Ilisa
Veterinaarravimi nimetuste, ravimvormide, tugevuste,

loomaliikide, manustamisviiside ja miiiigilubade hoidjate
loetelu liikmesriikides

1/30



ELi/EMP Miiligiloa hoidja Nimetus Rahvusvaheline Tugevus Ravimvorm Loomaliigid | Manustamisviis
liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Austria Zoetis Osterreich Linco-Spectin 22 / 22 Linkomdtsiin ja 22 mg/g Ravimsooda Sead Suukaudne
GmbH mg/g - spektinomutsiin 22 mg/g eelsegu
Floridsdorfer Arzneimittelvormischung
Hauptstrasse 1 zur Herstellung von
1210 Wien Fltterungsarzneimitteln
Austria fir Schweine
Austria Zoetis Osterreich Linco-Spectin 222 mg/g Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
GmbH + 444,7 mg/g - Pulver spektinomitsiin 444,7 joogivees
Floridsdorfer zum Eingeben Uber das mg/g manustamiseks
Hauptstrasse 1 Trinkwasser fir Schweine
1210 Wien und Huhner
Austria
Austria Animed Service AG | Lincomycin- Linkomtsiin ja 5,5 g/kg Pulber sb6daga | Sead Suukaudne
Liebochstrasse 9 Spectinomycin 1,1% spektinomitsiin 5,5 g/kg manustamiseks
8143 Dobl "Animed Service" -
Austria Pulver zum Eingeben fir
Schweine
Belgia Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 100 Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomitsiin 444,7 joogivees
1348 Louvain-la- mg/g manustamiseks
Neuve
Belgium
Belgia Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 22 + 22 Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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litkmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Belgia Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 44 Linkomdtsiin ja 22 g/kg Pulber sb6daga | Sead Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomitsiin 22 g/kg manustamiseks
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Belgia KELA N.V. Spectoliphen 100 Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, Suukaudne
Sint Lenaartseweg spektinomuitsiin 444 mg/g | joogivees kodulinnud
48 manustamiseks
2320 Hoogstraten
Belgium
Belgia V.M.D. nv Lincomycine- Linkomutsiin ja 33,3 g/150 | Pulber Sead Suukaudne
Hoge Mauw 900 Spectinomycine VMD spektinomuitsiin g joogivees
2370 Arendonk Pulvis 66,6 g/150 | manustamiseks
Belgium g
Bulgaaria Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 100, Linkomdtsiin ja 33.3 g/150 | Pulber Sead, Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 | powder for oral solution spektinomitsiin g joogivees kanad,
1348 Louvain-la- 66.7 g/150 | manustamiseks | kalkunid
Neuve g
Belgium
Bulgaaria Kepro B.V. L.S.POWDER WSP Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Maagdenburgstraat spektinomuitsiin 444 mg/g | joogivees
17 manustamiseks
7421 ZE Deventer
The Netherlands
Bulgaaria Zoetis Belgium SA | Linko-spectin 44 premix Linkomutsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead, kanad | Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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ELi/EMP Miiligiloa hoidja Nimetus Rahvusvaheline Tugevus Ravimvorm Loomaliigid | Manustamisviis
litkmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Bulgaaria Zavet AD Lincomycin 222 Linkomdtsiin ja 222 mg Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Ul. Kiril I Metodiy Spectinomycin 444 WSP spektinomutsiin 444 mg joogivees
No. 5 manustamiseks
Zavet
Bulgaria
Horvaatia Zoetis Netherlands | LINCO-SPECTIN 100 Linkomdtsiin ja 33.3 g/150 | Pulber Sead, Suukaudne
Holdings B.V. spektinomuitsiin g joogivees kanad
Podruznica Zagreb 66.7 g/150 | manustamiseks
za promidzbu g
Petra Hektorovica
2
10000 Zagreb
Croatia
Horvaatia Zoetis Netherlands | LINCO-SPECTIN 44 Linkomutsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
Holdings B.V. spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu
Podruznica Zagreb
za promidzbu
Petra Hektorovica
2
10000 Zagreb
Croatia
Horvaatia Vet Consulting L-SPEC 100 S Linkomtsiin ja 33.3 g/150 | Pulber Sead Suukaudne
d.o.o. spektinomitsiin g joogivees
Matije Gupca 42 66.6 g/150 | manustamiseks
43500 Daruvar g

Croatia
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liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Klpros Zoetis Hellas SA Linco-Spectin 100 SP Linkomdtsiin ja 33.3 g/150 | Pulber Kanad Suukaudne
253-255 66.7g Spectinomycin, spektinomitsiin g joogivees
Messogeion Ave 33.3g Lincomycin 66.7 g/150 | manustamiseks
15451 Neo Skovn yia xopnynon g
Psychiko HEowW diaAUupaTog anod To
Athens oTOMa YIa opviBia
Greece
Kipros Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomtsiin ja 22 g/kg Ravimsddda Sead Suukaudne
253-255 PREMIX POWDER, spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu
Messogeion Ave npoMIyHa yia
15451 Neo (Papuakouxo woTpopr)
Psychiko
Athens
Greece
TSehhi Vabariik | Zoetis Ceska LINCO - SPECTIN 22/22 | Linkomitsiin ja 22 mg/g Ravimsotda Sead Suukaudne
republika s.r.o. mg/g premix pro spektinomutsiin 22 mg/g eelsegu
Stroupeznického medikaci krmiva
17
150 00 Praha 5
Czech Republic
TSehhi Vabariik | Zoetis Ceska Linco-spectin 222/444,7 Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
republika s.r.o. mg/g prasek pro podani spektinomitsiin 444,7 joogivees
Stroupeznického v pitné vodé pro prasata mg/g manustamiseks

17
150 00 Praha 5
Czech Republic

a kura domaciho
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liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
TSehhi Vabariik | FATRO S.p.A. MICOSPECTONE plv. sol. Linkomdtsiin ja 166,5 Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Via Emilia, 285 spektinomitsiin mg/g joogivees
40064 Ozzano 333,5 manustamiseks
Emilia (BO) mg/g
Italy
Taani Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomdtsiin ja 22 mg/g Pulber sb6daga | Sead Suukaudne
Health spektinomuitsiin 22 mg/g manustamiseks
Tietokuja 4
FI-003300 Helsinki
Finland
Taani Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomutsiin ja 220 mg/g Pulber Sead, Suukaudne
Health spektinomuitsiin 440 mg/g | joogivees kodulinnud
Tietokuja 4 manustamiseks
FI-003300 Helsinki
Finland
Eesti Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 100 Linkomtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomitsiin 444.7 joogivees
1348 Louvain-la- mg/g manustamiseks
Neuve
Belgium
Eesti Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 44 Premix Linkomdtsiin ja 22 mg/g Ravimsooda Sead Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomitsiin 22 mg/g eelsegu

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Prantsusmaa Zoetis France LINCO-SPECTIN 100, Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
23-25 Avenue du 222/444, 7 MG/G spektinomitsiin 444.7 joogivees
Docteur POUDRE POUR mg/g manustamiseks
Lannelongue ADMINISTRATION DANS
75014 Paris L'EAU DE BOISSON POUR
France PORCINS ET POULETS
Prantsusmaa Deltavit PM 27 LINCOMYCINE 4.4 | Linkomitsiin ja 4,4 mg/g Ravimsooda Sead Suukaudne
Zone D'Activites SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomitsiin 4,4 mg/g eelsegu
Du Bois De Teillay PORC
35150 Janze
France
Prantsusmaa Sogeval CONCENTRAT V061 Linkomdtsiin ja 4,4 mg/g Ravimsotda Sead Suukaudne
200 Avenue de LINCOMYCINE 4.4 spektinomitsiin 4,4 mg/g eelsegu
Mayenne SPECTINOMYCINE 4.4
Zone Industrielle PORC
des Touches
53000 Laval
France
Prantsusmaa Qalian LINCOMYCINE 4.4 Linkomutsiin ja 4,4 mg/g Ravimsooda Sead Suukaudne
34 rue Jean SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomitsiin 4,4 mg/g eelsegu
Monnet PORC FRANVET
ZI d'Etriche
49500 SEGRE
France
Saksamaa Zoetis Deutschland | Lincospectin Top Linkomtsiin ja 22 mg/g Pulber sb6daga | Sead Suukaudne
GmbH spektinomuitsiin 22 mg/g manustamiseks

