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A 2001/82/EK iranyelv 34. cikke szerinti eljaras eredménye (EMEA/V/A/123)

2017. jalius 13-an az Eurdpai Gyogyszerugynokség (az Ugynokség) befejezte a Lincocin
felulvizsgalatat. Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Uniéban (EU) a Lincocin terméktajékoztatéjanak
(allatgybgyaszati készitmény jellemzéinek 0sszefoglaldja, cimkeszéveg és hasznalati utasitas)
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Lincocin?

A Lincocin belsGleges oldat készitésére szolgalo porként forgalmazott allatgydgyaszati készitmény,
amely termékgrammonként 400 mg linkomicint tartalmaz. A linkomicin egy linkozamid antibiotikum,
amelyet a Streptomyces lincolnensis termel. A Lincocin sertéseknél a Mycoplasma hyopneumoniae altal
okozott enzootias pneumonia kezelésére és metafilaxisara, valamint hazityukoknal a Clostridium
perfringens altal okozott nekrotikus enteritisz kezelésére és metafilaxisara javallott.

A Lincocin-t (és kapcsoldédd neveket, példaul a Lincocine poudre soluble és az Albiotic Pulver 400 mg/g
készitményeket) Belgiumban, Daniaban, az Egyesiilt Kiralysagban, Franciaorszagban, Irorszagban,
Magyarorszagon, Németorszagban és Lengyelorszagban forgalmazzak.

Miért végezték el a Lincocin felulvizsgalatat?

A Lincocin engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztll torténik. Az Eurdépai Bizottsag
megallapitotta, hogy a klilonb6z6 tagallamokban kiilonbségek mutatkoznak az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazasi maddjat illetéen, ami azokban az orszagokban, ahol a Lincocin-t forgalmazzak,
a terméktajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.

Az Eurdpai Bizottsag 2016. julius 5-én az tgyet a CVMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-ban
elvégezzék a Lincocin (és kapcsol6dd nevek) terméktajékoztatdjanak harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Lincocin és kapcsolédé nevek terméktajékoztatdit harmonizalni kell az EU egész teriletén. Ezért a
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CVMP javaslata szerint a fenti készitmények forgalomba hozatali engedélye feltételeinek modositasa
szilkséges a terméktajékoztaté ennek megfelel6 mddositasa érdekében.

A modositott terméktajékoztatd az ,All documents” fil alatt érhet6 el.

Az Eurdpai Bizottsag 2017. oktéber 5-én hatarozatot adott ki.
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