I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajoknak, az
alkalmazas moédjainak és az egyes tagallamokban a
forgalomba hozatali engedély jogosultjainak felsorolasa
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Ausztria Zoetis Osterreich Linco-Spectin 22 / 22 Linkomicin és 22 mg/g Gyogypremix Sertés Szajon at
GmbH mg/g - spektinomicin 22 mg/g
Floridsdorfer Arzneimittelvormischung
Hauptstrasse 1 zur Herstellung von
1210 Wien Futterungsarzneimitteln fur
Austria Schweine
Ausztria Zoetis Osterreich Linco-Spectin 222 mg/g + | Linkomicin és 222 mg/g Ivévizben Sertés, Szajon at
GmbH 444,7 mg/g - Pulver zum spektinomicin 444,7 mg/g alkalmazandé por hazityuk
Floridsdorfer Eingeben Uber das
Hauptstrasse 1 Trinkwasser fir Schweine
1210 Wien und Huhner
Austria
Ausztria Animed Service AG Lincomycin-Spectinomycin | Linkomicin és 5,5 g/kg A takarmanyban Sertés Szajon at
Liebochstrasse 9 1,1% "Animed Service" - spektinomicin 5,5 g/kg alkalmazandé por
8143 Dobl Pulver zum Eingeben flr
Austria Schweine
Belgium Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomicin és 222 mg/g Ivovizben Sertés, Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicin 444,7 mg/g alkalmazandoé por hazityuk
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Belgium Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 22 + 22 Linkomicin és 22 g/kg Gyégypremix Sertés Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicin 22 g/kg

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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Belgium

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-
Neuve

Belgium

Linco-Spectin 44

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg

A takarmanyban
alkalmazandé por

Sertés

Szajon at

Belgium

KELA N.V.

Sint Lenaartseweg
48

2320 Hoogstraten
Belgium

Spectoliphen 100

Linkomicin és
spektinomicin

222 mg/g
444 mg/g

Ivévizben
alkalmazandoé por

Sertés,
baromfi

Szajon at

Belgium

V.M.D. nv

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgium

Lincomycine-
Spectinomycine VMD Pulvis

Linkomicin és
spektinomicin

33,3 g/150 g
66,6 g/150 g

Ivovizben
alkalmazandoé por

Sertés

Szajon at

Bulgaria

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-
Neuve

Belgium

Linco-Spectin 100, powder
for oral solution

Linkomicin és
spektinomicin

33.3g/150 g
66.7 g/150g

Ivovizben
alkalmazandé por

Sertés,
hazityuk,
pulyka

Szajon at

Bulgaria

Kepro B.V.
Maagdenburgstraat
17

7421 ZE Deventer
The Netherlands

L.S.POWDER WSP

Linkomicin és
spektinomicin

222 mg/g
444 mg/g

Ivévizben
alkalmazandoé por

Sertés,
hazityuk

Szajon at

Bulgaria

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-
Neuve

Belgium

Linko-spectin 44 premix

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg

Gyégypremix

Sertés,
hazityuk

Szajon at
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Bulgaria

Zavet AD

Ul. Kiril I Metodiy
No. 5

Zavet

Bulgaria

Lincomycin 222
Spectinomycin 444 WSP

Linkomicin és
spektinomicin

222 mg
444 mg

Ivovizben
alkalmazandé por

Sertés,
hazityuk

Szajon at

Horvatorszag

Zoetis Netherlands
Holdings B.V.
Podruznica Zagreb
za promidzbu

Petra Hektorovica 2
10000 Zagreb
Croatia

LINCO-SPECTIN 100

Linkomicin és
spektinomicin

33.3 /150 g
66.7 g/150 g

Ivévizben
alkalmazandoé por

Sertés,
hazityuk

Szajon at

Horvatorszag

Zoetis Netherlands
Holdings B.V.
Podruznica Zagreb
za promidzbu

Petra Hektorovi¢a 2
10000 Zagreb
Croatia

LINCO-SPECTIN 44

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg

Gyégypremix

Sertés

Szajon at

Horvatorszag

Vet Consulting
d.o.o.