Schellingstrasse 1
D-10785 Berlin
Germany
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ELi/EMP Miiligiloa hoidja Nimetus Rahvusvaheline Tugevus Ravimvorm Loomaliigid | Manustamisviis
litkmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Saksamaa Zoetis Deutschland | Lincospectin Pulver Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
GmbH spektinomutsiin 445 mg/g | joogivees
Schellingstrasse 1 manustamiseks
D-10785 Berlin
Germany
Saksamaa Bela-Pharm GmbH | Pyanosid Pulver Linkomdtsiin ja 227 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
& Co.KG spektinomuitsiin 455 mg/g | joogivees
Lohner Str. 19 manustamiseks
49377 Vechta
Germany
Saksamaa Kon-Pharma GmbH | Lincomycin- Linkomutsiin ja 227 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Senator-Bauer-Str. | Spectinomycin Pulver spektinomuitsiin 455 mg/g joogivees
34 manustamiseks
D-30625 Hannover
Germany
Saksamaa Pharmacia GmbH Lincospectin 44 Premix Linkomutsiin ja 22 mg/g Ravimsooda Sead Suukaudne
Linkstr. 10 spektinomitsiin 22 mg/g eelsegu
D-10785 Berlin
Germany
Kreeka PROVET AE LINCOVET-S Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
19300, spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu
Aspropyrgos
Attikis
Greece
Kreeka PROVET AE LINCOVET-S WSP Linkomtsiin ja 33,3 g/150 | Pulber Kanad Suukaudne
19300, spektinomiitsiin g joogivees (broilerid)
Aspropyrgos 66,7 g/150 | manustamiseks
Attikis g
Greece
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liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Kreeka Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
253-255 spektinomitsiin 22 g/kg eelsegu
Messogeion Ave
15451 Neo
Psychiko
Athens
Greece
Kreeka Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomtsiin ja 33,3 g/150 | Pulber Kanad Suukaudne
253-255 spektinomuitsiin g joogivees (broilerid)
Messogeion Ave 66,7 g/150 | manustamiseks
15451 Neo g
Psychiko
Athens
Greece
Kreeka AVICO AE MICOSPECTONE Linkomdtsiin ja 16,65 Pulber Sead, kanad | Suukaudne
2 Km Paiania- spektinomitsiin g/100 g joogivees (broilerid)
Spata Av 33,35 manustamiseks
1902 Paiania Attiki g/100 g
Greece
Ungari Zoetis Hungary LincoSpectin SolPO Linkomutsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Kft. 222/444,7 mg/g por spektinomuitsiin 444.7 joogivees
1123 Budapest ivovizbe keveréshez mg/g manustamiseks
Alkotds u. 53. sertések és hazityukok
Hungary szamara A.U.V.
Ungari Zoetis Hungary Linco-Spectin 44 Linkomutsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
Kft. gyoégypremix A.U.V. spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu

1123 Budapest
Alkotas u. 53.
Hungary
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ELi/EMP Miiligiloa hoidja Nimetus Rahvusvaheline Tugevus Ravimvorm Loomaliigid | Manustamisviis
liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
TIirimaa Zoetis Ireland Linco-Spectin 100, Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Limited 222/444.7 mg/g Powder | spektinomutsiin 444.7 joogivees
25/28 North Wall for use in drinking water mg/g manustamiseks
Quay for pigs and chickens
Dublin 1
Ireland
TIirimaa Zoetis Ireland Linco-Spectin Premix for Linkomdtsiin ja 22 mg/g Ravimsooda Sead Suukaudne
Limited medicated feed. spektinomitsiin 22 mg/g eelsegu
25/28 North Wall
Quay
Dublin 1
Ireland
Itaalia Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 222/444,7 Linkomtsiin ja 222 mg Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Via Andrea Doria, mg/g spektinomutsiin 444,7 mg joogivees
41 M manustamiseks
00192 Roma
Italy
Itaalia Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 44 mg/g Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
Via Andrea Doria, spektinomitsiin 22 g/kg eelsegu
41 M
00192 Roma
Italy
Itaalia FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 Linkomdtsiin ja 166,5 Pulber Vasikad, Suukaudne
Via Emilia, 285 mg/g + 333,5 mg/g spektinomuitsiin mg/g joogivees voi porsad,
40064 Ozzano polvere per soluzione 333,5 piimas kanad
Emilia (BO) orale per vitelli, suinetti e mg/g manustamiseks
Italy polli.

10/30




ELi/EMP Miiligiloa hoidja Nimetus Rahvusvaheline Tugevus Ravimvorm Loomaliigid | Manustamisviis
liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Lati Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 44 Premix Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomitsiin 22 g/kg eelsegu
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Lati Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 100 Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomiitsiin 444,7 joogivees
1348 Louvain-la- mg/g manustamiseks
Neuve
Belgium
Leedu Zoetis Belgium SA | LINCO-SPECTIN 44 Linkomtsiin ja 22 g/kg Ravimsddda Sead Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 | vaistinis premiksas spektinomiitsiin 22 g/kg, eelsegu
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Leedu Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 100, Linkomtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 | 222/444,7 mg/g milteliai, | spektinomutsiin 444,7 joogivees kodulinnud
1348 Louvain-la- skirti naudoti su mg/g manustamiseks
Neuve geriamuoju vandeniu
Belgium kiauléms ir
vistoms
Leedu Bela-Pharm GmbH | PYANOSID, geriamiegji Linkomtsiin ja 33,3 Pulber Sead, Suukaudne
& Co.KG milteliai spektinomuitsiin g/146,36 g | joogivees kodulinnud
Lohner Str. 19 66,7 manustamiseks | (broilerid,
49377 Vechta g/146,36 g noorkanad)
Germany ja kalkunid
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liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Luksemburg Zoetis Belgium SA | LINCO-SPECTIN 100 Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomitsiin 4447 joogivees kodulinnud
1348 Louvain-la- mg/g manustamiseks
Neuve
Belgium
Luksemburg Zoetis Belgium SA | LINCO-SPECTIN 22 + 22 | Linkomitsiin ja 22 g/kg Ravimsotda Sead Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 | premix spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Luksemburg Zoetis Belgium SA | LINCO-SPECTIN 44 Linkomtsiin ja 22 g/kg Pulber sb6daga | Sead Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomuitsiin 22 g/kg manustamiseks
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Malta FATRO S.p.A. Micospectone Linkomutsiin ja 166.5 Pulber Porsad, Suukaudne
Via Emilia, 285 spektinomitsiin mg/g joogivees vasikad,
40064 Ozzano 333.5 manustamiseks | kanad
Emilia (BO) mg/g
Italy
Malta V.M.D. nv Lincomycin- Linkomdtsiin ja 33.3 g/150 | Pulber Sead Suukaudne
Hoge Mauw 900 spectinomycin VMD spektinomitsiin g 66.6 joogivees
2370 Arendonk Pulvis g/150 g manustamiseks
Belgium
Madalmaad Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN 100, 222 | Linkomutsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Rivium Westlaan mg/g + 444,7 mg/g spektinomuitsiin 444.7 joogivees
74 poeder voor gebruik in mg/g manustamiseks

