Priloha I

Seznam nazvi, lIékovych forem, sil veterinarnich lécCivych
pripravk(, druhl zvirat, cest podani a drzitelti rozhodnuti
o registraci v clenskych statech
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Rakousko Zoetis Osterreich Linco-Spectin 22 / 22 Linkomycin a 22 mg/g Premix pro Prasata Peroralni
GmbH mg/g - spektinomycin 22 mg/g medikaci krmiva
Floridsdorfer Arzneimittelvormischung
Hauptstrasse 1 zur Herstellung von
1210 Wien Fltterungsarzneimitteln fir
Austria Schweine
Rakousko Zoetis Osterreich Linco-Spectin 222 mg/g + Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
GmbH 444,7 mg/g - Pulver zum spektinomycin 444,7 mg/g podani v pitné domaci
Floridsdorfer Eingeben Uber das vodé
Hauptstrasse 1 Trinkwasser fir Schweine
1210 Wien und Hihner
Austria
Rakousko Animed Service AG Lincomycin-Spectinomycin | Linkomycin a 5,5 g/kg Prasek pro Prasata Peroralni
Liebochstrasse 9 1,1% "Animed Service" - spektinomycin 5,5 g/kg podani v krmivu
8143 Dobl Pulver zum Eingeben fur
Austria Schweine
Belgie Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 444,7 mg/g podéni v pitné doméci
1348 Louvain-la- vodé
Neuve
Belgium
Belgie Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 22 + 22 Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Belgie Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Linkomycin a 22 g/kg Prasek pro Prasata Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 g/kg podani v krmivu
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Belgie KELA N.V. Spectoliphen 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, Peroralni
Sint Lenaartseweg 48 spektinomycin 444 mg/g podani v pitné dribez
2320 Hoogstraten vodé
Belgium
Belgie V.M.D. nv Lincomycine- Linkomycin a 33,3 9g/150 g | Prasek pro Prasata Peroralni
Hoge Mauw 900 Spectinomycine VMD Pulvis | spektinomycin 66,6 g/150 g | podéni v pitné
2370 Arendonk vodé
Belgium
Bulharsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, powder | Linkomycin a 33.3g/150g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 for oral solution spektinomycin 66.7 g/150 g | podani v pitné doméci, krity
1348 Louvain-la- vodé
Neuve
Belgium
Bulharsko Kepro B.V. L.S.POWDER WSP Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Maagdenburgstraat 17 spektinomycin 444 mg/g podani v pitné domaci
7421 ZE Deventer vodé
The Netherlands
Bulharsko Zoetis Belgium SA Linko-spectin 44 premix Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata, kur Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva | domaci

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Bulharsko Zavet AD Lincomycin 222 Linkomycin a 222 mg Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Ul. Kiril I Metodiy No. Spectinomycin 444 WSP spektinomycin 444 mg podani v pitné domaci
5 vodé
Zavet
Bulgaria
Chorvatsko Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 100 Linkomycin a 33.39g/150 g | Prasek pro Prasata, Peroralni
Holdings B.V. spektinomycin 66.7 g/150 g | podani v pitné Kur domaci
Podruznica Zagreb za vodé
promidzbu
Petra Hektorovica 2
10000 Zagreb
Croatia
Chorvatsko Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Holdings B.V. spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
Podruznica Zagreb za
promidzbu
Petra Hektoroviéa 2
10000 Zagreb
Croatia
Chorvatsko Vet Consulting d.o.o. L-SPEC 100 S Linkomycin a 33.39g/150 g | Prasek pro Prasata Peroralni
Matije Gupca 42 spektinomycin 66.6 g/150 g | podani v pitné
43500 Daruvar vodé
Croatia
Kypr Zoetis Hellas SA Linco-Spectin 100 SP Linkomycin a 33.3g/150 g | Prasek pro Kur domaci Peroralni
253-255 Messogeion 66.7g Spectinomycin, spektinomycin 66.7 g/150 g | podani v pitné

Ave

15451 Neo Psychiko
Athens

Greece

33.3g Lincomycin

Skovn yia Xxopnynon HEow
dlaAUpaToc and To oToua
yla opvifia

vodé
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Kypr Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni

253-255 Messogeion PREMIX POWDER, spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva

Ave npOMIYHaA yia ¢pappakoUxo

15451 Neo Psychiko {woTpoPn

Athens

Greece
Ceska Zoetis Ceska republika | LINCO - SPECTIN 22/22 Linkomycin a 22 mg/g Premix pro Prasata Peroralni
republika s.r.o. mg/g premix pro medikaci | spektinomycin 22 mg/g medikaci krmiva

Stroupeznického 17 krmiva

150 00 Praha 5

Czech Republic
Ceska Zoetis Ceska republika | Linco-spectin 222/444,7 Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
republika s.r.o. mg/g prasek pro podani spektinomycin 444,7 mg/g podani v pitné domaci

Stroupeznického 17 v pitné vodé pro prasata a vodé

150 00 Praha 5 kura domaciho

Czech Republic
Ceska FATRO S.p.A. MICOSPECTONE plv. sol. Linkomycin a 166,5 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
republika Via Emilia, 285 spektinomycin 333,5 mg/g podéni v pitné doméci

40064 Ozzano Emilia vodé

(BO)

Italy
Dansko Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomycin a 22 mg/g Prasek pro Prasata Peroralni

Health spektinomycin 22 mg/g podani v krmivu

Tietokuja 4

FI-003300 Helsinki
Finland
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Dansko Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomycin a 220 mg/g Prasek pro Prasata, Peroralni
Health spektinomycin 440 mg/g podani v pitné dribez
Tietokuja 4 vodé
FI-003300 Helsinki
Finland
Estonsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 444.7 mg/g podani v pitné domaci
1348 Louvain-la- vodé
Neuve
Belgium
Estonsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomycin a 22 mg/g Premix pro Prasata Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 mg/g medikaci krmiva
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Francie Zoetis France LINCO-SPECTIN 100, Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
23-25 Avenue du 222/444, 7 MG/G POUDRE | spektinomycin 444.7 mg/g podani v pitné domaci
Docteur Lannelongue POUR ADMINISTRATION vodé
75014 Paris DANS L'EAU DE BOISSON
France POUR PORCINS ET
POULETS
Francie Deltavit PM 27 LINCOMYCINE 4.4 Linkomycin a 4,4 mg/g Premix pro Prasata Peroralni
Zone D'Activites Du SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomycin 4,4 mg/g medikaci krmiva
Bois De Teillay PORC
35150 Janze
France
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Francie Sogeval CONCENTRAT V061 Linkomycin a 4,4 mg/g Premix pro Prasata Peroralni
200 Avenue de LINCOMYCINE 4.4 spektinomycin 4,4 mg/g medikaci krmiva
Mayenne SPECTINOMYCINE 4.4
Zone Industrielle des PORC
Touches
53000 Laval
France
Francie Qalian LINCOMYCINE 4.4 Linkomycin a 4,4 mg/g Premix pro Prasata Peroralni
34 rue Jean Monnet SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomycin 4,4 mg/g medikaci krmiva
ZI d'Etriche PORC FRANVET
49500 SEGRE
France
Némecko Zoetis Deutschland Lincospectin Top Linkomycin a 22 mg/g Prasek pro Prasata Peroralni
GmbH spektinomycin 22 mg/g podani v krmivu
Schellingstrasse 1
D-10785 Berlin
Germany
Némecko Zoetis Deutschland Lincospectin Pulver Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
GmbH spektinomycin 445 mg/g podani v pitné domaci
Schellingstrasse 1 vodé
D-10785 Berlin
Germany
Némecko Bela-Pharm GmbH & Pyanosid Pulver Linkomycin a 227 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Co.KG spektinomycin 455 mg/g podani v pitné domaci

