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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postup podla ¢lanku 35" pre

formy veterinarnych liekov obsahujuce kolistin v sile

2 000 000 IU na ml a uréené na podavanie v pitnej vode
pre druhy zvierat urenych na produkciu potravin
Zakladné informacie

Kolistinsulfat je polypeptidové antibiotikum, ktoré patri do polymyxinovej skupiny antibiotik. Formy
veterinarnych liekov obsahujuce kolistinsulfat v sile 2 000 000 IU na ml a ur¢ené na podavanie v pitnej
vode telatam, osipanym, jahnatam a hydine sa pouzivaju na lieCbu infekcii gastrointestalneho traktu
zapricinenych mikroorganizmmom Escherichia coli a druhom salmonela citlivymi na kolistin.

Vzhladom na vyhrady, Ze rozdiely v davkovani a ochrannych lehotach v réamci Eurépskej Unie pre
formy veterinadrnych liekov obsahujlce kolistin v sile 2 000 000 IU na ml a ur¢ené na podavanie

v pitnej vode pre druhy zvierat uréené na produkciu potravin mézu predstavovat mozné vazne riziko
pre ludské zdravie a zdravie zvierat, Spojené kralovstvo 1. aprila 2009 postupilo tato zaleZitost
agenture v sulade s postupom podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES.

Konanie sa zacalo 16. aprila 2009. Za spravodajcu bol vymenovany prof. Christian Friis a za
spolupracujucu spravodajkynu dr. Karolina Térneke. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh, resp.

drzitelia tychto povoleni, predlozili pisomné vysvetlenia 15. jula 2009 a 13. januara 2010.

Na zaklade hodnotenia Udajov dostupnych v sucasnosti, ktoré vypracovali spravodajcovia, vybor CVMP
prijal 10. februara 2010 stanovisko odporucajuce zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre formy
veterinarnych liekov obsahujlce kolistin v sile 2 000 000 IU na ml a uré¢ené na podavanie v pitnej vode
pre druhy zvierat uréenych na produkciu potravin s cieflom zmenit a doplnit sihrn charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC), oznacenie obalu a pisomnu informaciu pre pouzivatelov, aby sa zosuladili Udaje
o davkovani a ochrannych lehotach (ak existuju) prislusnych liekov.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe II
a zmeneny a doplneny SPC, oznacenie obalu a pisomna informacie pre pouzivatelov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie dfia 10 juna 2010.

1 Cladnok 35 smernice 2001/82/ES.
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