Matije Gupca 42
43500 Daruvar
Croatia

L-SPEC 100 S

Linkomicin és
spektinomicin

33.3g/150 g
66.6 g/150 g

Ivovizben
alkalmazandoé por

Sertés

Szajon at

Ciprus

Zoetis Hellas SA
253-255 Messogeion
Ave

15451 Neo Psychiko
Athens

Greece

Linco-Spectin 100 SP
66.7g Spectinomycin,
33.3g Lincomycin

Zkovn yia xopnynon HEow
dlaAUpaToc and To oToua
yla opviBia

Linkomicin és
spektinomicin

33.3g/150 g
66.7 g/150 g

Ivovizben
alkalmazandoé por

Hazityuk

Szajon at
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Ciprus Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomicin és 22 g/kg Gyogypremix Sertés Szajon at
253-255 Messogeion | PREMIX POWDER, spektinomicin 22 g/kg
Ave nNpOMIYHaA yia ¢papuakoUxo
15451 Neo Psychiko | {woTpo®n
Athens
Greece
Cseh Zoetis Ceska LINCO - SPECTIN 22/22 Linkomicin és 22 mg/g Gyogypremix Sertés Szajon at
Koztarsasag republika s.r.o. mg/g premix pro medikaci | spektinomicin 22 mg/g
Stroupeznického 17 | krmiva
150 00 Praha 5
Czech Republic
Cseh Zoetis Ceska Linco-spectin 222/444,7 Linkomicin és 222 mg/g Ivévizben Sertés, Szajon at
Koztarsasag republika s.r.o. mg/g prasek pro podani spektinomicin 444,7 mg/g alkalmazandé por hazityuk
Stroupeznického 17 | v pitné vodeé pro prasata a
150 00 Praha 5 kura domaciho
Czech Republic
Cseh FATRO S.p.A. MICOSPECTONE plv. sol. Linkomicin és 166,5 mg/g Ivovizben Sertés, Szajon at
Koztarsasag Via Emilia, 285 spektinomicin 333,5 mg/g alkalmazandoé por hazityuk
40064 Ozzano
Emilia (BO)
Italy
Dania Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomicin és 22 mg/g A takarmanyban Sertés Szajon at
Health spektinomicin 22 mg/g alkalmazandé por

Tietokuja 4
FI-003300 Helsinki
Finland
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Dania

Pfizer Oy Animal
Health

Tietokuja 4
FI-003300 Helsinki
Finland

Linco-spectin Vet

Linkomicin és
spektinomicin

220 mg/g
440 mg/g

Ivovizben
alkalmazandé por

Sertés,
baromfi

Szajon at

Esztorszag

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-
Neuve

Belgium

Linco-Spectin 100

Linkomicin és
spektinomicin

222 mg/g
444.7 mg/g

Ivévizben
alkalmazandoé por

Sertés,
hazityuk

Szajon at

Esztorszag

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-
Neuve

Belgium

Linco-Spectin 44 Premix

Linkomicin és
spektinomicin

22 mg/g
22 mg/g

Gyégypremix

Sertés

Szajon at

Franciaorszag

Zoetis France
23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75014 Paris
France

