi uz cilvéku un dzivnieku veselibu.

2014. gada maija Eiropas Komisija uzsaka procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu
attieciba uz visam veterinarajam zalém, kuras satur kolistinu ka vienigo aktivo vielu iekskigai lietoSanai
produktivajam sugam (EMEA/V/A/106). Procedira tika slégta, un 2015. gada 16. marta Eiropas
Komisija pienéma lémumu? par indikaciju, mérka sugu un arsté3anas ar attiecigajam zalém ilguma
ierobezosanu, ka ari bridinajumu par piesardzibu lietosana ieklausanu.

2015. gada 4. maija Eiropas Komisija uzsaka procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu
attieciba uz visam veterinarajam zalém, kuras satur kolistinu kombinacija ar citam pretmikrobu vielam
iekskigai lietoSanai. Agentiras Veterinaro zalu novértéSanas komitejai (CVMP) tika lagts parskatit
registracijas apliecibas un pieejamos datus, lai nodrosinatu atbildigu vielas lietosanu, tadéjadi
aizsargajot dzivnieku veselibu un ierobezojot draudu iesp&jamibu sabiedribas veselibai.

Kadus datus CVMP parskatija?

Saja parskati$anas procedira saskana ar 35. pantu daZu zaju indikaciju pamatojumam tika sniegta
patentéta informacija, zinatniskas atsauces un ekspertu sagatavoti zinojumi. Turklat registracijas
apliecibas Tpasniekiem tika ligts pamatot kolistina zalu kombinacijas lietoSanas ieguvumu, lietojot
zales monoterapija attieciga stavokla arstésanai, ipasi nemot véra CVMP pamatnostadnes par zalu
kombinacijam ar nemainigu sastavu® EMEA/CVMP/83804/2005).

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz pieejamo datu novértéjumu, CVMP secinaja, ka nekads ieguvums kolistina zalu
kombinaciju lietoSana salidzinajuma ar monoterapiju netika pieradits un netika identificéts neviens
riska mazinasanas pasakums, kas risinatu identificétos potencialos draudus cilvéku veselibai, un pat
ierobezota kolistina zaJu kombinaciju lietoSana tika uzskatita par nevajadzigu. Tadeél CVMP ieteica
atsaukt registracijas apliecibas izsniegsanu visam veterinarajam zalém, kas satur kolistinu kombinacija
ar citam pretmikrobu vielam iekskigai lietoSanai.

Kolistinu saturosu zalu lietoSana dzivnieku arstésana Eiropas Savieniba: rezistences veidoSanas un

iespéjama ietekme uz cilvéku un dzivnieku veselibu (EMA/755938/2012)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2013/07/WC500146813.pdf

2 Komisijas |émums saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu Nr. 2001/82/EK par redistracijas apliecibu visam
veterinarajam zalém, kas satur ,kolistinu” iekskigai lietosanai (2015/16/03 (2015)1916)
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025478.htm

3 CVMP pamatnostadnes par zalu kombinacijam ar nemainigu sastavu (EMEA/CVMP/83804/2005)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004645.pdf.
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