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

vodé
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Némecko Kon-Pharma GmbH Lincomycin-Spectinomycin | Linkomycin a 227 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Senator-Bauer-Str. 34 | Pulver spektinomycin 455 mg/g podani v pitné domaci
D-30625 Hannover vodé
Germany
Némecko Pharmacia GmbH Lincospectin 44 Premix Linkomycin a 22 mg/g Premix pro Prasata Peroralni
Linkstr. 10 spektinomycin 22 mg/g medikaci krmiva
D-10785 Berlin
Germany
Recko PROVET AE LINCOVET-S Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
19300, Aspropyrgos spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
Attikis
Greece
Recko PROVET AE LINCOVET-S WSP Linkomycin a 33,39g/150 g | Prasek pro Kur domaci Peroralni
19300, Aspropyrgos spektinomycin 66,7 g/150 g podani v pitné (brojlefi)
Attikis vodé
Greece
Recko Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
253-255 Messogeion spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
Ave
15451 Neo Psychiko
Athens
Greece
Recko Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomycin a 33,3 g/150 g | Prasek pro Kur domaci Peroralni
253-255 Messogeion spektinomycin 66,7 g/150 g | podani v pitné (brojlefi)

Ave

15451 Neo Psychiko
Athens

Greece

vodé
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Recko AVICO AE MICOSPECTONE Linkomycin a 16,65 g/100 Prasek pro Prasata, kur Peroralni
2 Km Paiania-Spata Av spektinomycin g podani v pitné domaci
1902 Paiania Attiki 33,35 g/100 vodé (brojleri)
Greece g
Madarsko Zoetis Hungary Kft. LincoSpectin SolPO Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
1123 Budapest 222/444,7 mg/g por spektinomycin 444.7 mg/g podéni v pitné doméci
Alkotas u. 53. ivovizbe keveréshez vodé
Hungary sertések és hazityukok
szamara A.U.V.
Madarsko Zoetis Hungary Kft. Linco-Spectin 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
1123 Budapest gyégypremix A.U.V. spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
Alkotas u. 53.
Hungary
Irsko Zoetis Ireland Limited | Linco-Spectin 100, Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
25/28 North Wall Quay | 222/444.7 mg/g Powder spektinomycin 444.7 mg/g podéni v pitné doméci
Dublin 1 for use in drinking water vodé
Ireland for pigs and chickens
Irsko Zoetis Ireland Limited Linco-Spectin Premix for Linkomycin a 22 mg/g Premix Prasata Peroralni
25/28 North Wall Quay | medicated feed. spektinomycin 22 mg/g k medikaci
Dublin 1 krmiva
Ireland
Italie Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 222/444,7 Linkomycin a 222 mg Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Via Andrea Doria, 41 mg/g spektinomycin 444,7 mg podéni v pitné doméci

M
00192 Roma
Italy

vodé
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Italie Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 44 mg/g Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Via Andrea Doria, 41 spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
M
00192 Roma
Italy
Italie FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 Linkomycin a 166,5 mg/g Prasek pro Telata, selata, | Peroralni
Via Emilia, 285 mg/g + 333,5 mg/g spektinomycin 333,5 mg/g podani v pitné kur domaci
40064 Ozzano Emilia polvere per soluzione vodé/mléce
(BO) orale per vitelli, suinetti e
Italy polli.
LotySsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
LotysSsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 444,7 mg/g podéni v pitné doméci
1348 Louvain-la- vodé
Neuve
Belgium
Litva Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 vaistinis premiksas spektinomycin 22 g/kg, medikaci krmiva

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Litva Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 222/444,7 mg/g milteliai, spektinomycin 444,7 mg/g podani v pitné dribez
1348 Louvain-la- skirti naudoti su vodé
Neuve geriamuoju vandeniu
Belgium kiauléms ir
vistoms
Litva Bela-Pharm GmbH & PYANOSID, geriamieji Linkomycin a 33,3 Prasek pro Prasata, Peroralni
Co.KG milteliai spektinomycin g/146,36 g podani v pitné dribez
Lohner Str. 19 66,7 vodé (brojlefi,
49377 Vechta g/146,36 g kutice) a krity
Germany
Lucembursko Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 444,7 mg/g podani v pitné Driibez
1348 Louvain-la- vodé
Neuve
Belgium
Lucembursko Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 22 + 22 Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 premix spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Lucembursko Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomycin a 22 g/kg Prasek pro Prasata Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 g/kg podani v krmivu

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Malta FATRO S.p.A. Micospectone Linkomycin a 166.5 mg/g Prasek pro Selata, telata, | Peroralni
Via Emilia, 285 spektinomycin 333.5 mg/g podani v pitné kur domaci
40064 Ozzano Emilia vodé
(BO)
Italy
Malta V.M.D. nv Lincomycin-spectinomycin Linkomycin a 33.3g/150g Prasek pro Prasata Peroralni
Hoge Mauw 900 VMD Pulvis spektinomycin 66.6 g/150 g | podani v pitné
2370 Arendonk vodé
Belgium
Nizozemsko Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN 100, 222 Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Rivium Westlaan 74 mg/g + 444,7 mg/g spektinomycin 444.7 mg/g podani v pitné domaci
2909 LD Capelle a/d poeder voor gebruik in vodé
Ijssel drinkwater voor varkens en
The Netherlands kippen, REG NL 9916
Nizozemsko Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN PREMIX Linkomycin a 22 mg/g Premix pro Prasata Peroralni
Rivium Westlaan 74 voor varkens, REG NL spektinomycin 22 mg/g medikaci krmiva
2909 LD Capelle a/d 9708
Ijssel
The Netherlands
Polsko Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin 100 Linkomycin a 222 g/kg Prasek pro Prasata, Peroralni
0.0. spektinomycin 444 g/kg podani v pitné slepice
ul. Postepu 17 B vodé holubi,
02-676 Warszawa kachny,
Poland krdty
Polsko Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin Premix Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
0.0. spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva

ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa
Poland
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Portugalsko Zoetis Portugal Lda. LINCO-SPECTIN 44 pré- Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Lagoas Park, Edificio mistura medicamentosa spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
10 para Suinos
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugalsko Zoetis Portugal Lda. Linco-Spectin 100, 222 + Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Lagoas Park, Edificio 444,7 mg/g po para spektinomycin 444,7 mg/g podani v pitné domaci
10 administracdo na agua de vodé
2740-271 Porto Salvo | bebida para suinos e
Portugal galinhas
Portugalsko Laboratorios Maymo, Lismay Premix, Pré- Linkomycin a 440 g/1.5 kg Premix pro Prasata Peroralni
S.A. mistura medicamentosa spektinomycin 440 g/1.5 kg medikaci krmiva
Via Augusta, 302 para alimento
08017 Barcelona medicamentoso
Spain
Rumunsko Pfizer Animal Health Linco-Spectin 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
MA EEIG spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Rumunsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 880 Linkomycin a 293,3 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 293,3 g/kg medikaci krmiva