LINCO-SPECTIN 100,
222/444, 7 MG/G POUDRE
POUR ADMINISTRATION
DANS L'EAU DE BOISSON
POUR PORCINS ET
POULETS

Linkomicin és
spektinomicin

222 mg/g
444.7 mg/g

Ivévizben
alkalmazandé por

Sertés,
hazityuk

Szajon at

Franciaorszag

Deltavit

Zone D'Activites Du
Bois De Teillay
35150 Janze
France

PM 27 LINCOMYCINE 4.4
SPECTINOMYCINE 4.4
PORC

Linkomicin és
spektinomicin

4,4 mg/g
4,4 mg/g

Gyégypremix

Sertés

Szajon at
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Franciaorszag

Sogeval

200 Avenue de
Mayenne

Zone Industrielle
des Touches
53000 Laval
France

CONCENTRAT V061
LINCOMYCINE 4.4
SPECTINOMYCINE 4.4
PORC

Linkomicin és
spektinomicin

4,4 mg/g
4,4 mg/g

Gyogypremix

Sertés

Szajon at

Franciaorszag

Qalian

34 rue Jean Monnet
ZI d'Etriche

49500 SEGRE
France

LINCOMYCINE 4.4
SPECTINOMYCINE 4.4
PORC FRANVET

Linkomicin és
spektinomicin

4,4 mg/g
4,4 mg/g

Gyégypremix

Sertés

Szajon at

Németorszag

Zoetis Deutschland
GmbH
Schellingstrasse 1
D-10785 Berlin
Germany

Lincospectin Top

Linkomicin és
spektinomicin

22 mg/g
22 mg/g

A takarmanyban
alkalmazandé por

Sertés

Szajon at

Németorszag

Zoetis Deutschland
GmbH
Schellingstrasse 1
D-10785 Berlin
Germany

Lincospectin Pulver

Linkomicin és
spektinomicin

222 mg/g
445 mg/g

Ivovizben
alkalmazandé por

Sertés,
hazityuk

Szajon at

Németorszag

Bela-Pharm GmbH &
Co.KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

Pyanosid Pulver

Linkomicin és
spektinomicin

227 mg/g
455 mg/g

Ivévizben
alkalmazandoé por

Sertés,
hazityuk

Szajon at
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Németorszag Kon-Pharma GmbH Lincomycin-Spectinomycin | Linkomicin és 227 mg/g Ivévizben Sertés, Szajon at
Senator-Bauer-Str. Pulver spektinomicin 455 mg/g alkalmazandé por hazityuk
34
D-30625 Hannover
Germany
Németorszag Pharmacia GmbH Lincospectin 44 Premix Linkomicin és 22 mg/g Gyogypremix Sertés Szajon at
Linkstr. 10 spektinomicin 22 mg/g
D-10785 Berlin
Germany
Gorogorszag PROVET AE LINCOVET-S Linkomicin és 22 g/kg Gyogypremix Sertés Szajon at
19300, Aspropyrgos spektinomicin 22 g/kg
Attikis
Greece
Gorogorszag PROVET AE LINCOVET-S WSP Linkomicin és 33,39/150¢ Ivovizben Hazityuk Szajon at
19300, Aspropyrgos spektinomicin 66,7 g/150 g alkalmazandoé por (brojler)
Attikis
Greece
Gorogorszag Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomicin és 22 g/kg Gyogypremix Sertés Szajon at
253-255 Messogeion spektinomicin 22 g/kg
Ave
15451 Neo Psychiko
Athens
Greece
Gorogorszag Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomicin és 33,3g/150¢g Ivovizben Hazityuk Szajon at
253-255 Messogeion spektinomicin 66,7 g/150g alkalmazandé por (brojler)

Ave

15451 Neo Psychiko
Athens

Greece
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Gorogorszag AVICO AE MICOSPECTONE Linkomicin és 16,65 g/100 g | Ivévizben Sertés, Szajon at
2 Km Paiania-Spata spektinomicin 33,35 g/100 g | alkalmazandé por hazityuk
Av (brojler)
1902 Paiania Attiki
Greece
Magyarorszag | Zoetis Hungary Kft. LincoSpectin SolPO Linkomicin és 222 mg/g Ivévizben Sertés, Szajon at
1123 Budapest 222/444,7 mg/g por spektinomicin 444.7 mg/g alkalmazandoé por hazityuk
Alkotas u. 53. ivovizbe keveréshez
Hungary sertések és hazityukok
szamara A.U.V.
Magyarorszag | Zoetis Hungary Kft. Linco-Spectin 44 Linkomicin és 22 g/kg Gyogypremix Sertés Szajon at
1123 Budapest gyoégypremix A.U.V. spektinomicin 22 g/kg
Alkotas u. 53.
Hungary
frorszag Zoetis Ireland Linco-Spectin 100, Linkomicin és 222 mg/g Ivévizben Sertés, Szajon at
Limited 222/444.7 mg/g Powder spektinomicin 444.7 mg/g alkalmazandé por hazityuk
25/28 North Wall for use in drinking water
Quay for pigs and chickens
Dublin 1
Ireland
frorszag Zoetis Ireland Linco-Spectin Premix for Linkomicin és 22 mg/g Gyogypremix Sertés Szajon at
Limited medicated feed. spektinomicin 22 mg/g
25/28 North Wall
Quay
Dublin 1
Ireland
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Olaszorszag

