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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 35 pre
veterinarne lieky obsahujuce kolistin na peroralne
podavanie

Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): kolistin

Zakladné informacie

Kolistinsulfat patri do polymyxinovej skupiny antibiotik. Tato skupina antibiotik ma polypeptidovu
Struktlru, prevazne s baktericidnym Gc¢inkom a strednym antibakteridlnym spektrom, ktoré zahffia len
gramnegativne mikroorganizmy.

Veterinarne lieky obsahujlce kolistin ako jedinu Gcinnu latku na peroralne podavanie zvieratam
uréenym na produkciu potravin sa beZne pouzivajl takmer vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU.
Peroralne formy kolistinu zahffiajuce présok, roztok, premix, tablety a pastu boli schvalené najma na
lieCbu skupin a krdlov, na liecbu a prevenciu réznych Specifikovanych gastrointestinalnych ochoreni
zapricinenych citlivymi druhmi ¢elade Enterobacteriacea (napr. Salmonela a Escherichia coli), ale
existuju aj povolenia na uvedenie na trh bez konkrétnejsich indikacii. Naj¢astejsim cielovym druhom su
oSipané, potom nasleduju kurcatad a hovadzi dobytok, dalsie druhy hydiny (napr. morky), kone, kraliky,
ovce a kozy.

Dna 12. maja 2014 Eurdpska komisia predlozila agentire oznamenie o postupeni veci podla ¢lanku 35
smernice 2011/82/ES pre veterinarne lieky obsahujice kolistin na peroralne podavanie. Vybor CVMP
bol poziadany, aby vydal stanovisko k opatreniam, ktoré sa musia zaviest, aby sa v celej EU
zabezpecdilo obozretné pouzivanie kolistinu u zvierat urcenych na produkciu potravin a aby sa
minimalizovali potencialne rizika savisiace s pouzivanim identifikovanych liekov; okrem iného, ¢i je
potrebné uvadzat v informacidch o vyrobku adekvatne indikacie a upozornenia na obozretné
pouZivanie a/alebo obmedzit indikacie pre identifikované lieky s ohladom na revidované usmernenie

 Elanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni
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vyboru CVMP k suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre antimikrobialne lieky
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) 2.

PostUpenie veci sa zacalo 4. juna 2014. Vybor vymenoval za spravodajcu C. Ibrahima a za
spolupracujuceho spravodajcu M. Holzhausera-Albertiho. Ziadatelia a drZitelia povolenia na uvedenie
lieku na trh nepredlozili ziadne pisomné pripomienky k odporucaniam a navrhnutym zmenam v
informaciach o vyrobku.

Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CVMP usudil, Ze celkovy
profil prinosu a rizika pre tieto lieky je nadalej pozitivny a podlieha zmenam v informaciach o vyrobku.
Vybor preto 11. decembra 2014 prijal na zaklade konsenzu pozitivne stanovisko odporucajice zmeny
v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujuce kolistin na peroralne podavanie.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 11
spolu so zmenenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢enim obalu a pisomnou
informaciou pre pouzivatelov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 16. marca 2015 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

2 Revidované usmernenie vyboru CVMP k sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre antimikrobialne lieky
(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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