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Rumunsko Pfizer Animal Health Linco-Spectin 100 Linkomycin a 33,3 g/150g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
MA EEIG spektinomycin 66,7 g/150g podani v pitné doméci, krity
Ramsgate Road vodé
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Slovensko Zoetis Ceska republika | Linco-Spectin 44 g/kg Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
s.r.o. premix na medikaciu spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
Stroupeznického 17 krmiva
150 00 Praha 5
Czech Republic
Slovensko Zoetis Ceska republika | Linco-Spectin 100 prasok Linkomycin a 33,3 g/150 g | Prasek pro Prasata, Peroralni
s.r.o. na peroralny roztok spektinomycin 66,7 g/150 g | podani v pitné dribez
Stroupeznického 17 vodé
150 00 Praha 5
Czech Republic
Slovensko FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 mg | Linkomycin a 166,50 mg/g | Prések pro Selata, kur Peroralni
Via Emilia, 285 + 333,5 mg prasok na spektinomycin 333,50 mg/g | podani v pitné domaci
40064 Ozzano Emilia peroralny roztok vodé
(BO)
Italy
Slovinsko Zoetis Belgium SA Linco Spectin 100 prasek Linkomycin a 33,3 g/150 g | Prasek pro Prasata, Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 za peroralno raztopino za spektinomycin 66,7 g/150 g | podani v pitné driibez

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

prasice in perutnino

vodé
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Slovinsko Zoetis Belgium SA Linco Spectin 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Rue Laid Burniat, 1 predmesanica za zdravilno | spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
1348 Louvain-la- krmno mesanico za prasice
Neuve
Belgium
Spanélsko Laboratorios Ovejero HEMOENTEROL Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
S.A. PREMEZCLA spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
Ctra. Ledn-Vilecha, 30 | MEDICAMENTOSA
24192 Ledn
Spain
Spanélsko SUPER’S DIANA, S.L LINCOTRIMEX-PREMIX Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Ctra. C-17, km 17 spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva
Parets del Valles
08150 Barcelona
Spain
Spanélsko Laboratorios Maymo, LISMAY PREMIX Linkomycin a 440 g/1.5 kg Premix pro Prasata Peroralni
S.A. spektinomycin 440 g/1.5 kg medikaci krmiva
Via Augusta, 302
08017 Barcelona
Spain
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 22/22 Linkomycin a 22 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Avda. de Europa, 20B mg/g premezcla spektinomycin 22 g/kg medikaci krmiva

Parque Empresarial La
Moraleja

Alcobendas 28108
Spain

medicamentosa para
porcino
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy zvifat | Cesta
EU/EHP registraci podani
Spanélsko Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
Avda. de Europa, 20B spektinomycin 444,7 mg/g podani v pitné domaci
Parque Empresarial La vodé
Moraleja
Alcobendas 28108
Spain
Spanélsko MEVET, S.A. LINESVALL 22 g/Kg Linkomycin a 11 g/kg Premix pro Prasata Peroralni
Poligono Industrial El PREMEZCLA spektinomycin 11 g/kg medikaci krmiva
Segre MEDICAMENTOSA
Parc. 409-410
25191 Lérida
Spain
Velka Britanie | Zoetis UK Limited Linco-Spectin 100, Linkomycin a 222 mg/g Prasek pro Prasata, kur Peroralni
5th Floor, 6 St. 222/444.7 mg/g Powder spektinomycin 444.7 mg/g podani v pitné domaci
Andrew Street for Use in Drinking Water vodé
London, EC4A 3AE for Pigs and Chickens
United Kingdom
Velka Britanie | Zoetis UK Limited Linco-Spectin Premix for Linkomycin a 2.2 % w/w Premix pro Prasata Peroralni
5th Floor, 6 St. Medicated Feed spektinomycin 2.2 % w/w medikaci krmiva
Andrew Street
London, EC4A 3AE
United Kingdom
Velkd Britanie | Zoetis UK Limited Linco-Spectin SP 222 mg/g | Linkomycin a 22.2 % w/w Prasek pro Prasata, kur Peroralni
5th Floor, 6 St. + 444.7 mg/g powder for spektinomycin 44.4 % w/w podani v pitné domaci

Andrew Street
London, EC4A 3AE
United Kingdom

use in drinking water for
pigs and chickens

vodé
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Priloha II

Védecké zavéry
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni veterinarnich lécivych
pripravkl obsahujicich kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu urcenych k peroralnimu podani prasatiim
a/nebo dribezi (viz priloha I)

1. Uvod

Linkomycin je linkosamidové antibiotikum produkované bakterii Streptomyces lincolnensis, které
inhibuje proteosyntézu. Linkosamidy se povaZuji za bakteriostatika. Linkomycin plsobi na
grampozitivni bakterie, nékteré anaerobni gramnegativni bakterie a Mycoplasma spp.

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum produkované bakterii Streptomyces spectabilis s
bakteriostatickou aktivitou, které plsobi proti nékterym aerobnim gramnegativnim bakteriim,
grampozitivnim koklm a Mycoplasma spp.

Existuji tFi Iékové formy pro prasata a drlibeZ pro peroralni podani, které obsahuji kombinaci
linkomycinu a spektinomycinu - premix pro medikaci krmiva, prasek pro podani v krmivu a prasek pro
podani v pitné vodé.

Po postupu pfezkoumani (EMEA/V/A/088)! podle &lanku 34 smérnice 2001/82/ES byly sjednoceny
informace o pripravku pro pripravek Linco-Spectin 100, prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a
kura domaciho, obsahujici 222 mg linkomycinu/g a 444,7 mg spektinomycinu/g. Dne 11. ervence
2014 bylo vydano rozhodnuti Komise C(2014)5053.

Po vysledku vySe zmifovaného postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 pro pripravek Linco-Spectin 100
Belgie usoudila, ze je v zajmu Unie podporovat efektivni a racionalni pouzivani kombinace linkomycin-
spektinomycin v peroralné podavanych veterinarnich IéCivych pfipravcich, a omezit tak riziko rozvoje

rezistence. Proto Belgie dne 5. kvétna 2015 zahajila postup podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES pro
veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici kombinaci linkomycinu a spektinomycinu uréené k peroralnimu
podani prasatlim a/nebo driibezi.

2. Diskuze tykajici se dostupnych udaji

Indikace, davkovani a udaje o reziduich u prasat

K dispozici jsou rozsahlé Gdaje o 1é¢bé& dyzentérie prasat zplsobené bakterii Brachyspira
hyodysenteriae a souvisejicimi stfevnimi patogeny a o |écbé praseci proliferativni enteropatie
zplUsobené bakterii Lawsonia intracellularis.

Z predloZenych Udajd vyplyva, Ze v rdmci kombinace linkomycin-spektinomycin pouze linkomycin
plsobi proti primarnimu plvodci dyzentérie prasat, anaerobni spirochété B. hyodysenteriae, ktera je
prirozené rezistentni vici spektinomycinu. Celkové neexistuje zadny vyznamny dlkaz synergistické
interakce in vitro mezi linkomycinem a spektinomycinem u B. hyodysenteriae a vétsina autord se
domniva, Ze pfinos kombinace se spektinomycinem pfi 1é¢bé dyzentérie prasat spociva spiSe v rozsireni
spektra na $irsi 8kalu organismd, tzn. spektinomycin plsobi spige proti soub&Znym patogenim nebo na
stfevni baktérie, které ve stfevé nastoluji podminky pfFiznivé pro rozvoj dyzentérie prasat.