2909 LD Capelle
a/d Ijssel
The Netherlands

drinkwater voor varkens
en kippen, REG NL 9916
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ELi/EMP Miiligiloa hoidja Nimetus Rahvusvaheline Tugevus Ravimvorm Loomaliigid | Manustamisviis
liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Madalmaad Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN PREMIX Linkomdtsiin ja 22 mg/g Ravimsooda Sead Suukaudne
Rivium Westlaan voor varkens, REG NL spektinomitsiin 22 mg/g eelsegu
74 9708
2909 LD Capelle
a/d Ijssel
The Netherlands
Poola Zoetis Polska Sp. z | Linco-Spectin 100 Linkomdtsiin ja 222 g/kg Pulber Sead, Suukaudne
0.0. spektinomitsiin 444 g/kg joogivees kanad,
ul. Postepu 17 B manustamiseks | tuvid,
02-676 Warszawa pardid,
Poland kalkunid
Poola Zoetis Polska Sp. z | Linco-Spectin Premix Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsotda Sead Suukaudne
0.0. spektinomitsiin 22 g/kg eelsegu
ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa
Poland
Portugal Zoetis Portugal LINCO-SPECTIN 44 pré- Linkomtsiin ja 22 g/kg Ravimsddda Sead Suukaudne
Lda. mistura medicamentosa spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu
Lagoas Park, para Suinos
Edificio 10
2740-271 Porto
Salvo
Portugal
Portugal Zoetis Portugal Linco-Spectin 100, 222 + | Linkom{tsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Lda. 444,7 mg/g po para spektinomitsiin 444,7 joogivees
Lagoas Park, administracdo na agua mg/g manustamiseks

Edificio 10
2740-271 Porto
Salvo

Portugal

de bebida para suinos e
galinhas
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litkmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Portugal Laboratorios Lismay Premix, Pré- Linkomdtsiin ja 440 g/1.5 Ravimsooda Sead Suukaudne
Maymo, S.A. mistura medicamentosa spektinomitsiin kg eelsegu
Via Augusta, 302 para alimento 440 g/1.5
08017 Barcelona medicamentoso kg
Spain
Rumeenia Pfizer Animal Linco-Spectin 44 Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsotda Sead Suukaudne
Health MA EEIG spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Rumeenia Zoetis Belgium SA | Linco-Spectin 880 Linkomdtsiin ja 293,3 g/kg | Ravimsodda Sead Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomitsiin 293,3 g/kg | eelsegu
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Rumeenia Pfizer Animal Linco-Spectin 100 Linkomtsiin ja 33,3 Pulber Sead, Suukaudne
Health MA EEIG spektinomuitsiin g/150g joogivees kanad,
Ramsgate Road 66,7 manustamiseks | kalkunid
Sandwich, Kent g/150g
CT13 9NJ
United Kingdom
Slovakkia Zoetis Ceska Linco-Spectin 44 g/kg Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
republika s.r.o. premix na medikaciu spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu

Stroupeznického
17

150 00 Praha 5
Czech Republic

krmiva
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liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Slovakkia Zoetis Ceska Linco-Spectin 100 prasok | Linkomutsiin ja 33,3 g/150 | Pulber Sead, Suukaudne
republika s.r.o. na peroralny roztok spektinomitsiin g joogivees kodulinnud
Stroupeznického 66,7 g/150 | manustamiseks
17 g
150 00 Praha 5
Czech Republic
Slovakkia FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 Linkomdtsiin ja 166,50 Pulber Porsad, Suukaudne
Via Emilia, 285 mg + 333,5 mg prasok spektinomitsiin mg/g joogivees kanad
40064 Ozzano na peroralny roztok 333,50 manustamiseks
Emilia (BO) mg/g
Italy
Sloveenia Zoetis Belgium SA | Linco Spectin 100 prasek | Linkomdtsiin ja 33,3 g/150 | Pulber Sead, Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 | za peroralno raztopino za | spektinomiutsiin g joogivees kodulinnud
1348 Louvain-la- prasice in perutnino 66,7 g/150 | manustamiseks
Neuve g
Belgium
Sloveenia Zoetis Belgium SA | Linco Spectin 44 Linkomtsiin ja 22 g/kg Ravimsddda Sead Suukaudne
Rue Laid Burniat, 1 | predmeSanica za spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu
1348 Louvain-la- zdravilno krmno
Neuve mesSanico za prasice
Belgium
Hispaania Laboratorios HEMOENTEROL Linkomtsiin ja 22 g/kg Ravimsddda Sead Suukaudne
Ovejero S.A. PREMEZCLA spektinomuitsiin 22 g/kg eelsegu
Ctra. Ledn-Vilecha, | MEDICAMENTOSA

30
24192 Ledn
Spain
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liikmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Hispaania SUPER 'S DIANA, LINCOTRIMEX-PREMIX Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
S.L spektinomitsiin 22 g/kg eelsegu
Ctra. C-17, km 17
Parets del Valles
08150 Barcelona
Spain
Hispaania Laboratorios LISMAY PREMIX Linkomdtsiin ja 440 g/1.5 Ravimsooda Sead Suukaudne
Maymo, S.A. spektinomitsiin kg eelsegu
Via Augusta, 302 440 g/1.5
08017 Barcelona kg
Spain
Hispaania Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 22/22 Linkomdtsiin ja 22 g/kg Ravimsotda Sead Suukaudne
Avda. de Europa, mg/g premezcla spektinomitsiin 22 g/kg eelsegu
20B medicamentosa para
Parque porcino
Empresarial La
Moraleja
Alcobendas 28108
Spain
Hispaania Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 100 Linkomtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
Avda. de Europa, spektinomiitsiin 444,7 joogivees
20B mg/g manustamiseks

Parque
Empresarial La
Moraleja
Alcobendas 28108
Spain
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litkmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Hispaania MEVET, S.A. LINESVALL 22 g/Kg Linkomdtsiin ja 11 g/kg Ravimsooda Sead Suukaudne
Poligono Industrial | PREMEZCLA spektinomitsiin 11 g/kg eelsegu
El Segre MEDICAMENTOSA
Parc. 409-410
25191 Lérida
Spain
Uhendkuningriik | Zoetis UK Limited Linco-Spectin 100, Linkomdtsiin ja 222 mg/g Pulber Sead, kanad | Suukaudne
5th Floor, 6 St. 222/444.7 mg/g Powder spektinomitsiin 444.7 joogivees
Andrew Street for Use in Drinking Water mg/g manustamiseks
London, EC4A 3AE | for Pigs and Chickens
United Kingdom
Uhendkuningriik | Zoetis UK Limited Linco-Spectin Premix for Linkomdtsiin ja 2.2 % w/w | Ravimsodda Sead Suukaudne
5th Floor, 6 St. Medicated Feed spektinomitsiin 2.2 % w/w | eelsegu
Andrew Street
London, EC4A 3AE
United Kingdom
Uhendkuningriik | Zoetis UK Limited Linco-Spectin SP 222 Linkomtsiin ja 22.2 % Pulber Sead, kanad | Suukaudne
5th Floor, 6 St. mg/g + 444.7 mg/g spektinomuitsiin w/w 44.4 joogivees
Andrew Street powder for use in % w/w manustamiseks

London, EC4A 3AE
United Kingdom

drinking water for pigs
and chickens
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Linkomiitsiini ja spektinomiitsiini sisaldavate sigade ja/voi
kodulindude suukaudsete veterinaarravimite (vt I lisa)
teadusliku hindamise lildkokkuvote

1. Sissejuhatus

Linkomdtsiin on linkosamiidide rihma kuuluv antibiootikum, mida eraldatakse bakterist Streptomyces
lincolnensis ja mis inhibeerib valgustlinteesi. Linkosamiide peetakse bakteriostaatilisteks
antibiootikumideks. Linkomtsiin toimib grampositiivsete bakterite, teatud anaeroobsete
gramnegatiivsete bakterite ning bakterite Mycoplasma spp. vastu.

Spektinomiitsiin on aminotsiiklitoolantibiootikum, mida saadakse bakterist Streptomyces spectabilis;
sellel on bakteriostaatiline toime ja see toimib teatud aeroobsete gramnegatiivsete bakterite,
grampositiivsete kokkide ning bakterite Mycoplasma spp. vastu.

