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Opinia w zwigzku z procedurg arbitrazu na podstawie art.
357 dotyczacq weterynaryjnych preparatéw leczniczych

zawierajqcych kolistyne w dawce 2 000 000 j.m./ml i
przeznaczonych do podawania w wodzie pitnej
zwierzetom, z ktérych i od ktorych pozyskuje sie zywnosc¢
Informacje ogdlne

Siarczan kolistyny jest antybiotykiem polipeptydowym nalezacym do antybiotykéw z grupy polimyksyn.
Weterynaryjne preparaty lecznicze zawierajace siarczan kolistyny w dawce 2 000 000 j.m./ml i
przeznaczone do podawania w wodzie pitnej cielakom, $winiom, jagnieciom i drobiowi stosuje sie w
leczeniu zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Escherichia coli i Salmonella spp wrazliwe na
kolistyne.

W zwigzku zastrzezeniami dotyczacymi faktu, ze réznice w dawkowaniu i dtugosci okreséw karencji,
ustalone w catej Unii Europejskiej dla weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych kolistyne
w dawce 2 000 000 j.m./ml i przeznaczonych do podawania w wodzie pitnej zwierzetom, z ktorych i od
ktorych pozyskuje sie zywnos$¢, moga, stanowic¢ potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi i
zwierzat, w dniu 1 kwietnia 2009 r. Wielka Brytania przekazata Agencji sprawe do arbitrazu na
podstawie art. 35 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 16 kwietnia 2009 r. Sprawozdawcg i wspotsprawozdawcg zostali,
odpowiednio, prof. Christian Friis i dr Karolina Térneke. W dniu 15 lipca 2009 r. i 13 stycznia 2010 r.

whnioskodawcy/ posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarczyli wyjasnienia pisemne.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych dokonanej przez sprawozdawcéw, w dniu 10 lutego
2010 r. CVMP przyjat opinie zalecajacg wprowadzenie zmian do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla weterynaryjnych preparatéw leczniczych zawierajgcych kolistyne w dawce 2 000 000 j.m./ml i
przeznaczonych do podawania w wodzie pitnej zwierzetom, z ktérych i od ktérych pozyskuje sie
zywnosc, w celu zmiany charakterystyki produktu leczniczego (ChPL), oznakowania opakowan i ulotki
dotaczonej do opakowania, aby zharmonizowac sposoby dawkowania i okresy karencji (jesli dotyczy)
omawianych produktow.

1 Art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
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Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w Aneksie 1. Wnioski naukowe znajdujq sie w
Aneksie II, a uaktualniona ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dotaczana do opakowania -
w Aneksie III.

W dniu 10 czerwca 2010 r. Komisja Europejska zmienita koricowa opinie w decyzje.

Opinia w zwigzku z procedura arbitrazu na podstawie art. 35F F dotyczaca

weterynaryjnych preparatéw leczniczych zawierajacych kolistyne w dawce 2 000 000

j.m./ml i przeznaczonych do podawania w wodzie pitnej zwierzetom, z ktérych i od

ktérych pozyskuje sie
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