Posoudime-li idaje in vitro o citlivosti linkomycinu vi¢&i B. hyodysenteriae, tak z nich i pres rozdily mezi
geografickymi oblastmi a variabilitu kvili chybé&jici standardizované testovaci metodice jasné vyplyva,
7e rozmezi minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) je $iroké a ze vétsina izolatl vykazuje zvy$enou MIC
v bakterialni populaci se snizenym vyskytem divokého typu (nebo dokonce chybéjicim). Dostupné

! http://www.ema.europa.eu/ema/index.isp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Linco-
Spectin 100 and associated names/vet referral 000097.jsp&mid=WC0b01ac05805¢c5170
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udaje neumoznuji stanovit jasny ¢asovy vzorec vyvoje MIC. Nicméné byly ucinény urcité pokusy o
stanoveni vztaht mezi hodnotami MIC a klinickym vysledkem pomoci omezenych klinickych a/nebo
farmakokinetickych (koncentrace v obsahu tlustého stfeva) udajd. Tyto Udaje naznacuji, ze kmeny s
urcitou mirou zvyseni MIC mohou byt i presto ucinné IéCeny s priznivym klinickym vysledkem. Zda se
vSak, ze tyto kmeny predstavuji mensinu. Tato domnénka je navic zaloZzena na omezenych Udajich a
nékolika odhadech a dosud nebyla stanovena zadna pevna klinicka hrani¢ni koncentrace (breakpoint).

Nékolik prasedich stievnich patogentl Ize dat do souvislosti s infekcemi B. hyodysenteriae, a
predstavuji tak mozné cile pro spektinomycin. Patfi mezi né zejména Escherichia coli, Salmonella spp.
a Campylobacter spp. U E. coli a rodu Salmonella |ze na zakladé (dajl in vitro oéekavat miru
rezistence vi¢i spektinomycinu pfiblizné 30-50 %. N&které kmeny mohou byt pfirozené rezistentni. U
rodu Campylobacter byly prokazéany variabilni, avéak potencialné vysoké miry rezistence vici
linkomycinu. Situace véak mize byt mnohem slozit&jsi, nebot tyto bakterie se rovnéZ povazuji za
citlivé vici spektinomycinu, pro ktery je k dispozici jen méalo Gdajd.

Dostupné klinické udaje ukazuji, ze kombinace podavana v pitné vodé v davce 3,33 mg linkomycinu a
6,67 mg spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dni (tj. sjednocend déavka pro pFipravek
Linco-Spectin 100) je klinicky uc¢inna pfri Ié¢bé smisenych infekci zahrnujicich B. hyodysenteriae a jiné
stfevni patogeny, jez jsou cilem spektinomycinu, a Ze je v téchto situacich Gc¢innéjsi nez kazda z obou
IéCivych latek samostatné. Souvisejici etiologie B. hyodysenteriae a jeji role v patogenezi vSak neni
zcela jasna a v téchto studiich se neprovadélo zadné nasledné bakteriologické sledovani. Je vSak treba
zdlraznit, Ze tyto studie jsou velmi staré (byly provedeny v rdmci vyvoje a marketingu této kombinace
pred vice neZ 40 lety) a citlivost in vitro kmenU B. hyodysenteriae neni zndma. Vétsina dostupnych
klinickych udajl proto nebere v Uvahu stavajici status citlivosti/rezistence in vitro dotéenych
bakterilnich druh.

Byla pfedlozena pouze jedna studie provedena s premixy pro medikaci krmiva obsahujicimi kombinaci
linkomycin-spektinomycin proti dyzentérii prasat. Vysledky jsou pfiznivé, avSak lécba byla
metafylakticka. Nékteré ojedinélé Udaje z literatury tykajici se podavani samotného linkomycinu v
krmivu ukazuji pfevahu selhani 1é¢by nebo relapst. Délka Ié¢by neni z téchto Gdajl jasna, ale
pravdépodobné se jednalo o nékolik tydnl. Z obecné&jsiho hlediska 1é&ba premixy pro medikaci krmiva
a peroralnim prasky pro podani v krmivu pro prasata, které obsahuji kombinaci linkomycin-
spektinomycin, jak je v soucasnosti doporucovano, vystavuje cilové patogeny a dalsi bakterie nizkym
davkdm po dlouhou dobu, coZ zvysuje riziko selekce rezistentnich kmend.

Kdyz proto vezmeme v Uvahu vysokou miru rezistence in vitro u B. hyodysenteriae a v mensi mife u
moZnych souvisejicich patogent spolu s omezenymi dostupnymi klinickymi Gdaji, ukazuje se, Ze v
soucasné situaci mize byt tato kombinace G¢innd pouze u mensiny situaci v terénu a Ze neexistuje
zadné dobre zavedené interpretacni kritérium nebo standardizovana testovaci metoda, které by
uZivateli umoznily predpovédét cinnost vi¢&i B. hyodysenteriae. Tuto vyznamnou nejistotu nelze
vyresit, dokud nebudou provedeny nové klinické studie za dobfe kontrolovanych podminek zahrnujici
spravnou diagnostiku a nasledné sledovani dotéenych bakteridlnich patogent a jejich citlivost in vitro.

Z podobnych ddvodQ, tj. v ddsledku vysoké miry rezistence in vitro, doporuéil vybor CVMP v roce 2014
v radmci postupu pfezkoumani (EMEA/V/A/100)? podle ¢ldnku 35 smérnice 2001/82/ES pro veterinarni
|é¢ivé pripravky obsahujici tylosin uréené k perordinimu podéni v krmivu nebo pitné vodé prasatim,
aby byla z informaci o pFipravku odstranéna indikace , dyzentérie prasat zplsobend B. hyodysenteriae®.
Makrolidové antibiotikum tylosin je blizce pfibuzné s linkosamidy a vaze se na prekryvajici se misto na
ribozomech. Vybor usoudil, Ze vétsina izolatl rodu Brachyspira vykazovala rezistenci in vitro, a tudiz
nelze oCekavat, ze peroralni tylosin bude dostate¢né ucinny pri 1é¢bé dyzentérie prasat. Obecné se ma

2http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Veterinary medicinal products cont
aining tylosin to be administered orally via feed or the drinking water to pigs/vet referral 000098.jsp&mid=WC0b01
ac05805c5170
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za to, ze rezistence vUdi tylosinu je Uzce spjata s rezistenci vi¢i linkomycinu v disledku zkfizené
rezistence (viz napfiklad diskusni dokument vyboru CVMP (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009))3,
tfebaze tyto dvé situace nejsou pfimo srovnatelné, nebot hodnoty MIC pro tylosin jsou celkové vyssi a
pouzivané davky a farmakokinetika se mohou rovnéz lisit. Toto rozhodnuti CVYMP by se mélo vzit v
Uvahu také v tomto postupu prezkoumani.

