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Otazky a odpovédi tykajici se veterinarnich Iécivych
pripravk( obsahujicich kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu uréenych k peroralnimu podani prasatim
a/nebo drubezi

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/110)

Dne 19. kvétna 2016 Evropska agentura pro 1éCivé pripravky (dale jen ,agentura“) dokoncila
prezkoumani bezpeénosti a G&innosti veterinarnich 1é&ivych pipravk( obsahujicich kombinaci
linkomycinu a spektinomycinu uréenych k perordlnimu podéni prasatdim a/nebo dribeZi a
antimikrobialni rezistence na né. Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k
zavéru, Ze celkovy pomér piinosl a rizik premixd pro medikaci krmiva a praskd pro podani v krmivu
obsahujicich kombinaci linkomycinu a spektinomycinu je nepfiznivy vzhledem k tomu, ze pouziti téchto
pripravk{ v doporuéenych reZzimech davkovéni s sebou nese vysoké riziko selekce rezistentnich kmend
a rozvoje rezistence v disledku expozice nizkym hladindm antimikrobiélnich latek po dlouhou dobu.
Vybor CVMP doporucil stazeni vdech rozhodnuti o registraci premixd pro medikaci krmiva a praskl pro
podani v krmivu obsahujicich kombinaci linkomycinu a spektinomycinu v rémci celé Evropské unie
(EU).

Vybor CVMP rovnéz dospél k zavéru, ze celkovy pomér piinost a rizik praskl pro podani v pitné vodé
obsahujicich kombinaci linkomycinu a spektinomycinu je pfiznivy, a doporucil sjednoceni indikaci,
reziml davkovani a upozornéni tykajicich se uvazlivého pouzivani.

Co je linkomycin a spektinomycin?

Linkomycin je linkosamidové antibiotikum produkované bakterii Streptomyces lincolnensis, které
inhibuje proteosyntézu. Linkosamidy se povazuji za bakteriostatika. Linkomycin pdsobi 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,
grampozitivhim kok(m a mikroorganizmtm Mycoplasma spp.
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Existuji tFi Iékové formy pro prasata a driibeZ pro perorélni podani, které obsahuji kombinaci
linkomycinu a spektinomycinu — premix pro medikaci krmiva, prasek pro podani v krmivu a prasek pro
podani v pitné vodé.

Proc byly veterinarni lécivé pripravky obsahujici kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu prezkoumavany?

svr

Belgie v zari 2012 zahajila postup prezkoumavani podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES pro pripravek
Lineo-Spectin 100, prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho (EMEA/V/A/088).
Postup byl ukoné&en a dne 11. &ervence 2014 pfijala Evropska komise rozhodnutil.

Po vysledku vySe zmifiovaného postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 pro pripravek Linco-Spectin 100
Belgie usoudila, ze je v zajmu EU podporovat efektivni a raciondlni pouzivani kombinace linkomycin-
spektinomycin v peroralné podavanych veterinarnich IéCivych pripravcich, 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.

Vybor CVMP byl pozadan, aby posoudil dostupné Udaje a prezkoumal indikace, rezimy davkovani a
ochranné Ih{ty u prasat a driibeZe s ohledem na zajisténi bezpeé&nosti spottebitell, G¢inné 1é¢by u
prasat, kura domaciho a jinych druh( dribeze, jakoZ? i niz&i riziko vyvoje antimikrobidlni rezistence na
linkomycin a spektinomycin.

Které udaje vybor CVMP pirezkoumal?

Drzitelé rozhodnuti o registraci v rdmci postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 predlozili patentované
Udaje a védecké reference tykajici se Ucinnosti a vyCerpani rezidui.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajt vybor CVMP dospél k zavéru, ze celkovy
pomér pfinost a rizik premixt pro medikaci krmiva a prask( pro podéni v krmivu obsahujicich
kombinaci linkomycinu a spektinomycinu uréenych k podavani s krmivem je nepfiznivy vzhledem k
tomu, Ze pouZiti téchto pripravkd v doporuéenych rezimech davkovani s sebou nese vysoké riziko
selekce rezistentnich kmend a rozvoje rezistence v disledku expozice nizkym hladindm
antimikrobidlnich latek po dlouhou dobu. Vybor CVMP doporudil stazeni rozhodnuti o registraci premixt
pro medikaci krmiva a praskd obsahujicich kombinaci linkomycinu a spektinomycinu uréenych k podani
v krmivu.

Vybor CVMP rovnéz dospél k zavéru, Ze celkovy pomér prinost a rizik pragkl pro podani v pitné vodé
obsahujicich kombinaci linkomycinu a spektinomycinu je pfiznivy a schvalil sjednocené indikace,
rezimy davkovani a upozornéni tykajici se uvazlivého pouzivani. Vybor CVMP doporucil pozménit
rozhodnuti o registraci praskl obsahujicich kombinaci linkomycinu a spektinomycinu pro podani v pitné
vodé s ohledem na odpovidajici Upravu informaci o pfipravku. Zadné zmény stavajicich schvalenych
ochrannych Ih{t u prasat a kura doméciho pro vy$e uvedené prasky pro podani v pitné vodé nebyly
povazovany za nezbytné.

! provadéci rozhodnuti Komise o registracich veterinarnich 1é¢ivych ptipravk{ ,Linco-Spectin 100 a souvisejici ndzvy", které
obsahuji uc¢inné latky ,Lincomycinum a Spectinomycinum", v rdmci ¢lanku 34 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES ((2014)5053 ze dne 11.7.2014)
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025233.htm
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Uplné znéni zmén provedenych v informacich o pfipravku pro prasek pro podani v pitné vodé je
uvedeno v pfiloze III stanoviska vyboru CVMP v zalozce , All documents".

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 22. srpna 2016.
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