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art. 35" dotyczacej weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajqcych kolistyne do podawania
doustnego

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): kolistyna

Informacje podstawowe

Siarczan kolistyny nalezy do antybiotykdéw z grupy polimyksyn. Antybiotyki z tej grupy majg budowe
polipeptydowag, dziatanie gtdwnie bakteriobdjcze i srednie spektrum przeciwbakteryjne obejmujace
jedynie drobnoustroje Gram-ujemne.

Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace kolistyne jako jedyng substancje czynng do podawania
doustnego zwierzetom stuzacym do produkcji zywnosci sg powszechnie stosowane w prawie wszystkich
panstwach cztonkowskich UE. Doustne preparaty kolistyny, w tym proszek, roztwér, premiks, tabletki i
pasta, zostaty dopuszczone do obrotu gtéwnie do stosowania w grupie lub stadzie zwierzat w leczeniu
réznych okreslonych choréb przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe gatunki z rodziny
Enterobacteriaceae (np. Salmonella i Escherichia coli) oraz w zapobieganiu tym chorobom, jednak
istniejq rowniez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez bardziej szczegétowych wskazan.
Najpowszechniejszym gatunkiem docelowym sg $winie, a nastepnie kurczeta i bydto oraz inne gatunki
drobiu (np. indyki), konie, kréliki, owce i kozy.

W dniu 12 maja 2014 r. Komisja Europejska przekazata Agencji powiadomienie o procedurze
arbitrazowej, zgodnie z art. 35 dyrektywy 2011/82/WE, dotyczacej produktéow leczniczych
zawierajacych kolistyne do podawania doustnego. Zwrécono sie do CVMP o wydanie opinii dotyczacej
srodkdw, jakie nalezy podjaé w celu zapewnienia rozsadnego stosowania kolistyny u zwierzat stuzacych
do produkcji zywnosci w catej UE oraz w celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem omawianych produktéw; chodzi miedzy innymi o to, czy istnieje koniecznos¢
uwzglednienia w informacji o produkcie odpowiednich wskazan i ostrzezen dotyczacych rozsadnego

* Artykut 35 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami
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stosowania i/lub ograniczenia wskazan do stosowania omawianych produktow, z uwzglednieniem
zaktualizowanej wytycznej CVMP dotyczacej charakterystyki produktu leczniczego dla produktow
przeciwdrobnoustrojowych (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)2.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 4 czerwca 2014 r. W ramach tej procedury Komitet mianowat C.
Ibrahim na sprawozdawce oraz M. Holzhausera-Albertiego na wspotsprawozdawce. Wnioskodawcy oraz
podmioty odpowiedzialne nie dostarczyty zadnych pisemnych uwag dotyczacych zalecen ani
proponowanych zmian w informacji o produkcie.

Na podstawie oceny dostepnych danych CVMP uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka stosowania
tych produktéw pozostaje korzystny pod warunkiem wprowadzenia poprawek do informacji o
produkcie. Dlatego tez w dniu 11 grudnia 2014 r. Komitet w drodze konsensusu przyjat pozytywna
opinie, zalecajgc zmiane warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych kolistyne do podawania doustnego.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie 1. W aneksie Il zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie Il zamieszczono poprawki do charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotek dla uzytkownika.

Ostateczng opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 16 marca 2015 r.

2 CVMP zaktualizowat wytyczng dotyczaca charakterystyki produktu leczniczego dla produktéw przeciwdrobnoustrojowych
(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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