Zoetis Italia S.r.l.
Via Andrea Doria, 41
M

00192 Roma

Italy

Lincospectin 222/444,7
mg/g

Linkomicin és
spektinomicin

222 mg
444,7 mg

Ivovizben
alkalmazandé por

Sertés,
hazityuk

Szajon at

Olaszorszag

Zoetis Italia S.r.l.
Via Andrea Doria, 41
M

00192 Roma

Italy

Lincospectin 44 mg/g

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg

Gyogypremix

Sertés

Szajon at

Olaszorszag

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano
Emilia (BO)
Italy

MICOSPECTONE 166,5
mg/g + 333,5 mg/g
polvere per soluzione
orale per vitelli, suinetti e
polli.

Linkomicin és
spektinomicin

166,5 mg/g
333,5 mg/g

Ivovizben vagy
tejben
alkalmazandé por

Borju,
malac,
hazityuk

Szajon at

Lettorszag

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-
Neuve

Belgium

Linco-Spectin 44 Premix

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg

Gyégypremix

Sertés

Szajon at

Lettorszag

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-
Neuve

Belgium

Linco-Spectin 100

Linkomicin és
spektinomicin

222 mg/g
444,7 mg/g

Ivovizben
alkalmazandé por

Sertés,
hazityuk

Szajon at

Litvania

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-
Neuve

Belgium

LINCO-SPECTIN 44
vaistinis premiksas

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg,

Gyogypremix

Sertés

Szajon at
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Litvania Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, Linkomicin és 222 mg/g Ivévizben Sertés, Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 222/444,7 mg/g milteliai, spektinomicin 444,7 mg/g alkalmazandé por baromfi
1348 Louvain-la- skirti naudoti su
Neuve geriamuoju vandeniu
Belgium kiauléms ir
vistoms
Litvania Bela-Pharm GmbH & | PYANOSID, geriamieji Linkomicin és 33,3 g/146,36 | Ivovizben Sertés, Szajon at
Co.KG milteliai spektinomicin g alkalmazandé por baromfi
Lohner Str. 19 66,7 g/146,36 (brojler,
49377 Vechta g jérce) és
Germany pulyka
Luxemburg Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 100 Linkomicin és 222 mg/g Ivévizben Sertés, Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicin 444,7 mg/g alkalmazandé por Baromfi
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 22 + 22 Linkomicin és 22 g/kg Gyégypremix Sertés Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 premix spektinomicin 22 g/kg
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Luxemburg Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomicin és 22 g/kg A takarmanyban Sertés Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicin 22 g/kg alkalmazandoé por

