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Euroopan ldadkevirasto (mydhempana "virasto”) sai 13. heindkuuta 2017 paatdkseen arvioinnin, joka
koski Lincocin-valmistetta. Viraston elainladkekomitea (CVMP) katsoi, etta Lincocin-valmisteen
tuotetiedot (valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste) on tarpeen yhtenaistaa
Euroopan unionissa (EU).

Mita Lincocin on?

Lincocin on elainldéke, jota on saatavana jauheena oraaliliuosta varten ja jossa on yhdessé grammassa
400 mg linkomysiinia. Linkomysiini on linkosamidiantibiootti, jota tuottaa Streptomyces lincolnensis -
bakteeri. Lincocin on tarkoitettu Mycoplasma hyopneumoniae -mikrobin aiheuttaman sikojen
entsoottisen keuhkokuumeen hoitoon ja metafylaksiaan sek& Clostridium perfringens -mikrobin
aiheuttaman kanojen kuolioisen suolistotulehduksen hoitoon ja metafylaksiaan.

Lincocin-valmistetta (ja muita kauppanimi&, kuten Lincocine poudre soluble ja Albiotic Pulver
400 mg/g) myydaan Belgiassa, Tanskassa, Ranskassa, Saksassa, Unkarissa, Irlannissa, Puolassa ja
Isossa-Britanniassa.

Miksi Lincocin-valmistetta arvioitiin?

Lincocin on hyvéksytty EU:ssa kansallisissa menettelyissa. Euroopan komissio totesi, etta
elainlaakkeen kayttdtavoissa on eroja jasenvaltioiden valilla. Tama kay ilmi tuotetietojen eroista
maissa, joissa Lincocin-valmistetta on myynnissa.

Euroopan komissio siirsi 5. heindkuuta 2016 asian eléainldédkekomitealle Lincocin-valmisteen (ja muiden
kauppanimien) tuotetietojen yhdenmukaistamiseksi EU:ssa.

Mitka ovat elainladkekomitean johtopaatdokset?

Elainlaakekomitea totesi saatavissa olevien tietojen perusteella, ettd Lincocin-valmisteen ja muiden
kauppanimien tuotetiedot on yhdenmukaistettava EU:ssa. Siksi eldinlddkekomitea suositteli edella
mainitun valmisteen myyntilupien ehtojen muuttamista tuotetietojen muuttamiseksi vastaavasti.
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Muutetut tuotetiedot ovat saatavissa "All documents” -valilehdella.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 5. lokakuuta 2017.
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