Sigade ja kodulindude jaoks on olemas linkomiitsiini ja spektinomtsiini kombinatsiooni kolm
suukaudset ravimvormi - ravimsdoda eelsegu, pulber s66daga manustamiseks ja pulber joogiveega
manustamiseks.

Direktiivi 2001/82/EU artikli 34 kohase esildismenetluse (EMEA/V/A/088)* jarel Ghtlustati ravimi Linco-
Spectin 100 (pulber joogiveega manustamiseks sigadele ja kanadele, mis sisaldab 222 mg/g
linkomtsiini ja 444,7 mg/g spektinomiutsiini) ravimiteavet. Euroopa Komisjon tegi otsuse
C(2014)5053 11. juulil 2014.

Ravimi Linco-Spectin 100 eelmainitud artikli 34 kohase esildismenetluse tulemuste alusel jareldas
Belgia, et Euroopa Liidu huvides on soodustada linkomditsiini ja spektinomutsiini kombinatsiooni
sisaldavate suukaudsete veterinaarravimite ratsionaalset kasutamist, mis vahendaks
ravimiresistentsuse tekke riski. Sel pdhjusel algatas Belgia 5. mail 2015 direktiivi 2001/82/EU artikli 35
kohase menetluse, mis kasitles linkomiitsiini ja spektinomtsiini kombinatsiooni sisaldavaid sigade
ja/voi kodulindude suukaudseid veterinaarravimeid.

2. Olemasolevate andmete arutelu

Ndidustused, annused ja ravimijdadkide andmed sigadel

On olemas rohkesti andmeid bakteri Brachyspira hyodysenteriae ja sellega seotud soolepatogeenide
pohjustatud sigade disenteeria ravi ning bakteri Lawsonia intracellularis pdhjustatud sigade
proliferatiivse enteropaatia ravi kohta.

Esitatud andmetest ilmneb, et linkomtsiini ja spektinomitsiini kombinatsiooni korral on sigade
disenteeria peamise tekitaja (anaeroobne spiroheet B. hyodysenteriae) vastu toime tUksnes
linkom{tsiinil ning see bakter on olemuselt resistentne spektinomiitsiini suhtes. Uldiselt puuduvad
olulised tdendid linkomtsiini ja spektinomtsiini in vitro stinergistliku toime kohta bakteri B.
hyodysenteriae suhtes ning enamiku autorite arvates on linkomiitsiini ja spektinomutsiini
kombinatsiooni kasulikkus sigade disenteeria ravi korral eelkdige mikroobivastase toimespektri
laiendamises - spektinomiitsiin toimib samal ajal esinevatesse bakterite voi selliste soolebakterite
vastu, mis tekitavad soolestikus sigade dlisenteeria tekkeks soodsa keskkonna.

Linkomdtsiini in vitro toime kohta B. hyodysenteriae suhtes on selge, et kuigi esineb erinevusi eri
geograafiliste piirkondade vahel ja standardse testimeetodi puudumisest tekib varieeruvus, on
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) vahemik lai ning enamiku isoleeritud bakterite korral

! 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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taheldatakse MIC-vaartuse suurenemist bakteripopulatsioonis, milles metsikut titpi bakterite osakaal
on vaike voi puudub. Kattesaadavad andmed ei voimalda méaéarata MIC-vaartuse evolutsiooni selget
ajalist mustrit. On siiski Uritatud leida MIC-vaartuste ja kliiniliste ravitulemuste seoseid, kasutades
piiratud kliinilisi ja/vdi farmakokineetilisi (kontsentratsioon soolesisus) andmeid. Nendest andmetest
ilmneb, et ka selliste bakteritlivede korral, mille puhul taheldatakse mdningast MIC-vaartuse
suurenemist, vOib ravi olla edukas ja anda soodsa kliinilise tulemuse. Samas siiski naib, et see kehtib
Uksnes vaheste bakteritlivede kohta, samuti pohinevad need tulemused vahestel andmetel ja mitmel
hinnangul, mistottu ei ole praeguseni maaratud usaldusvaarset kliinilist murdepunkti.

Mitu sigade soolepatogeeni, mis on seotud bakteri B. hyodysenteriae infektsioonidega, on
spektinomitsiini toime vdimalikuks sihtmargiks. Sellised patogeenid on eelkdige Escherichia coli,
Salmonella spp. ja Campylobacter spp. Patogeenide E. coli ja Salmonella korral vdib in vitro andmete
alusel eeldada resistentsust spektinomiitsiini suhtes ligikaudu 30-50%. Neist bakteritliivedest moni
vOib olla looduslikult resistentne. Perekonna Campylobacter korral on tdendatud varieeruvat, kuid
vOib-olla ka suurt resistentsust linkomdtsiini suhtes; samas voib olukord olla keerukam, sest neid
baktereid peetakse vaheste kattesaadavate andmete alusel tundlikeks spektinomitsiini suhtes.

Kattesaadavate kliiniliste andmete jargi on linkomdutsiini ja spektinomutsiini kombinatsioon, mida
manustatakse joogivees annuses 3,33 mg linkomutsiini ja 6,67 mg spektinomditsiini kg kehamassi
kohta 66pdevas 7 paeva valtel (mis on ravimi Linco-Spectin 100 Ghtlustatud annus), kliiniliselt
efektiivne B. hyodysenteriae ning muude spektinomiitsiini vastu tundlike soolepatogeenide pohjustatud
segainfektsioonide ravis, samuti on see kombinatsioon sellises olukorras efektiivsem kui selle
Uksikkomponendid. Samas ei ole bakteri B. hyodysenteriae etioloogia ega roll patogeneesis paris selge
ning nendes uuringutes ei toimunud ka bakterioloogilist jarelkontrolli. Eriti oluline on, et need uuringud
on vaga vanad (toimusid kombinatsiooni vadljatd6tamise ja turuletoomise ajal ehk lle 40 aasta tagasi)
ning B. hyodysenteriae tivede in vitro tundlikkus ei ole teada. Seetdttu ei arvesta enamik
olemasolevatest kliinilistest andmetest nimetatud bakteritlivede in vitro tundlikkuse vdi resistentsuse
praegust olukorda.

Esitati ainult Gks uuring linkomdutsiini ja spektinomtsiini kombinatsiooni sisaldava ravimsddda eelsegu
kasutamise kohta sigade disenteeria korral. Uuringu tulemused olid soodsad, ent ravi oli
metaftlaktiline. Enamik vahestest kirjandusandmetest linkomutsiini manustamise kohta koos s6é6daga
kirjeldavad kas ravi ebadnnestumist vdi relapse. Ravi kestus oli ebaselge, tdenéoliselt oli see mitu
nadalat. Uldiselt v8ib delda, et sigade ravi linkomiitsiini ja spektinomiitsiini praeguste soovituste
kohast kombinatsiooni sisaldavate ravimsddda eelsegude ning koos s6édaga manustatavate
suukaudsete pulbritega tekitab olukorra, kus sihtpatogeenid ja muud bakterid puutuvad kaua kokku
vaikeste ravimiannustega, mis suurendab resistentsete bakteritiivede selektsiooni riski.

Kui arvestada B. hyodysenteriae suurt in vitro resistentsust ja voimalike kaasnevate patogeenide
vaiksemat resistentsust (koos olemasolevate kliiniliste andmete piiratusega), on see kombinatsioon
praeguses olukorras toendoliselt efektiivne liksnes vaikesel osal reaalsetest kasutusolukordadest ning
puudub hasti tdendatud tolgendamiskriteerium voi standardne testimeetod, mis voimaldaks kasutajal
prognoosida efektiivsust B. hyodysenteriae suhtes. Sellist olulist ebaselgust ei saa lahendada, enne kui
hasti kontrollitud tingimustes toimuvad uued kliinilised uuringud, mis muu hulgas hdlmaksid seotud
bakteriaalsete patogeenide nduetekohast madramist ja jarelkontrolli ning nende in vitro tundlikkuse
maaramist.