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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Malta FATRO S.p.A. Micospectone Linkomicin és 166.5 mg/g Ivévizben Malac, Szajon at
Via Emilia, 285 spektinomicin 333.5 mg/g alkalmazandé por borju,
40064 Ozzano hazityuk
Emilia (BO)
Italy
Malta V.M.D. nv Lincomycin-spectinomycin | Linkomicin és 33.3g/150 g Ivévizben Sertés Szajon at
Hoge Mauw 900 VMD Pulvis spektinomicin 66.6 g/150 g alkalmazandé por
2370 Arendonk
Belgium
Hollandia Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN 100, 222 Linkomicin és 222 mg/g Ivovizben Sertés, Szajon at
Rivium Westlaan 74 | mg/g + 444,7 mg/g spektinomicin 444.7 mg/g alkalmazandé por hazityuk
2909 LD Capelle a/d | poeder voor gebruik in
Ijssel drinkwater voor varkens en
The Netherlands kippen, REG NL 9916
Hollandia Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN PREMIX Linkomicin és 22 mg/g Gyogypremix Sertés Szajon at
Rivium Westlaan 74 | voor varkens, REG NL spektinomicin 22 mg/g
2909 LD Capelle a/d | 9708
Ijssel
The Netherlands
Lengyelorszag | Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin 100 Linkomicin és 222 g/kg Ivévizben Sertés, Szajon at
0.0. spektinomicin 444 g/kg alkalmazandoé por tyuk
ul. Postepu 17 B galamb,
02-676 Warszawa kacsa,
Poland pulyka
Lengyelorszag | Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin Premix Linkomicin és 22 g/kg Gyégypremix Sertés Szajon at
0.0. spektinomicin 22 g/kg

ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa
Poland
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Portugalia Zoetis Portugal Lda. | LINCO-SPECTIN 44 pré- Linkomicin és 22 g/kg Gyogypremix Sertés Szajon at
Lagoas Park, Edificio | mistura medicamentosa spektinomicin 22 g/kg
10 para Suinos
2740-271 Porto
Salvo
Portugal
Portugalia Zoetis Portugal Lda. | Linco-Spectin 100, 222 + Linkomicin és 222 mg/g Ivévizben Sertés, Szajon at
Lagoas Park, Edificio | 444,7 mg/g po para spektinomicin 444,7 mg/g alkalmazandé por hazityuk
10 administracdo na agua de
2740-271 Porto bebida para suinos e
Salvo galinhas
Portugal
Portugalia Laboratorios Lismay Premix, Pré- Linkomicin és 440 g/1.5 kg Gyogypremix Sertés Szajon at
Maymdé, S.A. mistura medicamentosa spektinomicin 440 g/1.5 kg
Via Augusta, 302 para alimento
08017 Barcelona medicamentoso
Spain
Romania Pfizer Animal Health | Linco-Spectin 44 Linkomicin és 22 g/kg Gyogypremix Sertés Szajon at
MA EEIG spektinomicin 22 g/kg
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Romania Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 880 Linkomicin és 293,3 g/kg Gyogypremix Sertés Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicin 293,3 g/kg

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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Romania Pfizer Animal Health | Linco-Spectin 100 Linkomicin és 33,3 g/1509g Ivévizben Sertés, Szajon at
MA EEIG spektinomicin 66,7 g/150g alkalmazandé por hazityuk,
Ramsgate Road pulyka
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Szlovakia Zoetis Ceska Linco-Spectin 44 g/kg Linkomicin és 22 g/kg Gyogypremix Sertés Szajon at
republika s.r.o. premix na medikaciu spektinomicin 22 g/kg
Stroupeznického 17 | krmiva
150 00 Praha 5
Czech Republic
Szlovakia Zoetis Ceska Linco-Spectin 100 prasok Linkomicin és 33,39/150¢g Ivovizben Sertés, Szajon at
republika s.r.o. na peroralny roztok spektinomicin 66,7 g/150g alkalmazandé por baromfi
Stroupeznického 17
150 00 Praha 5
Czech Republic
Szlovakia FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 mg | Linkomicin és 166,50 mg/g Ivovizben Malac, Szajon at
Via Emilia, 285 + 333,5 mg prasok na spektinomicin 333,50 mg/g alkalmazandé por hazityak
40064 Ozzano peroralny roztok
Emilia (BO)
Italy
Szlovénia Zoetis Belgium SA Linco Spectin 100 prasek Linkomicin és 33,39/150¢g Ivovizben Sertés, Szajon at
Rue Laid Burniat, 1 za peroralno raztopino za spektinomicin 66,7 g/150 g alkalmazandoé por baromfi

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

prasice in perutnino
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Szlovénia

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-
Neuve

Belgium

Linco Spectin 44

predmesanica za zdravilno
krmno mesanico za prasice

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg

Gyogypremix

Sertés

Szajon at

Spanyolorszag

Laboratorios
Ovejero S.A.

