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Kysymyksia ja vastauksia sioille ja/tai siipikarjalle suun
kautta annettavista linkomysiinin ja spektinomysiinin
yhdistelmaa sisaltavista eldinladkkeista

Direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos
(EMEA/V/A/110)

Euroopan ladkevirasto sai 19. toukokuuta 2016 paatdkseen arvioinnin sioille ja/tai siipikarjalle suun
kautta annettavien linkomysiinin ja spektinomysiinin yhdistelmaa sisaltavien eldinladkkeiden
turvallisuudesta ja tehosta ja mikrobien niille kehittdmasta resistenssista. Viraston eldinladkekomitea
(CVMP) tuli siihen tulokseen, etta linkomysiinin ja spektinomysiinin yhdistelmaa sisaltavien ladkerehun
esisekoitteiden ja rehun kanssa annettavien jauheiden hyoty-riskisuhde on negatiivinen, koska
tallaisten valmisteiden suositellun annosteluohjelman noudattamiseen sisaltyy suuri resistenttien
kantojen valikoitumisen ja kehittymisen riski, koska alhaiselle mikrobilddkkeen maaralle altistuminen
on pitkaaikaista. Eldainladkekomitea suositteli, etta kaikkien linkomysiinin ja spektinomysiinin
yhdistelmaa sisaltavien ladkerehun esisekoitteiden ja rehun kanssa annettavien jauheiden myyntiluvat
perutaan kaikkialla Euroopan unionissa (EU).

Eldainladkekomitea katsoi myds, etta linkomysiinin ja spektinomysiinin yhdistelmaa sisdltavien
juomaveteen sekoitettavien jauheiden riski-hy6tysuhde on positiivinen, ja suositteli kdyttdéaiheiden,
annosteluohjelman ja harkittua kayttéa koskevien varoituslausekkeiden yhdenmukaistamista.

Mita linkomysiini ja spektinomysiini ovat?

Linkomysiini on Streptomyces lincolnensis -sadesienestd johdettu linkosamidiantibiootti, joka estaa
proteiinisynteesia. Linkosamideja pidetdan bakteriostaattisina (bakteerien lisdantymistd estdvina)
aineina. Linkomysiini vaikuttaa grampositiivisiin bakteereihin, joihinkin anaerobisiin gramnegatiivisiin
bakteereihin ja Mycoplasma spp. -bakteereihin.

Spektinomysiini on aminosyklitoliantibiootti, joka on johdettu Streptomyces spectabilis -bakteerista.
Silla on bakteriostaattinen vaikutus, ja se tehoaa joihinkin aerobisiin gramnegatiivisiin bakteereihin,
grampositiivisiin kokkeihin ja Mycoplasma spp. -bakteereihin.

Sioille ja siipikarjalle on kolme suun kautta annettavaa ladkemuotoa, jotka sisaltavat yhdistelman
linkomysiinia ja spektinomysiinia - esisekoitteet Iadkerehua varten, jauheet annettavaksi rehun kanssa
ja jauheet sekoitettavaksi juomaveteen.
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Miksi linkomysiinia ja spektinomysiinia sisaltavia elaimille tarkoitettuja
laakkeita arvioitiin?

Belgia kdynnisti syyskuussa 2012 direktiivin 2001/82/EY 34 artiklan mukaisen arviointimenettelyn
Linco-Spectin 100 -valmisteesta, joka on sikojen ja kanojen juomaveteen sekoitettava jauhe
(EMEA/V/A/088). Menettely saatiin paatdkseen, ja 11. heindkuuta 2014 Euroopan komissio antoi
asiasta paatdksen?.

Edelld mainitun Linco-Spectin 100 -valmistetta koskevan, 34 artiklan mukaisen arviointimenettelyn
jalkeen Belgia katsoi, ettd on EU:n edun mukaista edistaa linkomysiinin ja spektinomysiinin
yhdistelman tehokasta ja jarkevaa kayttdoa suun kautta annettavissa eldinlddkkeissa ja rajoittaa nain
resistenssin kehittymisen riskid. Taman vuoksi Belgia kdynnisti 5. toukokuuta 2015 direktiivin
2001/82/EY 35 artiklan mukaisen menettelyn suun kautta sioille ja/tai siipikarjalle annettavista
linkomysiinin ja spektinomysiinin yhdistelmaa sisaltavista eldinlaakkeista.

Eldinladkekomiteaa pyydettiin arvioimaan saatavissa olevat tiedot ja arvioimaan uudelleen sikoihin ja
siipikarjaan sovellettavat kdyttdaiheet, annosteluohjelmat ja varoajat, jotta voitaisiin varmistaa
kuluttajien turvallisuus, sikojen, kanojen ja muun siipikarjan tehokas hoito seka se, etta
mikrobilddkeresistenssin linkomysiinille ja spektinomysiinille kehittymisen riski pienenee.

Mita tietoja eldinldadkekomitea on arvioinut?

Myyntiluvan haltijat toimittivat tdhan 35 artiklan mukaiseen menettelyyn teollisoikeuden alaisia tietoja
seka tietoja tieteellisesta kirjallisuudesta, jotka koskivat tehoa ja jéamien poistumista.

Mitka ovat eldinlaakekomitean johtopaatokset?

Kaytettavissa olevien tietojen perusteella eldinlddkekomitea tuli siihen tulokseen, etta linkomysiinin ja
spektinomysiinin yhdistelmaa sisaltavien |ladkerehun esisekoitteiden ja rehun kanssa annettavien
jauheiden hyoéty-riskisuhde on negatiivinen, silla tallaisten valmisteiden kaytté6n suositellun
annosteluohjelman noudattamiseen sisdltyy suuri resistenttien kantojen valikoitumisen ja kehittymisen
riski, koska alhaiselle mikrobilddkemaaralle altistuminen on pitkaaikaista. Eldinladkekomitea suositteli,
ettd linkomysiinin ja spektinomysiinin yhdistelmaa sisaltavien laakerehun esisekoitteiden ja rehun
kanssa annettavien jauheiden myyntiluvat perutaan.

Eldinladkintakomitea katsoi myds, etta linkomysiinin ja spektinomysiinin yhdistelmaa sisaltavien
juomaveteen sekoitettavien jauheiden riski-hy6tysuhde on positiivinen, ja hyvaksyi kdyttdaiheiden,
annosteluohjelman ja harkittua kayttoa koskevien varoituslausekkeiden yhdenmukaistamisen.
Eldainladkekomitea suositteli, etta linkomysiinia ja spektinomysiinia sisaltavien juomaveteen
sekoitettavien jauheiden myyntilupaa muutettaisiin tuotetietojen muuttamiseksi vastaavasti. Edella
mainittuja juomaveteen sekoitettavia jauheita koskevia sikoihin ja kanoihin sovellettavia hyvaksyttyja
varoaikoja ei katsottu olevan tarvetta muuttaa.

Kaikki tuotetietoihin tehdyt juomaveteen sekoitettavia jauheita koskevat muutokset esitetaan
yksityiskohtaisesti eldinladkekomitean lausunnon liitteen III vélilehdelld “All documents”.

Euroopan komissio antoi asiasta paatdksen 22. elokuuta 2016.

! Komission téytantoénpanopaatds vaikuttavia aineita “linkomysiini ja spektinomysiini” siséltavien eldinlaakkeiden “Linco-
Spectin 100 ja sen muut kauppanimet” myyntiluvista Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY 34 artiklan
mukaisesti ((2014)5053, 11. heindkuuta 2014)
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025233.htm
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