Sarnastel pdhjustel (suur in vitro resistentsus) soovitas veterinaarravimite komitee 2014. aastal
direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohases esildismenetluses (séddaga vdi joogiveega sigadele
manustatavad tilosiini sisaldavad veterinaarravimid, EMEA/V/A/100)? kustutada ravimiteabest

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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naidustus ,B. hyodysenteriae pohjustatud sigade diisenteeria®. Makroliidantibiootikum tlilosiin on vadga
sarnane linkosamiididega ning seondub sama ribosomaalse seondumiskohaga. Jareldati, et enamik
isoleeritud Brachyspira tiivedest olid in vitro resistentsed tllosiini suhtes ja ei saa eeldada, et
suukaudne tilosiin oleks sigade diisenteeria ravis piisavalt efektiivne. Uldiselt arvatakse, et mikroobide
resistentsus tilosiini suhtes on ristresistentsuse tottu vaga sarnane resistentsusega linkomutsiini
suhtes (vt naiteks veterinaarravimite komitee seisukohadokument EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)3,
kuigi need olukorrad ei ole otseselt vorreldavad, sest tilosiini MIC-vaartused on (ldiselt suuremad ning
ka ravimite annused ja farmakokineetika vdivad olla erinevad.Ka veterinaarravimite komitee seda
otsust tuleb siinses esildismenetluses arvestada.

Naib, et praegu on pleuromutiliinid ikka efektiivhe alternatiiv sigade disenteeria raviks, kuigi mitmes
uuringus on ohusignaalina leitud MIC-vaartuste suurenemine (vt veterinaarravimite komitee
seisukohadokument EMA/CVMP/AWP/119489/2012)%. Ka pleuromutiliinidel on linkosamiidide sarnased
seondumiskohad ribosoomi peptidiiltransferaasi tsentris, mistottu on tekkinud multiresistentsed
bakteritlived (resistentsed pleuromutiliinide, makroliidide ja linkosamiidide vastu). Samuti vdib mone
selle piirkonna mutatsiooniga kaasneda MIC-vadrtuse suurenemine nii pleuromutiilinide kui ka
linkosamiidide suhtes. Sellest jareldub, et kuigi voib valjendada ettevaatlikkust olukorra lle, kus
pleuromutiliinid jadvad ainsaks antimikroobsete ainete klassiks, mis on naidustatud sigade disenteeria
raviks, voib teisalt linkomtsiini kasutamine modduka tundlikkusega tlivede vastu kaasselektsiooni
tottu soodustada pleuromutiliinivastase resistentsuse teket.

Veterinaarravimite komitee on arvamusel, et Euroopas isoleeritud B. hyodysenteriae metsikut tllpi
tivede ilmselge MIC-vaartuste suurenemine md&jutab hinnatava ravimiriihma kasulikkuse ja riski suhte
hindamist, sest seda asjaolu ei arvestatud enamikus kattesaadavates kliinilise efektiivsuse uuringutes,
mis toimusid tootearenduse ajal. Ei ole vOimalik pakkuda usaldusvaarset kliinilist murdepunkti, mis
voimaldaks prognoosida kliinilist efektiivsust véahetundlike bakteritiivede suhtes, mis moodustavad
praegu isoleeritud tlivedest enamiku. Arvatakse, et B. hyodyenteriae ja sellega seotud patogeenide
pohjustatud diisenteeria naidustuste toetuseks ei ole piisavalt andmeid ning ravimite kasutamisega
nende seisundite raviks kaasneb ravi ebadnnestumise risk, mis on seotud ka resistentsete
bakteritivede selektsiooni ja kaasselektsiooni riskiga.

Kuigi toimeainete in vitro aktiivsus bakteri L. intracellularis suhtes on vaike, mis ilmneb véhestest
kattesaadavatest andmetest, kinnitavad suhteliselt hiljutise mitme keskusega uuringu tulemused
linkomutsiini ja spektinomutsiini kombinatsiooni efektiivsust manustamisel annuses 3,33 mg
linkomitsiini ja 6,67 mg spektinomitsiini kg kehamassi kohta 66pdevas 7 pdeva valtel joogivees
manustatuna. On Uksnes vaheseid tdendeid, et kombinatsiooni toime bakteri L. intracellularis vastu
oleks parem kui selle Uksikkomponentide toime ning linkomdtsiini ja spektinomtitsiini eraldi roll sigade
ileiidi ravis ei ole taiesti selge. On vdimalik, et toimeained on sinergistlikud, toimivad eri kohtades
(intra- ja ekstratsellulaarselt) voi toimivad raviaegsele soole mikrofloorale. Mikroobidega kokkupuute
pilootuuringu andmed naitavad kombinatsiooni efektiivsust kolibatsilloosi puhanguga seotud
proliferatiivse enteropaatia korral, ehkki uuring ei olnud kavandatud E. coli vastase efektiivsuse
hindamiseks.

Arvestades kombinatsiooni toimespektrit, Gldisi teadmisi sigade proliferatiivse enteropaatia kohta ning
kattesaadavaid kliinilisi andmeid, arvatakse, et bakteri L. intracellularis ja sellega seotud
soolepatogeenide (E. coli) pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi ja ennetuse
ndidustus veterinaarravimi Linco-Spectin 100 artikli 34 kohases esildismenetluses (EMEA/V/A/088)

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 guideline/2013/11/WC500154734.pdf
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heaks kiidetud annustega 3,33 mg linkomutsiini ja 6,67 mg spektinomitsiini kg kehamassi kohta
O00pédevas 7 paeva viltel joogivees manustatuna on pdhjendatud.

Esitati Uks Ghe keskusega koos séddaga manustamise uuring, mis téendab soodsat toimet sigade
proliferatiivse enteropaatia korral, kuid uuringus kasutati Gksnes linkom{tsiini ja suuremas annuses kui
selles kombinatsioonis.

Hinnatava ravimirihma teiste praegu heakskiidetud naidustuste kohta ei ole esitatud kohaseid
efektiivsusandmeid voi ei ole esitatud Uldse andmeid.

Enamik olemasolevatest kliinilise efektiivsuse andmetest on seotud kombinatsiooni kui joogivees
manustatava pulbriga; need andmed on ka aluseks Uhtlustatud annustamisskeemile 3,33 mg
linkomutsiini ja 6,67 mg spektinomutsiini kg kehamassi kohta 66paevas 7 paeva valtel, mis kiideti
heaks veterinaarravimi Linco-Spectin 100 artikli 34 kohases esildismenetluses (EMEA/V/A/088).

Esitati vaga vahe andmeid voi lldse mitte andmeid, mis toetaksid linkom{tsiini ja spektinomtsiini
kasutamist ravims6dda eelsegudes ning suukaudsetes sé6daga manustatavates pulbrites. Praegu
soovitatakse linkomutsiini ja spektinomitsiini kombinatsiooni manustada koos sé6daga suhteliselt
vdikestes annustes ja pika aja valtel (ligikaudu 1-2,5 mg kombinatsiooni toimeaineid kg kehamassi
kohta (10-25% joogivees manustatavate pulbrite 66paevasest annusest) suhteliselt pika, 21-pdevase
perioodi valtel). Selle vdikese annuse kauaaegse kasutamisega kaasneb patogeensete ja
kommensaalsete mikroobide resistentsuse selektsiooni ning ravi ebadnnestumise suur risk.

Joogivees manustatavate pulbrite ravimijadkide andmete alusel ei ole pdhjust kahelda
kombinatsioonravimi Gksikkomponentide heakskiidetud keeluaegades, kui neid manustatakse annuses
3,33 mg linkom{tsiini ja 6,67 mg spektinomiitsiini kg kehamassi kohta 60pdevas 7 paeva valtel. Ka
farmakokineetika andmed ei viita ravimijaakide piirnormi lletamise riskile. Sel pohjusel on
veterinaarravimite komitee arvamusel, et menetluses kasitletavate veterinaarravimite praegu heaks
kiidetud keeluaegu sigade liha ja sdodavate kudede jaoks ei ole vaja muuta.