Zda se, ze v soucCasné dobé predstavuji ucinnou alternativu pro IéCbu tohoto onemocnéni i nadale
pleuromutiliny, ackoli v nékolika priizkumech bylo zjisténo zvygeni MIC, které se povaZzovalo za
alarmujici (viz diskusni dokument vyboru CVMP (EMA/CVMP/AWP/119489/2012))*. Vazebna mista
pleuromutilin{ a linkosamidl v centru ribozomalni peptidyltransferdzy se rovnéz prekryvaji a jiz vznikly
multirezistentni kmeny (vi¢i pleuromutilinGm, makroliddm a linkosamidim). Kromé toho mohou
n&které mutace v dané oblasti vést ke zvy$enym MIC vUc¢i pleuromutilinim i linkosamidim. Z toho
vyplyva, Ze ackoli byly vyjadieny obavy ohledné situace, kdy pleuromutiliny zlstanou jedinou skupinou
antimikrobidlnich latek indikovanou u dyzentérie prasat, na druhé strané by mohlo pouziti linkomycinu
vici kmenlm se stiedni citlivosti potencidlné pFispét k rozvoji rezistence vi¢i pleuromutilindim
prostiednictvim ko-selekce.

Vybor CVMP ma za to, Ze zfejmé zvyseni hodnot MIC u evropskych izolatd divokych kmend B.
hyodysenteriae ovliviiuje vyhodnoceni pfinosi a rizik posuzované skupiny pFipravkd, nebot ve vétsiné
dostupnych klinickych studii Ucinnosti, které byly provedeny v dobé vyvoje pfipravku, se tato
skutecnost nebere v Uvahu. Nebylo mozné navrhnout zédnou pevnou klinickou hrani¢ni koncentraci
(breakpoint), kterd by umoznila predpovidat klinickou t¢innost v pfitomnosti malo citlivych izolatd, jez
v soudasnosti predstavuji vétdinu izolatl. Ma se za to, e indikace vztahujici se k dyzentérii prasat
zplsobené B. hyodysenteriae a souvisejicimi patogeny neni dostate¢né podeprena Udaji a Ze pouziti
pripravkid za takovych podminek s sebou nese riziko selhdni [é¢by, které je navic spojeno s rizikem
budouci selekce a ko-selekce rezistentnich kmend.

Navzdory nedostatecné aktivité 1é¢ivych latek in vitro vG¢&i L. intracellularis, kterd vyplyvéa z omezenych
dostupnych Gdajd, vysledky relativné neddvné, multicentrické terénni studie podporuji Géinnost
kombinace linkomycin-spektinomycin pfi davce 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg
7ivé hmotnosti/den poddvané po dobu 7 dni v pitné vod&. Existuji pouze slabé dlikazy o tom, Ze by
byl Uc¢inek této kombinace na infekci L. intracellularis lepsi oproti jednotlivé poddvanym latkam a
prislusné ulohy linkomycinu a spektinomycinu v ramci ileitidy prasat nebyly dostate¢né stanoveny. Je
mozné, e jsou tyto latky synergické, ze plsobi na rliznych mistech (intra- a extracelularn&) nebo Ze
plsobi tak, Ze ovliviiuji soub&zné podminky stievni mikroflory. Udaje z pilotni zatéZové studie
naznacuji ucinnost v pripadé proliferativni enteropatie spojené s propuknutim kolibacilézy, tfebaze tato
studie nebyla formalné navrzena ke zkoumani Géinnosti vi&i E. coli.

Vybor proto na zékladé spektra plsobnosti této kombinace, obecnych Gvah o patogenezi prasedi
proliferativni enteropatie a dostupnych klinickych Gdaji usoudil, Ze indikace k 1é¢bé a prevenci prasedi
proliferativni enteropatie (ileitidy) zplsobené L. intracellularis a souvisejicimi stfevnimi patogeny (E.
coli) pri davce 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dnd v
pitné vodé, ktera byla schvalena béhem postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 (EMEA/V/A/088) pro
pripravek Linco-Spectin 100, je odlvodnéna.

Byla predloZzena jedna monocentricka studie tykajici se pouziti v krmivu, ktera prokazuje pfiznivy
ucinek v pripadé praseci proliferativni enteropatie, avSak tato studie pouziva pouze samotny
linkomycin ve vysoké davce v porovnani se studiemi, které jej pouzivaji v kombinaci.

3 CVMP reflection paper on the use of macrolides, lincosamides and streptogramins (MLS) in food-producing animals in the
European Union: development of resistance and impact on human and animal health (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2011/11/WC500118230.pdf

4 CVMP reflection paper on use of pleuromutilins in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (EMA/CVMP/AWP/119489/2012) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific gquideline/2013/11/WC500154734.pdf
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Nebyly predloZzeny nalezité idaje o G&innosti nebo viibec zadné Udaje tykajici se ostatnich indikaci
schvélenych v sougasnosti pro posuzovanou skupinu pFipravkd.

Vétsina dostupnych tdajl o klinické G¢innosti se tyka podavani kombinace ve formé prasku pro podani
v pitné vodé. Jedna se o Udaje, které tvorily zadklad pro harmonizovany rezim davkovani 3,33 mg
linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dn{ pro pfipravek Linco-
Spectin 100, ktery byl schvalen béhem postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 (EMEA/V/A/088).

Na podporu pouZiti premix{ pro medikaci krmiva a peroralnich pragkl pro podani v krmivu
obsahujicich linkomycin a spektinomycin byly predlozeny velmi omezené nebo zadné Udaje. Podavani
kombinace linkomycinu a spektinomycinu v krmivu pro zvifata se v soucasnosti doporucuje v pomérné
nizkych davkach a po dlouhou dobu (pfiblizné 1 az 2,5 mg kombinovanych lécCivych latek na kg zivé
hmotnosti, coz predstavuje 10 % az 25 % denni davky prasku pro podani v pitné vodé, po relativné
dlouhé obdobi 21 dn{). Tato nizka davka podavana po dlouhou dobu s sebou nese vysoké riziko
selekce kmen{ rezistentnich v{¢i antimikrobidlnim Iatkdm u patogennich a komenzalnich bakterii a
selhani lécby.

Udaje o reziduich predloZené pro prasek pro podani v pitné vodé nezpochybiiuji ochranné Ihdty
schvalené pro kazdy pripravek individualné pfi davce 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg
spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dnl. Rovnéz farmakovigilanéni Gdaje nenaznacuji
riziko prekroceni maximalniho limitu rezidui (MLR). Vybor proto usoudil, Ze neni tfeba ménit stavajici
schvélené ochranné Ihiity pro maso a droby pro pfipravky dotéené timto postupem.

Indikace, davkovani a idaje o reziduich u kura domaciho

Dostupné Gdaje o citlivosti in vitro naznacuji, ze spektinomycin a linkomycin mohou p{sobit
synergisticky proti ptacim mykoplazmatdm, napriklad M. gallisepticum. U téchto bakteridlnich kmen(
nejsou zadné dlkazy o vyznamné rezistentni populaci nebo o rozvijejici se rezistenci. Spektinomycin
plsobi proti ptaéi E. coli, ptiéemZ miry rezistence pozorované in vitro jsou mensi nez 20 %.
Spektinomycin plsobi rovnéz proti Salmonella spp. a obé& slouceniny plsobi proti Campylobacter spp.