Ctra. Leodn-Vilecha,
30

24192 Ledn

Spain

HEMOENTEROL
PREMEZCLA
MEDICAMENTOSA

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg

Gyogypremix

Sertés

Szajon at

Spanyolorszag

SUPER 'S DIANA,
S.L

Ctra. C-17, km 17
Parets del Valles
08150 Barcelona
Spain

LINCOTRIMEX-PREMIX

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg

Gyogypremix

Sertés

Szajon at

Spanyolorszag

Laboratorios
Maymdé, S.A.

Via Augusta, 302
08017 Barcelona
Spain

LISMAY PREMIX

Linkomicin és
spektinomicin

440 g/1.5 kg
440 g/1.5 kg

Gyogypremix

Sertés

Szajon at

Spanyolorszag

Zoetis Spain, S.L.
Avda. de Europa,
20B

Parque Empresarial
La Moraleja
Alcobendas 28108
Spain

LINCO-SPECTIN 22/22

mg/g premezcla
medicamentosa para
porcino

Linkomicin és
spektinomicin

22 g/kg
22 g/kg

Gyogypremix

Sertés
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EU/EGT A forgalomba Név INN Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam hozatali engedély mod
jogosultja
Spanyolorszag | Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 100 Linkomicin és 222 mg/g Ivovizben Sertés, Szajon at
Avda. de Europa, spektinomicin 444,7 mg/g alkalmazandé por hazityuk
20B
Parque Empresarial
La Moraleja
Alcobendas 28108
Spain
Spanyolorszag | MEVET, S.A. LINESVALL 22 g/Kg Linkomicin és 11 g/kg Gyogypremix Sertés Szajon at
Poligono Industrial PREMEZCLA spektinomicin 11 g/kg
El Segre MEDICAMENTOSA
Parc. 409-410
25191 Lérida
Spain
Egyesilt Zoetis UK Limited Linco-Spectin 100, Linkomicin és 222 mg/g Ivovizben Sertés, Szajon at
Kiralysag 5th Floor, 6 St. 222/444.7 mg/g Powder spektinomicin 444.7 mg/g alkalmazandé por hazityuak
Andrew Street for Use in Drinking Water
London, EC4A 3AE for Pigs and Chickens
United Kingdom
Egyesiilt Zoetis UK Limited Linco-Spectin Premix for Linkomicin és 2.2 % w/w 2.2 | Gyégypremix Sertés Szajon at
Kirdlysag 5th Floor, 6 St. Medicated Feed spektinomicin % w/w
Andrew Street
London, EC4A 3AE
United Kingdom
Egyestilt Zoetis UK Limited Linco-Spectin SP 222 mg/g | Linkomicin és 22.2 % w/w Ivévizben Sertés, Szajon at
Kirdlysag 5th Floor, 6 St. + 444.7 mg/g powder for spektinomicin 44.4 % w/w alkalmazandé por hazityuk

Andrew Street
London, EC4A 3AE
United Kingdom

use in drinking water for
pigs and chickens
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések
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A sertések és/vagy baromfik szamara szajon at alkalmazott,
linkomicin és spektinomicin kombinaciéjat tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények tudomanyos értékelésének
atfogo osszefoglalasa (lasd I. melléklet)

1. Bevezetés

A linkomicin egy a Streptomyces lincolnensis nevl baktériumbdl szarmazd protein szintézist gatlé
linkozamid antibiotikum. A linkozamidok bakteriosztatikus szerek. A linkomicin hatasos Gram-pozitiv
baktériumok, bizonyos anaerob Gram-negativ baktériumok és Mycoplasma fajok ellen.