Naidustused, annused ja ravimijddkide andmed kanadel

Olemasolevatest in vitro tundlikkuse andmetest nahtub, et spektinomitsiinil ja linkomutsiinil voib olla
stinergistlik toime lindude selliste miikoplasmade suhtes nagu M. gallispeticum. Puuduvad andmed, et
sellel bakteriliigil oleks olemas tahtis resistentne populatsioon vdi et toimuks selle resistentsuse
muutus. Spektinomdtsiin toimib lindude E. coli suhtes ning in vitro taheldatud resistentsus on alla
20%. Spektinomitsiin toimib ka Salmonella spp. suhtes ning mdlemad toimeained toimivad
Campylobacter spp. suhtes.

Mitmes vanas uuringus, milles kasutati mikroobidega kokkupuute mudeleid, tdendati kombinatsiooni
joogivees manustamise korral efektiivsus kanadel, kellel oli bakterite M. gallisepticum ja/vdi E. coli voi
M. synoviae infektsioon. Kuigi annuseid valjendati Uksnes kontsentratsioonina joogivees, vdib hinnata,
et toimeainete kombinatsiooni optimaalsed annused on 75-300 mg/kg. Nendes uuringutes ei
toendatud selgelttdendatud, et kombinatsiooni efektiivsus oleks suurem kui ainult spektinomitsiini
efektiivsus.

Samuti esitati mitu valiuuringut, milles kasitleti slistemaatilise ravi mdju karjade zootehnilistele
naitajatele vorreldes positiivse kontrolliga. Nende uuringute andmetest ilmneb, et ravi kasutati
mittespetsiifiliseks ennetuseks ja vdib-olla isegi loomade kasvu stimuleerimiseks. Toimeainete
kombinatsiooni tilpiline annustamisskeem nendes uuringutes oli esimeses faasis ligikaudu

150 mg/kg/d ja teises faasis ligikaudu 50 mg/kg/d. On tdendoline, et algselt téotati ravim vélja ja seda
kasutati loomade kasvu stimuleerimiseks ning suremuse ja tootlikkuse vahenemise ennetuseks.

Hea laboritava nduetele vastavas randomiseeritud pimendatud negatiivse kontrolliga
kokkupuuteuuringus raviti kanadel linkomitsiini ja spektinomtsiini kombinatsiooni sisaldava joogivees
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manustatava pulbriga tehisinfektsioone patogeenidega E. coli, M. gallisepticum ja E. coli, samuti
bakteri M. gallisepticum tekitatud infektsiooni.Uuringus selgus, et lldiselt parandas linkomdtsiini ja
spektinomiitsiini kombinatsioon bakterite aerosooli manustamisega tekitatud katselises
infektsioonimudelis oluliselt ravitulemust kdigi kontrollitud kliiniliste, patoloogiliste ja bakterioloogiliste
naditajate korral, kui annus oli 16,65 mg linkomitsiini ja 33,35 mg spektinomdtsiini kg kehamassi kohta
(50 mg toimeainete kombinatsiooni kg kehamassi kohta) 66pdevas 7 paeva valtel. Baktereid
taasisoleeriti ravitud loomadelt korduvalt ja E. coli korral ei olnud positiivsete lindude protsendi
vahenemine statistiliselt oluline. Tulemust on véliolukorra suhtes siiski keeruline tdlgendada, sest
uuring pohines tehisinfektsiooni mudelil. Samuti saab uuringu kliinilisi signaale pidada tksnes
moddukateks, sest uuringus ei linde ei surnud ja kliinilised skoorid olid Gsna vaikesed.

Eelkdige viimati mainitud katselise uuringu alusel on veterinaarravimite komitee arvamusel, et
patogeenide M. gallisepticum ja E. coli pdhjustatud kanade kroonilise ja véikese suremusega
respiratoorse haiguse naidustus koos annustamisskeemiga 16,65 mg linkom{tsiini ja 33,35 mg
spektinomitsiini kg kehamassi kohta (50 mg toimeainete kombinatsiooni kg kehamassi kohta)
O00pdevas 7 pdeva valtel, nagu on heaks kiidetud veterinaarravimi Linco-Spectin 100 artikli 34 kohases
esildismenetluses (EMEA/V/A/088), on kanade jaoks ainus kehtiv ndidustus ja annus. Kattesaadava
teabe alusel naib, et sihtbakterite resistentsus on suhteliselt vdike ja puuduvad tdendid, et resistentsus
oleks muutumas. Kanade kui sihtliigi kustutamine asjaomaste veterinaarravimite ravimiteabest voib
suurendada selliste antimikroobsete ravimite kasutamist, mida voib resistentsuse selektsiooni
tagajargede ja rahvatervise aspektist pidada veelgi kriitilisemateks (nt fluorokinoloonid).

Spektinomitsiini farmakineetika omadustest on teada, et soolest imendub lksnes tiihine kogus ja
spektinomitsiini kontsentratsioon veres ei ulatu minimaalse inhibeeriva kontsentratsioonini. Peale selle
on spektinomutsiin polaarne ja ei labi kergesti membraane ega levi rakusisesesse ruumi. Samas leidub
viiteid (kliinilistest laboriuuringutest) kliinilise efektiivsuse kohta hingamisteedes asuva ja
hingamisteede kaudu organismi sattunud E. coli suhtes ning mikoplasmade suhtes, mis on
intratsellulaarsed infektsioonid.In vitro katsete alusel on mdni autor pilstitanud hiipoteesi, et sooles
tekib spektinomutsiini metaboliit vdi lagusaadus, mis vdib jouda infektsioonikohta ja takistada E. coli
kinnitumist hingamisteede limaskestale.Samas ei ole seda teooriat kinnitatud ja ei ole tdendatud, et
spektinomitsiin metaboliseeruks mis tahes loomaliigil, ning farmakokineetika andmete jargi sisaldub
enamik terapeutilisest annusest valjaheites ja uriinis. Spektinomutsiini hingamisteede E. coli vastast
toimemehhanismi selgitab tdenaoliselt pigem kaudne toime soole mikrofioorale, millega vdheneb selle
keskkonda eritumine. Kuigi Uldiselt on tdestatud, et linkomtsiini ja spektinomitsiini kombinatsioon on
kanadel E. coli suhtes kliiniliselt efektiivhe, tuleb veterinaarravimi omaduste kokkuvdotte 16iku 5.1
,Farmakodinaamilised omadused" lisada vastav lause spektinomiitsiini soolest mitteimendumise
kohta.

Koik naidustused ja annustamisjuhised, mis on seotud siistemaatilise ennetusega tervetel loomadel voi
antimikroobse aine plsiva kontsentratsiooniga joogivees, tekitavad varieeruva ja ohjamatu
kokkupuute antimikroobse ainega ning need tuleb ravimiteabest kustutada.

Andmeid, mis toetaksid kanadel kasutamist ravimstdda eelsegudes, ei esitatud.

Joogivees manustatavate pulbrite ravimijadkide andmete alusel ei ole pdhjust kahelda
kombinatsioonravimi Gksikkomponentide heakskiidetud keeluaegades, kui neid manustatakse annuses
16,65 mg linkomutsiini ja 33,35 mg spektinomditsiini kg kehamassi kohta 66pdevas 7 pdeva valtel. Ka
farmakokineetika andmed ei viita ravimijaakide piirnormi lletamise riskile. Sel pohjusel ei ole vaja
muuta menetluses kasitletavate veterinaarravimite praegu heaks kiidetud keeluaegu.

Néaidustused, annused ja ravimijddkide andmed muudel kodulinnuliikidel peale kanade

Veterinaarravimi Linco-Spectin 100 artikli 34 kohases esildismenetluses (EMA/V/A/088) ei kiidetud
vaheste esitatud efektiivsusandmete ja ravimijaakide andmete puudumise tottu heaks veterinaarravimi
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kasutamist mitte tGhelgi kodulinnuliigil peale kanade. Ka kaesolevas esildismenetluses ei ole esitatud
uusi andmeid, mis toetaksid veterinaarravimi kasutamist muudel kodulinnuliikidel peale kanade.

