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Spgrgsmal og svar om Lincocin og relaterede navne
Resultatet af en procedure i henhold til artikel 34 i direktiv 2001/82/EF
(EMEA/V/A/123)

Den 13. juli 2017 afsluttede Det Europaeiske Leegemiddelagentur (“agenturet") en fornyet vurdering af
Lincocin. Agenturets Udvalg for Laegemidler til Dyr (CVMP) konkluderede, at der er behov for
harmonisering af produktinformationen [produktresuméet, etiketteringen og indlaegssedlen] for
Lincocin i Den Europeeiske Union (EU).

Hvad er Lincocin?

Lincocin er et veterineerleegemiddel, der fas som pulver til oral oplgsning og indeholder 400 mg
lincomycin pr. gram laegemiddel. Lincomycin er et antibiotikum af lincosamidtypen, der produceres af
Streptomyces lincolnensis. Lincocin anvendes til behandling og forebyggelse (metafylakse) af
geografisk afgreenset (enzootisk) lungebetaendelse hos grise forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae
og behandling og metafylakse af tarmbetaendelse med veevsdad (nekrotisk enteritis) hos kyllinger
forarsaget af Clostridium perfringens.

Lincocin (og relaterede navne sdsom Lincocine poudre soluble og Albiotisk Pulver 400 mg/g)
markedsfagres i Belgien, Danmark, Frankrig, Tyskland, Ungarn, Irland, Polen og Det Forenede
Kongerige.

Hvorfor blev Lincocin vurderet igen?

Lincocin er godkendt i EU via nationale procedurer. Europa-Kommissionen konstaterede, at der er
forskelle mellem medlemsstaterne i den made, veterinaerleegemidlet kan anvendes pa, som det
fremgéar af forskellene mellem produktinformationen i de lande, hvor Lincocin markedsfares.

Den 5. juli 2016 indbragte Europa-Kommissionen sagen for CVMP med henblik p4 harmonisering af
produktinformationen for Lincocin (og relaterede navne) i EU.

Hvilke konklusioner traf CHMP?

P& grundlag af vurderingen af de foreliggende data konkluderede CVMP, at produktinformationen for
Lincocin og relaterede navne bgr harmoniseres i EU. CVMP henstillede derfor til, at betingelserne i

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



markedsfgringstilladelserne for ovennsevnte veterinserleegemiddel eendres, og at produktinformationen
eendres tilsvarende.

Den aendrede produktinformation er tilgeengelig under fanen "All documents”.

Europa-Kommissionen traf en beslutning den 5. oktober 2017.
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