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Informazzjoni ta' sfond

Colistin sulfate jaghmel parti mill-grupp ta’ antibijotici polimiksini. Dan il-grupp ta’ antibijotici ghandu
struttura polipeptida, b’attivita princ¢ipalment batteric¢ida u bi spettru antibatteriku medju, li jkopri biss
mikroorganizmi Gram-negattivi.

Prodotti medicinali veterinarji li fihom colistin bhala I-unika sustanza attiva ghall-ghoti orali f'annimali li
jipproducu I-ikel, jintuzaw b’mod estensiv fi kwazi |-Istati Membri kollha tal-UE. Formulazzjonijiet orali
ta’ colistin, fosthom trab, soluzzjoni, tahlitiet lesti minn qabel, pilloli u pejst gew awtorizzati,
principalment ghall-kura ta’ gruppi u ta’ gatghat ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ mard gastrointestinali
specifikat differenti kkawzat minn speci sensittivi ghal Enterobacteriacea (ez. Salmonella u Escherichia
coli), izda jezistu wkoll awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq minghajr indikazzjonijiet aktar specifici.
L-ispeci fil-mira lI-aktar komuni hija I-majjali, segwita mit-tigieg u I-frat imbaghad specijiet ohrajn ta’
tjur (ez. dundjani), zwiemel, fniek, naghag u moghoz.

Fit-12 ta’ Mejju 2014, il-Kkummissjoni Ewropea pprezentat notifika ta’ riferiment lill-Agenzija skont I-
Artikolu 35 tad-Direttiva 2011/82/KE, fir-rigward tal-prodotti medic¢inali veterinarji li fihom colistin biex
jinghataw oralment. Is-CVMP intalab jaghti |-opinjoni tieghu dwar il-mizuri li jehtieg jittiehdu sabiex jigi
zgurat I-uzu prudenti ta’ colistin f'annimali li jipproducu l-ikel fl-UE kollha u biex jigu minimizzati r-riskji
potenzjali bl-uzu tal-prodotti identifikati; inter alia jekk hemmx il-htiega li fl-informazzjoni dwar il-
prodott jigu inkluzi indikazzjonijiet u twissijiet adegwati dwar I-uzu prudenti u/jew I-indikazzjonijiet jigu

1 Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendat

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



ristretti ghall-prodotti identifikati filwaqt li titgies il-linja gwida riezaminata tas-CVMP dwar I-SPC ghal
prodotti antimikrobi¢i (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) 2.

Ir-riferiment inbeda fl-4 ta' Gunju 2014. Il-Kumitat hatar lil C. Ibrahim bhala rapporteur u lil

M. Holzhauser-Alberti bhala ko-rapporteur. L-ebda kumment bil-miktub dwar ir-rakkomandazzjonijiet u
I-bidliet proposti fl-informazzjoni tal-prodott ma gie pprovdut mill-applikanti u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Skont evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment, is-CVMP ikkunsidra li I-profil benefi¢¢ju-riskju
generali ghal dawn il-prodotti jibga’ pozittiv soggett ghal emendi fl-informazzjoni dwar il-prodott.
Ghalhekk, fil-11 ta’ Dicembru 2014, il-Kkumitat adotta b’kunsens opinjoni pozittiva, fejn irrakkomanda
varjazzjonijiet ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medicinali
veterinariji li fihom colistin sabiex jinghataw oralment.

Il-lista tal-ismijiet tal-prodott kkoncernata hija moghtija fl-Anness I. ll-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma
pprovduti fl-Anness 11 flimkien mal-emendi fis-sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar u |-
fuljetti ta’ taghrif fl-Anness I111.

L-opinjoni finali nbidlet f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fis-16 ta’ Marzu 2015.

2 CVMP revised guideline on the SPC for antimicrobial products (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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