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Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt
artikel 35 (%) for veterinarmedicinska lakemedel
innehallande kolistin for oral administrering
Internationellt generiskt namn (INN-namn): kolistin

Bakgrundsinformation

Kolistinsulfat tillhdér en grupp av antibiotika som kallas polymyxiner. Denna grupp av antibiotika har en
polypeptid struktur, med en huvudsakligen baktericid effekt och ett mattligt antibakteriellt spektrum
som bara tacker gramnegativa mikroorganismer.

Veterinarmedicinska lakemedel innehallande kolistin som enda aktiva substans for oral administrering
till livsmedelsproducerande djur anvands allméant i ndstan alla EU-lander. Orala kolistinberedningar
sésom pulver, 16sning, premix, tabletter och pasta har godkants framst for grupp- och flockbehandling
for att behandla och férebygga olika specifika sjukdomar i mag-tarmkanalen orsakade av kansliga
Enterobacteriacea-arter (t.ex. Salmonella och Escherichia coli), men det finns &ven godkannanden for
forsaljning utan mer specifika indikationer. Det vanligaste djurslaget ar svin, féljt av kycklingar och
notkreatur och darefter andra arter av fjaderfa (t.ex. kalkoner), samt hastar, kaniner, far och getter.

Den 12 maj 2014 lade Europeiska kommissionen fram en hanskjutningsanmalan fér EMA i enlighet
med artikel 35 i direktiv 2001/82/EG avseende veterindrmedicinska lakemedel innehallande kolistin for
oral administrering. CVMP ombads uttala sig om de atgarder som kravs for att sakerstalla aterhallsam
anvandning av kolistin till livsmedelsproducerande djur inom EU och for att minimera potentiella risker
vid anvandningen av de identifierade produkterna; bland annat huruvida lampliga indikationer och
varningar om aterhallsam anvandning bor inga i produktinformationen och/eller indikationerna bor
begransas for de identifierade produkterna med beaktande av CVMP:s &ndrade riktlinje om
produktresumén fér antimikrobiella produkter (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) (?).

1 Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse
2 CVMP:s andrade riktlinje om produktresumén for antimikrobiella produkter (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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Hanskjutningen inleddes den 4 juni 2014. Kommittén utsag C. Ibrahim som rapportér och

M. Holzhauser-Alberti som medrapportdr. Inga skriftliga kommentarer om rekommendationerna och de
foreslagna andringarna i produktinformationen lamnades in av sékandena och innehavarna av
godkannande for férsaljning.

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att den totala nytta-
riskprofilen for dessa lakemedel ar fortsatt positiv forutsatt att &ndringar infors i produktinformationen.
Kommittén antog darfér med konsensus ett positivt yttrande den 11 december 2014 och
rekommenderade andringar av villkoren for godk&dnnandena for férsaljning av veterindrmedicinska
lakemedel innehallande kolistin for oral administrering.

Listan dver berorda produktnamn finns i bilaga |I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il
tilsammans med andringarna av produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna i bilaga Il1.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 16 mars 2015.
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