A spektinomicin egy a Streptomyces spectabilis nev(i baktériumbdl szarmazé aminociklitol
antibiotikum; bakteriosztatikus hatasa van és hatasos bizonyos aerob Gram-negativ baktériumok,
Gram-pozitiv coccusok és Mycoplasma fajok ellen.

TP

tartalmazo gyogyszerforma érhet6 el - gydgypremixek, takarmanyban alkalmazandd porok és
ivovizben alkalmazandé porok.

Egy, a 2001/82/EK iranyelv 34 cikke szerinti beterjesztési eljarast (EMEA/V/A/088)! kdvetben a Linco-
Spectin 100, 222 mg linkomicin/g és 444,7 mg spektinomicin/g tartalmu ivovizben alkalmazando,
sertéseknek és baromfiknak szant por terméktajékoztatdéja harmonizalasra kerilt. A bizottsag a
C(2014)5053 szamu hatarozatat 2014. julius 11-én hozta meg.

A Linco-Spectin 100 fent emlitett 34. cikk szerinti beterjesztési eljarasanak eredményét kdvetden
Belgium megallapitotta, hogy az Unié érdekében all a szajon at alkalmazott linkomicin és spektinomicin
tdmogatasa, ezaltal is csbkkentve a rezisztencia kialakulasanak kockazatat. Ezért 2015. majus 5-én
Belgium a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti eljarast kezdeményezett sertések és/vagy baromfik

s

készitményekral.

2. A rendelkezésre allo adatok attekintése

Indikacidk, adagolas és szermaradék adatok sertéseknél

Széleskorl adatok allnak rendelkezésre a Brachyspira hyodysenteriae és hasonld enterdlis patogének
altal okozott sertés dizentéria és a Lawsonia intracellularis altal okozott sertés proliferativ enteropatia
kezelésével kapcsolatban.

sz

csak a linkomicin hatdsos a sertés dizentéria leggyakoribb okozdja, az anaerob spirochaeta B.
hyodysenteriae ellen, ami eredendGen rezisztens a spektinomicinre. Alapvetden nincs szignifikans
bizonyiték in vitro szinergikus interakcidra linkomicin és spektinomicin kézott B. hyodysenteriae
esetében, és a szerz6k tobbsége szerint a spektinomicinnel valé kombinacié elénye a sertés dizentéria
kezelésében inkabb a spektrum tébb organizmusra vald szélesitésében van, azaz a spektinomicin az
egyidejlileg el6forduld kdérokozdk ellen, vagy olyan bélbaktériumok ellen hat, amik a sertés dizentéria
kialakulasanak kedvezé feltételeket teremtenek a bélben.

A linkomicin B. hyodysenteriae elleni in vitro fogékonysagi adatok értékelése soran, a kilénb6z6
foldrajzi helyek kozotti klilonbségeket és a standardizalt teszt metddusok hidnyabdl adédéd

! 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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valtozatossagot figyelembe véve is tisztan latszik, hogy a legkisebb gatlasi koncentracié (MIC) savja
elég széles és a legtobb izoldtumban egy névekedett MIC lathatd az olyan baktérium populacidknal,
ahol a vad tipusok alacsonyabb szamban vannak jelen (vagy akar teljesen hianyoznak). A
megoszlasa. Bizonyos prébalkozasok mar voltak az MIC értékek és a klinikai eredmények kozotti
kapcsolat megallapitasara, korlatozott klinikai és/vagy farmakokinetikai (vastagbél tartalom
koncentracié) adatok felhasznaldsaval. Ezek az adatok azt mutattdk, hogy bizonyos mértékl
novekedett MIC szint( torzsek is hatasosan kezelhetdk, ez pedig kedvezd klinikai eredményhez
vezetett. Ugy tlinik azonban, hogy ez csak a torzsek kisebb részére igaz; tovabba ez a megallapitas
csak kevés adaton és tobb becslésen alapszik és szilard klinikai téréspont meghatarozasa eddig még
nem toértént meg.