Série starych studii pouzivajicich zatézové modely prokazuje ucinnost této kombinace podavané v pitné
vodé u kura domaciho infikovaného M. gallisepticum a/nebo E. coli nebo M. synoviae. Ackoli jsou davky
vyjadreny pouze jako koncentrace ve vode, Ize odhadnout, ze optimalni rozmezi davek se pohybuje
mezi 75 a 300 mg kombinovanych IéCivych latek/kg zivé hmotnosti. V téchto studiich neni superiorita
kombinace oproti samotnému spektinomycinu jasné prokazana.

Rovnéz byla predlozena fada starych terénnich studii, které zkoumaly vliv systematického osSetfeni na
zootechnickou vykonnost hejn v porovnani s pozitivni kontrolou. Zda se, ze v téchto hodnocenich se
o$etieni pouziva k prevenci nespecifickym zpldsobem, mozna dokonce jako stimulator rdstu. Typicky
rezim davkovani v téchto studiich se sklada z prvni faze s davkou priblizné 150 mg kombinovanych
I&Civych latek/kg zivé hmotnosti/den a druhé faze s davkou priblizné 50 mg kombinovanych IéCivych
latek/kg zivé hmotnosti/den. Je pravdépodobné, Ze na pocatku byl pfipravek vyvijen a pouzivan
stejnym zplsobem jako stimulatory rlstu a k prevenci mortality a ztraty vykonnosti.

V randomizované, zaslepené zat&Zové studii s negativni kontrolou vyhovujici pozadavkim spravné
klinické praxe byl kur domaci IéCen praskem pro podani v pitné vodé obsahujicim kombinaci
linkomycinu a spektinomycinu proti uméle vyvolané infekci E.coli, M. gallisepticum a kombinované
infekci E.coli plus M. gallisepticum. Tato studie ukézala, ze kombinace linkomycin-spektinomycin
celkové vyznamné zlepsila testované klinické, patologické a bakteriologické cilové ukazatele v
experimentalnim modelu aerosolové infekce, pfi davce 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg
spektinomycinu/kg zivé hmotnosti (50 mg kombinovanych |écivych latek/kg Zivé hmotnosti) za den
podavané po dobu 7 dnd. Bakterie se z 1é¢enych zvifat mnohokrat znovu izolovaly a v ptipadé E.coli
nebylo snizeni procenta pozitivnich zvirat statisticky vyznamné. Uvedené poznatky je nicméné obtizné
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interpretovat z hlediska terénni G¢innosti, nebot tato studie byla zaloZena na experimentalnim modelu
infekce. Kromé toho lze klinické zndmky vyvolané ve studii povaZzovat pouze za stfedné zavazné, nebot
nedoslo k zadné mortalité a klinicka skdre byla spiSe nizka.

Vybor predevsim na zékladé posledné jmenované experimentalni studie usuzuje, ze indikace tykajici se
chronického respiraéniho onemocnéni (chronic respiratory disease, CRD) kufat zplsobeného M.
gallisepticum a E.coli a spojeného s nizkou mirou mortality a s ni souvisejici rezim davkovani
sestavajici ze 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/ kg zivé hmotnosti (50 mg
kombinovanych I1é&ivych latek/kg Zivé hmotnosti) za den po dobu 7 dnd, ktery byl schvalen b&hem
postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 (EMEA/V/A/088) pro pfipravek Linco-Spectin 100, jsou
oddvodnéné jako jedina platna indikace a ddvkovani u kura doméciho. Z dostupnych informaci
vyplyva, ze miry rezistence u cilovych bakterii jsou pomérné nizké a ze nic nenasvédcuje jejimu
rozvoji. Odstranéni cilového druhu kur doméci z dotéenych pFipravk by mohlo zvysit pouZivani téch
antimikrobialnich latek, které se v soucasnosti povazuji za jesté zavaznéjsi, pokud jde o nasledky
selekce rezistentnich kmend a vyznam pro vefejné zdravi, napiiklad fluorochinolond.

Z farmakokinetickych vlastnosti spektinomycinu je znamo, Ze se ve strevé vstiebava pouze
zanedbatelné mnozstvi a ze jeho hladina v krvi v zddném pripadé nedosahuje hodnot MIC. Navic
spektinomycin je polarni a pfes membrany prechazi obtizné, aby se mohl distribuovat do
intracelularniho kompartmentu. Existuji vSak naznaky (z laboratornich klinickych studiich) svédcici o
klinické Gc&innosti vici E. coli nachdzejici se v dychacich cestéch a ziskané prostiednictvim dychacich
cest a proti mykoplazmattim, které jsou intracelularnimi infekcemi. Na z&kladé testl in vitro byla
vyslovena hypotéza, Ze ve stievé vznika metabolit nebo produkt rozkladu spektinomycinu, ktery je
schopen dostat se do mista infekce a narusit adherenci E. coli ke sliznici dychacich cest. To vSak nebylo
potvrzeno a nebylo prokazano, ze spektinomycin podléha jakémukoli metabolismu u kteréhokoli druhu,
a z farmakokinetickych tdajt vyplyva, ze vétsinu terapeutické davky Ize zpétné ziskat ze stolice a
modi. Pravdépodobnym vysvétlenim mechanismu ucinku spektinomycinu vi¢i respiraéni E. coli je spise
nepfrimy ucinek na strevni mikrofléru vedouci ke snizeni vylucovani bakterie do prostredi. Proto trebaze
celkové byla prokazéna klinickd udinnost kombinace linkomycinu a spektinomycinu viéi E.coli u kura
domaéciho, do bodu 5.1 souhrnu Gdajl o prfipravku by se méla pridat vhodna véta odrazejici chybé&jici
absorpci spektinomycinu ve strevé.

Vsechny indikace a pokyny k davkovani odpovidajici systematické prevenci u zdravych zvifat nebo
pevnym koncentracim antimikrobidlnich latek v pitné vodé souvisejicim s variabilnimi a
nekontrolovanymi expozicemi antimikrobidlnim [atkdm by se mély z informaci o pfipravku odstranit.

Nebyly predloZzeny zadné Gdaje na podporu pouZiti premixu pro medikaci krmiva u kura domaciho.

Udaje o reziduich predlozené pro prasek pro podani v pitné vodé nezpochybriuji ochranné Ihiity
schvalené pro kazdy pripravek individudlné pfi davce 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg
spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dnl. Rovnéz farmakovigilanéni Gdaje nenaznaduji
riziko prekroceni maximalniho limitu rezidui (MLR). Proto neni nutné ménit stavajici schvalené
ochranné Ih{ty pro posuzované ptipravky.

