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Division de medicamentos para uso veterinario

Preguntas y respuestas sobre medicamentos para uso
veterinario que contienen una combinacién de lincomicina
y espectinomicina para administrar por via oral a cerdos o
aves de corral

Resultado de un procedimiento de arbitraje conforme al articulo 35 de la
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/110)

El 19 de mayo de 2016, la Agencia Europea de Medicamentos (la Agencia) finalizé una revisién de la
seguridad y eficacia y de la resistencia antimicrobiana a los medicamentos veterinarios que contienen
una combinacién de lincomicina y espectinomicina para administracién oral a cerdos y/o pollos. El
Comité de Medicamentos para uso Veterinario (CVMP) de la Agencia concluy6 que la relacién
riesgo/beneficio general de premezclas para piensos medicamentosos y de polvos para administrar
mezclados con el pienso que contienen una combinacidn de lincomicina y espectinomicina es negativa,
dado que el uso de estos productos en los regimenes de dosificacion recomendados conlleva un
elevado riesgo de seleccion y desarrollo de resistencias debido a la exposicidon a bajos niveles de
antimicrobianos durante periodos prolongados. EIl CVMP recomendé la retirada de todas las
autorizaciones de comercializacion de las premezclas para piensos medicamentosos y de los polvos
para administrar mezclados con el pienso que contienen una combinacion de lincomicina y
espectinomicina en toda la Union Europea (UE).

El CVMP también concluyd que la relacion riesgo/beneficio general de los polvos para mezclar con el
agua de bebida que contienen una combinacion de lincomicina y espectinomicina es positiva y
recomendé indicaciones, regimenes de dosificacion y frases de advertencia sobre su uso prudente
armonizados.

éQué son la lincomicina y la espectinomicina?

La lincomicina es un antibidtico del grupo de las lincosamidas derivado de Streptomyces lincolnensis
que inhibe la sintesis de las proteinas. Las lincosamidas se consideran agentes bacteriostaticos. La
lincomicina es activa frente a bacterias grampositivas, algunas bacterias gramnegativas anaerobias y
Mycoplasma spp.

La espectinomicina es un antibidtico del grupo de los aminociclitoles derivado de Streptomyces
spectabilis. Tiene actividad bacteriostatica y es activo frente a algunas bacterias gramnegativas
aerobias, cocos grampositivos y Mycoplasma spp.

30 Churchill Place e Canary Wharf e 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, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



En cerdos y aves de corral existen tres formas farmacéuticas que contienen una combinacion de
lincomicina y espectinomicina para la administracidn oral: premezclas para piensos medicamentosos,
polvos para administrar mezclados con el pienso y polvos para mezclar con el agua de bebida.

éPor qué se han revisado los medicamento para uso veterinario que
contienen una combinacion de lincomicina y espectinomicina?

En septiembre de 2012, Bélgica inicié un procedimiento de arbitraje en virtud del articulo 34 de la
Directiva 2001/82/CE para Linco-Spectin 100, polvo para uso en el agua potable para cerdos y pollos
(EMEA/V/A/088). El procedimiento concluyd, y el 11 de julio de 2014, la Comisiéon Europea adopt6 una
Decision?.

Tras el resultado de dicho procedimiento de arbitraje conforme al articulo 34 para Linco-Spectin 100,
Bélgica considerd que redundaria en interés de la UE promover un uso eficaz y racional de la
combinacién de lincomicina y espectinomicina en los medicamentos para uso veterinario administrados
por via oral, para asi limitar el riesgo de desarrollar resistencia. Por consiguiente, el 5 de mayo de
2015, Bélgica inicié un procedimiento en virtud del articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE relativo a los
medicamentos para uso veterinario que contienen una combinacion de lincomicina y espectinomicina
para administrar por via oral a cerdos o aves de corral.

Se pidid al CVMP que evaluara los datos disponibles y que revisara las indicaciones, los regimenes de
dosificacion y los tiempos de espera para cerdos y pollos, para garantizar la seguridad del consumidor,
un tratamiento eficaz de cerdos, pollos y otras especies de aves de corral, asi como un menor riesgo
de desarrollo de resistencia antimicrobiana a la lincomicina y a la espectinomicina.

éQué datos ha revisado el CVMP?

En este procedimiento de arbitraje en virtud del articulo 35, los titulares de la autorizacion de
comercializacién proporcionaron datos registrados y referencias cientificas sobre estudios de eficacia y
agotamiento de residuos.

éCuales han sido las conclusiones del CVMP?

Basandose en la evaluacion de los datos actualmente disponibles, el CVMP ha concluido que la relacidon
riesgo/beneficio general de las premezclas para piensos medicamentosos y los polvos que contienen
una combinacion de lincomicina y espectinomicina, para administrar mezclados con el pienso, es
negativa, dado que el uso de estos productos en los regimenes de dosificacion recomendados conlleva
un elevado riesgo de seleccion y desarrollo de resistencias debido a la exposicién a bajos niveles de
antimicrobianos durante periodos prolongados. EI CYMP recomend¢ la retirada de las autorizaciones de
comercializacidn de las premezclas para piensos medicamentosos y de los polvos que contienen una
combinacién de lincomicina y espectinomicina para administrar mezclados con el pienso.

El CVMP concluy6 ademas que la relacién riesgo/beneficio general de los polvos para mezclar con el
agua de bebida que contienen una combinacion de lincomicina y espectinomicina es positiva y acordd
indicaciones, regimenes de dosificacion y frases de advertencia armonizados sobre su uso prudente. EL
CVMP recomendd que las autorizaciones de comercializacién de los polvos que contienen una

! Decisién de la Comisién relativa a las autorizaciones de comercializacién, en el marco del articulo 34 de la Directiva
2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de los medicamentos veterinarios «Linco-Spectin 100 y nombres
asociados», que contienen las sustancias activas «lincomicina y espectinomicina» ((2014)5053 de 11.7.2014)
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2014/20140711128748/dec 128748 es.pdf
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combinacién de lincomicina y espectinomicina para mezclar con el agua de bebida se cambien para
modificar la informacién sobre el producto segln corresponda. No se consideraron necesarias
modificaciones en cuanto a los tiempos de espera actualmente aprobados para cerdos y pollos para los
polvos para mezclar con el agua de bebida anteriormente mencionados.

En el anexo III del dictamen del CVMP, en la pestafia «All documentss», se detallan todos los cambios
efectuados en la informacion sobre el producto para polvos para mezclar con el agua de bebida.

La Comision Europea adopté una decision el 22 de agosto de 2016.
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