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Arvamus parast artikli 34" kohast esildist Linco-
Spectin 100 ja sarnaste nimetuste kohta
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): linkomutsiin ja
spektinomutsiin

Taustteave

Linco-Spectin 100 on suukaudse lahuse pulber, mis sisaldab 33,3 g linkomutsiini (linkomutsiin-
vesinikkloriidina) ja 66,7 g spektinomutsiini (spektinomutsiinsulfaadina) 150 g paki kohta. Linkomutsiin
on linkosamiidantibiootikum, mis on l&dhedalt seotud makroliid- ja streptogramiin B-
antimikroobikumidega. Spektinomitsiin on klassifitseeritud aminotsiklitool-antibiootikumina ning on
lahedane aminoglikosiididele.

Et lilkmesriigid on Linco-Spectin 100 ja sarnaste nimetuste muugilubadega seoses vétnud loomaliikide,
naidustuste, annustamise ja keeluaegade kohta vastu erinevaid riiklikke otsuseid, saatis Belgia

28. septembril 2012 veterinaarravimite komiteele direktiivi 2001/82/EU artikli 34 16ike 1 kohase
esildise, et kaotada riiklikult heakskiidetud ravimiteabe lahknevused Euroopa Liidus.

Esildismenetlus algas 10. oktoobril 2012. Komitee maaras hindajaks B. Urbaini ja kaashindajaks
C. Mufioz Madero.

Muugiloa hoidjad esitasid kirjalikud selgitused 10. septembril 2013 ja 10. veebruaril 2014.

Praegu olemasolevate andmete hindamise pdhjal leidis veterinaarravimite komitee, et Linco-
Spectin 100 ja sarnaste nimetuste kasulikkuse ja riski profiil on endiselt positiivhe, tingimusel et
muudgilube muudetakse soovitatud ravimiteabe kohaselt. Komitee vattis 10. aprillil 2014 Ghehé&élselt
vastu positiivse arvamuse.

Asjaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused Il lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht 111 lisas.

1 Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikkel 34
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Loplik arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 11. juulil 2014.

Arvamus parast artikli 340F kohast esildist Linco-Spectin 100 ja sarnaste nimetuste
kohta
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