Indikace, davkovani a iidaje o reziduich u jinych druht driibeZe nez kur domaci

Béhem postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 (EMA/V/A/088) pro pripravek Linco-Spectin 100 vedly
predlozené omezené Udaje o ucinnosti a chybéjici idaje o reziduich k neschvaleni harmonizovanych
indikaci u druh( drlbeze jinych neZ kur domaéci. V rémci tohoto pfezkumu nebyly pfedloZzeny ?adné
dal$i Udaje na podporu jakychkoli indikaci u jinych druhd driibeZe nez kur doméci.
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3. Vyhodnoceni pFinost a rizik

Z dostupnych Gdajl o citlivosti in vitro a klinickych Gdaji u prasat vyplyva, Ze v pfipadé dyzentérie
prasat zplsobené B. hyodysenteriae a souvisejicimi stfevnimi patogeny citlivymi na spektinomycin je
tato kombinace diky svému roz&ifenému spektru aktivity teoreticky odlvodnéna. Jeji ptidana hodnota
oproti jednotlivym latkdm pouzitym samostatné byla v tomto kontextu prokazana ve starych klinickych
studiich, tfebaze s omezenimi na Urovni bakteriologickych kritérii pro zarazeni a nasledného
bakteriologického sledovani. Dostupné Udaje o citlivosti in vitro vSak naznacuji, ze nyni je oCekavany
piinos podstatné snizen v dlsledku rychlého a Siroce rozsifeného zvyseni MIC u B. hyodysenteriae.
Ackoli néktera propuknuti choroby by byla ve stavajicich terénnich podminkach i nadale |é¢ena s
dostatec¢nou ucinnosti, ma se za to, ze rizika selhani [é¢by a opozdéni Uc¢inné terapie pleuromutiliny v
dlsledku vysoké miry rezistence in vitro a vysoka nejistota ohledné souvisejiciho klinického vysledku
prevysuji klinicky pfinos u mensiny propuknuti choroby v terénu. Kromé toho je pouzivani pfipravku za
téchto podminek spojeno s rizikem daléi selekce nebo ko-selekce rezistentnich kmend. Upozornéni v
souhrnu Udajb o pFipravku, kterd uZivatele informuji o stavu rezistence, se nepovazuji za dostacujici
pro zmirnéni tohoto rizika, zejména z dlivodu absence interpretaénich kritérii a standardizovanych
metod pro testovani citlivosti. Proto se pomér p¥inost a rizik pouZiti dotéené skupiny pFipravkd proti
dyzentérii prasat zplsobené B. hyodysenteriae povazuje za negativni vzhledem k rozvoji ziskané
rezistence a vysoké nejistoté ohledné jeho dopadu ve smyslu ucinnosti in vivo. Indikaci k lé¢bé
dyzentérie prasat zplsobené B. hyodysenteriae neni mozné dale udrzovat a méla by se odstranit.

Pokud jde o prasky pro podani v pitné vodé obsahujici kombinaci linkomycinu a spektinomycinu urcené
k peroralnimu podavani prasatim v davce 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg zivé
hmotnosti (10 mg kombinovanych lé&ivych latek/kg Zivé hmotnosti) za den po dobu 7 dnli, povazuiji se
za U&inné v pFipadech prasedi proliferativni enteropatie zplsobené L. intracellularis a potencialné
souvisejicimi patogeny, mezi néZ patfi E.coli. Riziko potencidlnich rezistentnich kmend in vitro by se
meélo zahrnout do informaci o pfipravku.

U kura domaciho se prasky pro podani v pitné vodé obsahujici kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu v davce 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti (50 mg
kombinovanych Ié&ivych latek/kg Zivé hmotnosti) za den podavané po dobu 7 dnl povazuji za G¢inné v
pripadech chronického respiraéniho onemocnéni zplisobeného M. gallisepticum a E. coli a spojeného s
nizkou mortalitou. Odstranéni cilového druhu kur doméci z dotéenych pripravk by mohlo zvysit
pouzivani téch antimikrobialnich latek, které se v soucasnosti povazuji za jesté zavaznéjsi, pokud jde o
nasledky selekce rezistentnich kmend a vyznam pro vetejné zdravi, naptiklad fluorochinolond.

Pouzivani premixd pro medikaci krmiva nebo praskd pro podani v krmivu obsahujicich kombinaci
linkomycinu a spektinomycinu se v soucasnosti doporucuje v relativné nizkych davkach a po dlouhou
dobu, coZ naznaduje, Ze se jedna o pouziti ke stimulaci ristu. Takové pouZiti nebylo spojeno s
dostateénymi dikazy o u&innosti 1é¢by nebo souvisejici metafylaxe, a proto s sebou také nese vysoké
riziko selekce rezistentnich kmend a selhani 1é¢by. Vezme-li se v Gvahu, Ze jsou k dispozici Iékové
formy pro podani v pitné vodé, které jsou doporuceny pro kratsi Ié¢ebné klry na zakladé dostatecnych
Udajd o G&innosti, usuzuje vybor, Ze celkovy pomér pfinosu a rizik premixi pro medikaci krmiva a
prask{ pro podani v krmivu obsahujicich kombinaci linkomycinu a spektinomycinu je negativni, a
rozhodnuti o registraci pro tyto pripravky by proto méla byt stazena.

Podani jakéhokoli jiného pfipravku nez pragkl pro podani v pitné vodé s sebou nese riziko selhani
lé¢by a rozvoje rezistence u patogennich a komenzalnich bakterii v disledku zbyteéné & neadekvatni
expozice antimikrobidlnim latkdm a neni vyvazeno prokdzanym prinosem.
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Celkovy pomé&r pfinosl a rizik veterinarnich lé&ivych pFipravkd obsahujicich kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu ve formé praskd pro podani v pitné vodé proto zUstava pfiznivy a informace o
pripravku by se mély upravit v souladu s doporu¢enymi zménami v pfiloze III.

Zddvodnéni stazeni rozhodnuti o registraci pro premixy pro
medikaci krmiva a prasky pro podani v krmivu obsahujici
kombinaci linkomycinu a spektinomycinu a zdtivodnéni
zmeény Vv registraci pro prasky pro podani v pitné vodé
obsahujici kombinaci linkomycinu a spektinomycinu

Vzhledem k tomu, ze

e vybor CVMP usoudil, e pouziti premixd pro medikaci krmiva obsahujicich kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu je podlozeno nedostate¢nymi klinickymi Udaji a stavajici doporucené rezimy
davkovani s sebou nesou vyssi riziko selekce a rozvoje rezistence v dlsledku expozice nizkym
hladindm antimikrobialnich latek po dlouhou dobu; celkovy pomér pfinosu a rizik téchto Iékovych
forem pripravku se proto povazuje za nepfiznivy,

e vybor CVMP usoudil, e pouziti pradkd pro podani v krmivu obsahujicich kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu neni podlozeno Udaji a stavajici doporucené rezimy davkovani s sebou nesou vyssi
riziko selekce a rozvoje rezistence v disledku expozice nizkym hladindm antimikrobialnich latek po
dlouhou dobu; celkovy pomér prinosu a rizik téchto lIékovych forem pripravku se proto povazuje za
nepriznivy,

e vybor CVMP usoudil, Ze na zakladé dostupnych Gdajl pro prasky pro podani v pitné vodé obsahujici
kombinaci linkomycinu a spektinomycinu je jejich celkovy pomér prinosu a rizik pfiznivy a
informace o pripravku by se mély upravit podle prilohy III,

vybor CVMP doporudil stazeni rozhodnuti o registraci pro premixy pro medikaci krmiva a prasky pro
podani v krmivu prasatdm a/nebo kuru domacimu, které obsahuji kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu, jak je uvedeno v priloze I.

