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a souvisejicich nazvu
Vysledky postupu podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES (EMEA/V/A/123)

Dne 13. Cervence 2017 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pFipravky (agentura) prezkoumani
pripravku Lincocin. Vybor pro veterinarni l1écivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze je

v ramci Evropské unie tfeba sjednotit informace o pfipravku (souhrn Gdajd o pfipravku, oznaceni na
obalu a pribalovou informaci) pro pripravek Lincocin.

Co je Lincocin?

Lincocin je veterinarni 1éCivy pfipravek dostupny ve formé prasku pro perordlni roztok a obsahuje

400 mg linkomycinu na gram pfipravku. Lincomycin je linkosamidové antibiotikum, které produkuje
bakterie Streptomyces lincolnensis. Pfipravek Lincocin je urcen k 1é¢bé a metafylaxi enzootické
pneumonie zplsobené bakterii Mycoplasma hyopneumoniae u prasat a k |é¢bé a metafylaxi nekrotické
enteritidy zplsobené bakterii Clostridium perfringens u kufat.

Pripravek Lincocin (a souvisejici nazvy, jako je Lincocine poudre soluble a Albiotic Pulver 400 mg/g) je
dodavan na trh v Belgii, Dansku, Francii, Irsku, Madarsku, Némecku, Polsku a Spojeném kralovstvi.

Proc byl pripravek Lincocin prezkoumavan?

PFipravek Lincocin je v EU registrovan na zékladé postupl v souladu s narodnimi predpisy. Evropska
komise konstatovala, ze mezi ¢lenskymi staty existuji rozdily ve zplsobu, jakym mdZe byt veterinarni
IéCivy pFipravek pouzivan, jak je vidét v rozdilnych informacich o pfipravku v zemich, ve kterych je
pfipravek Lincocin dodavan na trh.

Dne 5. Cervence 2016 predala Evropska komise zalezitost vyboru CVMP za Ucelem sjednoceni informaci
o pfipravku pro pfipravek Lincocin (a souvisejici ndzvy) v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tidajd dospél vybor CVMP k zavéru, e informace

o pfipravku pro pfipravek Lincocin a souvisejici nazvy by v ramci EU mély byt sjednoceny. Vybor CVMP
proto doporucil, Ze je tfeba zménit podminky registrace pro vySe uvedeny pripravek, aby mohly byt
odpovidajicim zplsobem zmé&nény informace o ptipravku.
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Pozménéné informace o pripravku jsou k dispozici na zalozce ,,All documents”.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 5. fijna 2017.
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