3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Sigade korral on kattesaadavate in vitro tundlikkuse ja kliiniliste andmete jargi see veterinaarravimite
kombinatsioon pohjendatud teoreetilistel alustel, sest selle toimespekter on laiem sigade sellise
disenteeria korral, mille tekitavad B. hyodysenteriae ja sellega seotud soolepatogeenid, mis on
tundlikud spektinomiitsiini suhtes.Kombinatsioonravimi lisandvaartust on vorreldes selle
Uksikkomponentidega tdendatud vanades Kkliinilistes uuringutes, milles esineb bakterioloogiliste
uuringusse kaasamise kriteeriumide ja bakterioloogilise jarelkontrolli puudusi. Sellele vaatamata
tdendavad kattesaadavad in vitro tundlikkuse andmed, et veterinaarravimi eeldatav kasulikkus on
praegu oluliselt vdiksem, sest MIC-vaartus B. hyodysenteriae suhtes suurneeb kiiresti ja ulatuslikult.
Kuigi moningaid haiguspuhanguid saaks praegustes valitingimustes selle veterinaarravimiga endiselt
piisava efektiivsusega ravida, kaaluvad ravi ebadnnestumise risk ja pleuromutiliinide efektiivse ravi
edasilikkamine ules kliinilise kasulikkuse vaiksel osal haiguspuhangutest, arvestades suurt in vitro
resistentsust ja kliinilise ravitulemi suurt ebakindlust. Samuti on veterinaarravimi kasutamine nende
seisundite korral seotud resistentsuse selektsiooni ja kaasselektsiooni suurenemise riskiga.
Veterinaarravimi omaduste kokkuvotte hoiatust resistentsuse kohta ei saa pidada selle riski
vahendamisel piisavaks, eelkdige seetbttu, et puuduvad tolgenduskriteeriumid ja tundlikkustestide
standardmeetodid. Seega on selle veterinaarravimite klassi kasulikkuse ja riski suhe B. hyodysenteriae
pohjustatud sigade diisenteeria ravis negatiivhe, seda omandatud resistentsuse tekke ja in vivo
efektiivsuse suure ebakindluse tottu.Naidustust B. hyodysenteriae pohjustatud sigade diisenteeria
raviks ei saa enam sadilitada ja see tuleb ravimiteabest eemaldada.

Sigade suukaudseid linkomtitsiini ja spektinomtsiini kombinatsiooni sisaldavaid joogivees
manustatavaid pulbreid, mida kasutatakse annuses 3,33 mg linkomutsiini ja 6,67 mg spektinomutsiini
kg kehamassi kohta (10 mg toimeainete kombinatsiooni kg kehamassi kohta) 66pdevas 7 paeva valtel,
vOib pidada endiselt efektiivseks sigade proliferatiivse enteropaatia ravis, mille tekitavad

L. intracellularis ja vbimalikud sellega seotud patogeenid, sh E. coli. Vdimalike in vitro resistentsete
tlvede riski teave tuleb lisada ravimiteabesse.

Kanade linkom{tsiini ja spektinomditsiini kombinatsiooni sisaldavaid joogivees manustatavaid pulbreid,
mida kasutatakse annuses 16,65 mg linkomdtsiini ja 33,35 mg spektinomtsiini kg kehamassi kohta
(50 mg toimeainete kombinatsiooni kg kehamassi kohta) 66pdevas 7 paeva valtel, voib pidada endiselt
efektiivseks kroonilise respiratoorse haiguse ravis, mille tekitavad M. gallisepticum ja E. coli ning mis
on seotud vaikese suremusega.Kanade kui sihtliigi kustutamine asjaomaste veterinaarravimite
ravimiteabest voib suurendada selliste antimikroobsete ravimite kasutamist, mida vOib resistentsuse
selektsiooni tagajargede ja rahvatervise aspektist pidada veelgi kriitilisemateks (nt fluorokinoloonid).

Linkomtsiini ja spektinomitsiini kombinatsiooni sisaldavate ravimsddda eelsegude voi koos s66daga
manustatavate pulbrite kasutamist soovitatakse praegu suhteliselt vaikestes annustes ja kaua, millest
vOib jareldada, et neid kasutatakse kasvu stimuleerimiseks. Sellise kasutamise korral puuduvad
olulised tdendid ravi efektiivsuse voi kaasneva metaflilaksise kohta; seega kaasneb sellise
kasutamisega resistentsuse selektsiooni ja ravi ebadnnestumise suur risk. Kuivord turustatakse
selliseid joogivees manustatavaid ravimvorme, mida piisavate efektiivsusandmete alusel soovitatakse
kasutada lihemate ravikuuridena, ollakse arvamusel, et linkomutsiini ja spektinomutsiini
kombinatsiooni sisaldavate ravimsddda eelsegude ja koos sd6daga manustatavate pulbrite tldine
kasulikkuse ja riski suhe on negatiivhe ning seetdttu tuleb nende ravimite mudgiload tthistada.
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Muude ravimvormide kui joogivees manustatava pulbri kasutamisega kaasneb ravi ebadnnestumine
ning patogeensete ja kommensaalsete bakterite resistentsuse tekke risk, mille pdhjustab tarbetu voi
ebapiisav kokkupuude antimikroobse ainega ja mida ei tasakaalusta tdendatud kasulikkus.

Sel pdhjusel on linkom{tsiini ja spektinomiitsiini kombinatsiooni sisaldavate ja joogivees
manustatavate pulbritena kasutatavate veterinaarravimite Uldine kasulikkuse ja riski suhe endiselt
positiivhe ning nende ravimiteabes tuleb teha III lisas soovitatud muudatused.

Linkomiitsiini ja spektinomiitsiini kombinatsiooni sisaldavate
ravimsooda eelsegude ning so6daga manustatavate pulbrite
miiligilubade tiihistamise pohjendused ning linkomiitsiini ja
spektinomiitsiini kombinatsiooni sisaldavate joogivees
manustatavate pulbrite miiligilubade muutmise pohjendused

Arvestades, et

e Veterinaarravimite komitee on arvamusel, et kliinilised andmed linkomuatsiini ja spektinomutsiini
kombinatsiooni sisaldavate ravimsddda eelsegude kasutamise kohta on ebapiisavad ning praeguste
soovitatavate annustamisskeemidega kaasneb resistentsuse selektsiooni ja tekke suurem risk, mis
on tingitud pikaajalisest kokkupuutest antimikroobse aine vaikese kontsentratsiooniga. Sel
pohjusel on selliste ravimvormide Uldine kasulikkuse ja riski suhe negatiivne.

e Veterinaarravimite komitee on arvamusel, et linkomditsiini ja spektinomutsiini kombinatsiooni
sisaldavate s66daga manustatavate pulbrite kasutamist toetavaid andmeid ei ole ning praeguste
soovitatavate annustamisskeemidega kaasneb resistentsuse selektsiooni ja tekke suurem risk, mis
on tingitud pikaajalisest kokkupuutest antimikroobse aine vaikese kontsentratsiooniga. Sel
pohjusel on selliste ravimvormide Uldine kasulikkuse ja riski suhe negatiivne.

e Veterinaarravimite komitee on kattesaadavate andmete alusel arvamusel, et linkomdtsiini ja
spektinomitsiini kombinatsiooni sisaldavate joogivees manustatavate pulbrite tldine kasulikkuse ja
riski suhe on positiivne ning nende ravimiteabes tuleb teha III lisas soovitatud muudatused.

Veterinaarravimite komitee soovitas tiihistada sigadel ja/v0i kanadel kasutatavate linkomitsiini ja
spektinomitsiini kombinatsiooni sisaldavate ravimsddda eelsegude ja s6é6daga manustatavate pulbrite
(vt I lisa) mutgiload.