Dale vybor CVMP doporucil zmény v registraci pro prasky pro podani v pitné vodé obsahujici kombinaci
linkomycinu a spektinomycinu uréené k peroralnimu podani prasatim a/nebo kuru domacimu (viz
priloha I) za G&elem Uprav v souhrnech Gdajl o pFipravku, oznadeni na obalu a pfibalovych informaci v
souladu s doporu¢enymi zménami v informacich o pfipravku uvedenymi v pfiloze III.
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Priloha III

Zmeény v prislusnych bodech souhrnu adajt o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalové informace pro vSechny prasky
pro podani v pitné vodé obsahujici kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu urcené k peroralnimu podani prasatiim
a/nebo kuru domacimu
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Souhrn Gdajd o pripravku

4.1 Cilové druhy zvirat

Odstrarite v pFislusnych pripadech véechny zminky o jakémkoli jiném druhu dribeze, neZ je kur
domaéci.

Kde jiz byly schvaleny nasledujici cilové druhy zvifat, mélo by se pouzit nize uvedené znéni tykajici se
prislusného druhu:
4.2 Indikace pro pouziti, s uvedenim cilovych druhi zvifat

Prasata

K 1é¢bé a metafylaxi prasedi proliferativni enteropatie (ileitidy) zplsobené bakteriemi Lawsonia
intracellularis a souvisejicimi stfevnimi patogeny (Escherichia coli) citlivymi na linkomycin a
spektinomycin.

Pfed pouzitim pripravku musi byt prokazana pritomnost onemocnéni ve skupiné.

Kur domaci

K [é¢bé a metafylaxi chronického respiracniho onemocnéni (chronic respiratory disease, CRD)
zplsobeného bakteriemi Mycoplasma gallisepticum a Escherichia coli citlivymi na linkomycin a
spektinomycin a spojeného s nizkou mortalitou.

Pfed pouzitim pripravku musi byt prokazana pritomnost onemocnéni v hejnu.

U véech piipravk{ doplrite:
4.4 2vlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh zvirat

U E. coli vykazuje vyznamna &ast kment vysoké hodnoty MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace) pro
kombinaci linkomycinu a spektinomycinu a tyto kmeny mohou byt klinicky rezistentni, tfebaze neni
definovana zadna hranicni koncentrace (breakpoint).

Testovani in vitro je vdak kvili technickym problémim velmi obtiZzné provést, proto pfesné tdaje o
citlivosti Lawsonia.

Kde jiz byly schvaleny nasledujici cilové druhy zvifat, mélo by se pouzit nize uvedené znéni tykajici se
prislusného druhu:
4.9 Podavané mnozstvi a zpdsob podani

Odstrante v prislusnych pripadech veskeré zminky o systematickém/profylaktickém pouziti.

Pro podani v pitné vodé.

Doporucené davkovani:

Prasata: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dnd.

Kur doméci: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dn{.

Kde jiz byly schvaleny nasleduijici cilové druhy zvifat, plati nasledujici ochranné Ihity:
4.11 Ochranné Ihity

Prasata: Doplni se na urovni jednotlivych statd.

Kur domdci: Doplini se na trovni jednotlivych statd.

26/29



Pripravek neni schvalen k pouziti u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu, véetné kufic
urcenych k produkci vajec pro lidskou spotrebu.

Béhem lécby nesmi byt zvifata porazena pro lidskou spotfebu.

U véech piipravkl doplfite nasledujici text a vymazte text stavajici:
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Odstrarite v pFislusnych pfipadech veskeré zminky o dyzentérii prasat zplsobené bakteriemi
Brachyspira hyodysenteriae nebo o jinych bakteridlnich kmenech, nez které jsou uvedeny v indikacich.

Linkomycin plsobi proti grampozitivhim bakteriim, nékterym anaerobnim gramnegativnim bakteriim a
mykoplazmatim. M& maly nebo Z&dny vliv na proliferaci gramnegativnich bakterii, jako je Escherichia
coli.

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum produkované bakterii Streptomyces spectabilis s
bakteriostatickou aktivitou, které plsobi proti Mycoplasma spp. a proti nékterym gramnegativnim
bakteriim, jako je E. coli.

Mechanizmus systémového Ucinku peroralné podaného spektinomycinu na cilové patogeny neni pro
slabou absorpci pIné objasnén, a miize ¢aste¢né zaviset na nepfimych Gcincich na stfevni mikrofléru.

U E. coli je distribuce MIC pravdépodobné bimodalni, pri¢emz velky pocet kmend vykazuje vysoké
hodnoty MIC, coz zfejmé Castecné odpovida prirozenému vyskytu (vlastni) rezistence.

Podle studii provedenych in vitro a idajd o klinické t&innosti je kombinace linkomycin-spektinomycin
ucinna proti Lawsonia intracellularis.

Testovani in vitro je vdak kvili technickym problémim velmi obtiZzné provést, proto pfesné Udaje o
citlivosti Lawsonia intracellularis nejsou znamy.

Oznaceni na obalu:

5. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Odstrarite v pFislusnych ptipadech viechny zminky o jakémkoli jiném druhu dribeze, ne? je kur
domaéci.
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Pribalova informace

Kde jiz byly schvaleny nasledujici cilové druhy zvifat, mélo by se pouzit nize uvedené znéni tykajici se
prislusného druhu:
4. INDIKACE

Prasata

K 16¢bé a metafylaxi prasedi proliferativni enteropatie (ileitidy) zplsobené bakteriemi Lawsonia
intracellularis a souvisejicimi stfevnimi patogeny (Escherichia coli) citlivymi na linkomycin a
spektinomycin.

Pfed pouzitim pripravku musi byt prokazana pritomnost onemocnéni ve skupiné.

Kur domaci

K I1&¢bé a metafylaxi chronického respiracniho onemocnéni (chronic respiratory disease, CRD)
zplsobeného bakteriemi Mycoplasma gallisepticum a Escherichia coli citlivymi na linkomycin a
spektinomycin a spojeného s nizkou mortalitou.

Pfed pouzitim pripravku musi byt prokazana pritomnost onemocnéni v hejnu.

7. CILOVE DRUHY zZVIRAT

Odstrafite v pFisludnych pfipadech vdechny zminky o jakémkoli jiném druhu dribeze, ne? je kur
domaci.

Kde jiz byly schvaleny nasledujici cilové druhy zvifat, mélo by se pouzit nize uvedené znéni tykajici se
prislusného druhu:
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A zPUSOB PODANI

Odstrarite v pfislusnych pripadech veskeré zminky o systematickém/profylaktickém pouziti.

Pro podani v pitné vodé.

Doporucené davkovani:

Prasata: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dng.

Kur doméci: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dn{.

Kde jiz byly schvaleny nasleduijici cilové druhy zvirat, plati nasledujici ochranné Ih{ty:
10. OCHRANNA LHUTA

Prasata: Dopini se na drovni jednotlivych statg.
Kur doméci: Dopini se na urovni jednotlivych statd.

Pfipravek neni schvalen k pouziti u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotrebu, vcetné kufic
urcenych k produkci vajec pro lidskou spotfebu.

Béhem lécby nesmi byt zvifata porazena pro lidskou spotiebu.
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U véech piipravk{ doplrite:
12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh zvifat:

U E. coli vykazuje vyznamné ¢ast kmen{ vysoké hodnoty MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace) pro
kombinaci linkomycinu a spektinomycinu a tyto kmeny mohou byt klinicky rezistentni, tfebaze neni
definovana zadna hranicni koncentrace (breakpoint).

Testovani in vitro je vdak kvili technickym problém{m velmi obtizné provést, proto presné tdaje o
citlivosti Lawsonia.
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