Samuti soovitas veterinaarravimite komitee muuta sigade ja/vdi kanade suukaudsete linkomdtsiini ja
spektinomitsiini kombinatsiooni sisaldavate joogivees manustatavate pulbrite (vt I lisa) mulgilube, et
muuta ravimi omaduste kokkuvotteid, méargistust ning pakendi teabelehti kooskdlas ravimiteabe
soovitatud muudatustega, mis on esitatud III lisas.
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III lisa

Sigade ja/voi kanade koigi suukadsete linkomiitsiini ja
spektinomiitsiini kombinatsiooni sisaldavate joogivees
manustatavate pulbrite ravimi omaduste kokkuvotte,
margistuse ning pakendi teabelehe vastavate loikude
muudatused
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Ravimi omaduste kokkuvote

4.1 Loomaliigid

Kus asjakohane, kustutada kdik viited muudele kodulinnuliikidele kui kanadele.

Kui jargmised sihtliigid on juba heaks kiidetud, tuleb asjakohaste liikide juures kasutada jargmist
sonastust.
4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Sead

Linkomdtsiinile ja spektinomiitsiinile tundlike patogeenide Lawsonia intracellularis ja sellega seotud
soolepatogeenide (Escherichia coli) pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi ja
metaftlaktika.

Enne ravimi kasutamist tuleb kindlaks teha haiguse olemasolu karjas.

Kanad

Linkomdtsiinile ja spektinomitsiinile tundlike patogeenide Mycoplasma gallisepticum ja Escherichia coli
pohjustatud ja vaikese suremusega kroonilise respiratoorse haiguse ravi ja metafiilaktika.
Enne ravimi kasutamist tuleb kindlaks teha haiguse olemasolu karjas.

Kdigile ravimitele tuleb lisada jargmine tekst.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

E. coli korral on olulisel osal bakteritivedest taheldatud suuri minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni
(MIC) vaartusi linkomutsiini ja spektinomitsiini kombinatsiooni suhtes ning sellised tlived vdivad olla
kliiniliselt resistentsed, kuigi kliinilist murdepunkti ei ole maaratletud.

Tehniliste piirangute tottu on patogeeni L. intracellularis in vitro resistentsust keerukas katsetada,
mistottu puuduvad andmed selle bakteriliigi resistentsuse kohta linkomtsiini ja spektinomutsiini
suhtes.

Kui jargmised sihtliigid on juba heaks kiidetud, tuleb asjakohaste liikide juures kasutada jargmist
sOnastust.
4.9 Annustamine ja manustamisviis

Kus asjakohane, kustutada koik viited slistemaatilisele/profiilaktilisele kasutamisele.

Manustamine joogivees

Soovitatavad annused on jargmised.

Sead:3,33 mg linkomitsiini ja 6,67 mg spektinomdtsiini kg kehamassi kohta 66pdevas 7 paeva valtel.

Kanad:16,65 mg linkomtsiini ja 33,35 mg spektinomditsiini kg kehamassi kohta 66paevas 7 pdeva
valtel.

Kui jargmised sihtliigid on heaks kiidetud, kehtivad jargmised keeluajad.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Sead: tdidetakse riiklikult

Kanad: tdidetakse riiklikult
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Ei ole lubatud kasutada lindudel, kelle mune kasutatakse inimtoiduks, sealhulgas noorkanadel, kelle
mune kavatsetakse kasutada inimtoiduks.

Ravi ajal ei tohi loomi tappa inimtoiduks.

Lisada koigile veterinaarravimitele ja kustutada olemasolev tekst.
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Kus asjakohane, kustutada kdik viited Brachyspira hyodysenteriae voi teiste ndidustuses nimetamata
bakteriliikide pdhjustatud sigade dlisenteeriale.

Linkomtsiin toimib grampositiivsete bakterite, teatud anaeroobsete gramnegatiivsete bakterite ning
mikoplasmade vastu. Toime gramnegatiivsete bakterite, nditeks Escherichia coli vastu on védhene voi
puudub.

Spektinomitsiin on aminotsiiklitoolantibiootikum, mida saadakse bakterist Streptomyces spectabilis;
sellel on bakteriostaatiline toime ning see toimib bakterite Mycoplasma spp. ja teatud gramnegatiivsete
bakterite, naiteks E. coli vastu.

Suukaudse spektinomitsiini siisteemne toimemehhanism patogeenide vastu ei ole tdiesti selge, kuigi
imendumine on vaga vaike; on vdimalik, et see on osaliselt seotud kaudse toimega soole mikrofloorale.

E. coli korral on taheldatud vahima inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) bimodaalset jaotust — paljude
bakteritlivede MIC-vaartused on suured; see vdib osaliselt olla seotud loodusliku (olemusliku)
resistentsusega.

In vitro uuringud ja kliinilise efektiivsuse andmed tdendavad, et linkomdtsiini ja spektinomutsiini
kombinatsioon on toimib patogeeni Lawsonia intracellularis vastu.

Tehniliste piirangute tottu on patogeeni Lawsonia intracellularis in vitro resistentsust keerukas
katsetada, mistottu puuduvad andmed selle bakteriliigi resistentsuse kohta.

Pakendi margistus

5. LOOMALIIGID

Kus asjakohane, kustutada kdik viited muudele kodulinnuliikidele kui kanadele.
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Pakendi infoleht

Kui jargmised sihtliigid on juba heaks kiidetud, tuleb asjakohaste liikide juures kasutada jargmist
sonastust.
NAIDUSTUS(ED)

4.
Sead

Linkomdtsiinile ja spektinomiitsiinile tundlike patogeenide Lawsonia intracellularis ja sellega seotud
soolepatogeenide (Escherichia coli) pohjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi ja
metafllaktika.

Enne ravimi kasutamist tuleb kindlaks teha haiguse olemasolu karjas.

Kanad

Linkomtsiinile ja spektinomiitsiinile tundlike patogeenide Mycoplasma gallisepticum ja Escherichia coli
pohjustatud ja vaikese suremusega kroonilise respiratoorse haiguse ravi ja metafiilaktika.
Enne ravimi kasutamist tuleb kindlaks teha haiguse olemasolu karjas.

7. LOOMALIIGID

Kus asjakohane, kustutada kdik viited muudele kodulinnuliikidele kui kanadele.

Kui jargmised sihtliigid on juba heaks kiidetud, tuleb asjakohaste liikide juures kasutada jargmist
sOnastust.
8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Kus asjakohane, kustutada kdik viited slistemaatilisele/profiilaktilisele kasutamisele.

Manustamine joogivees

Soovitatavad annused on jargmised.

Sead:3,33 mg linkomitsiini ja 6,67 mg spektinomdtsiini kg kehamassi kohta 66pdevas 7 paeva valtel.

Kanad:16,65 mg linkomitsiini ja 33,35 mg spektinomitsiini kg kehamassi kohta 66paevas 7 pdeva
valtel.

Kui jargmised sihtliigid on heaks kiidetud, kehtivad jargmised keeluajad.
10. KEELUAEG

Sead: tdidetakse riiklikult
Kanad: tdidetakse riiklikult

Ei ole lubatud kasutada lindudel, kelle mune kasutatakse inimtoiduks, sealhulgas noorkanadel, kelle
mune kavatsetakse kasutada inimtoiduks.

Ravi ajal ei tohi loomi tappa inimtoiduks.
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Kdigile ravimitele tuleb lisada jargmine tekst.
12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

E. coli korral on olulisel osal bakteritivedest taheldatud suuri minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni
(MIC) vaartusi linkomutsiini ja spektinomitsiini kombinatsiooni suhtes ning sellised tlived vdivad olla
kliiniliselt resistentsed, kuigi kliinilist murdepunkti ei ole maaratletud.

Tehniliste piirangute tottu on patogeeni L. intracellularis in vitro resistentsust keerukas katsetada,
mistottu puuduvad andmed selle bakteriliigi resistentsuse kohta linkomdtsiini ja spektinomutsiini
suhtes.
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