Szamos sertés enteralis korokozo hozhatd Gsszefliggésbe a B. hyodysenteriae fertézésekkel, amelyek
lehetséges célpontot nyujthatnak a spektinomicin részére. Ezek kézé tartoznak kiilondsen az
Escherichia coli, Salmonella fajok, és Campylobacter fajok. Az in vitro adatok alapjan az E. coli és
Salmonella estében a rezisztencia aranyok kortlbelll 30-50% ko6zo6tt varhatdk. Bizonyos torzseknek
természetes rezisztencidjuk lehet. Campylobacter esetében valtozd, de magas rezisztencia ardnyokat
talaltak linkomicin ellen, ugyanakkor a helyzet dsszetettebb lehet, mivel ezek a baktériumok
fogékonynak tekinthet6k a spektinomicinre, de err6l kevés adat érheto el.

A rendelkezésre allé klinikai adatok szerint a kombinacié az ivovizben 3,33 mg linkomicin és 6,67 mg
spektinomicin/ttkg/nap doézisban (azaz Linco-Spectin 100 harmonizalt ddézisa) 7 napig adva klinikailag
hatdsos a B. hyodysenteriae-t magaba foglalo kevert fert6zések és a spektinomicinnel célzott mas
enteralis korokozdk altal okozott fert6zések kezelésére,és ezekben az esetekben hatasosabb, mint a
kulénallé hatdéanyagok. A B. hyodysenteriae-hez kapcsolddé etioldgia és ennek szerepe a
patogenezisben azonban nem teljesen tisztazott, és ezekben a vizsgalatokban nem végeztek
bakterioldgiai kévetést. Még fontosabb, hogy ezek a vizsgdlatok nagyon régiek (a kombinacié
fejlesztése és marketingje keretében tobb, mint 40 éve készlltek ) és a B. hyodysenteriae torzsek in
vitro fogékonysaga nem ismert. Ezért a legtobb elérhet6 adat nem veszi figyelembe az érintett
baktérium torzsek jelenlegi in vitro fogékonysag/rezisztencia statuszat.

sz

gyogypremixrél sz6lo vizsgalati anyagot nyujtottak be. Az eredmények kedvezbek voltak, de
metafilaxis kezelésrol volt sz6. A takarmanyban 6nalléan adagolt linkomicin kezeléssel kapcsolatos kis
szamu szakirodalmi adat tébbségében kezelési hibdkat vagy visszaesést mutat. A kezelési id6tartam
nem tisztazott, de valdszinlileg tébb hétrdl volt szd. Még altalanosabban, a sertések linkomicin és

vald kezelése a jelenlegi javallatok alapjan a patogéneket és egyéb baktériumokat kis dézisoknak teszi
ki hosszabb id6n keresztlil, ez pedig néveli a szelekcids rezisztencia kockazatat.

Emiatt, a B. hyodysenteriae, és kisebb mértékben mas tarsult patogének magas in vitro rezisztencia
aranyat, tovabba a jelenleg elérhet6 klinikai adatok korlatait figyelembe véve agy tlinik, hogy a
jelenlegi helyzetben a kombinacié csak a gyakorlati szituaciok kis hanyadaban marad hatékony és nem
allnak rendelkezésre jo| megalapozott értelmezési kritériumok vagy standardizalt teszt metddusok,
amik alapjan a felhasznalé megjdsolhatna a B. hyodysenteriae elleni hatékonysagot. Ez a Iényeges
bizonytalansag nem oldhaté fel jol kontrollalt kérilmények kozott végzett (j klinikai vizsgalatok
elvégzése nélkil, beleértve a helyes diagndzist és az érintett kdrokozd baktériumok kovetését és ezek
in vitro érzékenységének meghatarozasat is.

Hasonlo okok, azaz a magas in vitro rezisztencia aranyok miatt, 2014-ben a tilozin tartalmu, sertések
szamara az ivdvizzel vagy a takarmannyal keverve szajon at adando allatgydgyaszati készitményekkel
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kapcsolatos, a 2001/82/EK irényelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljarassal (EMEA/V/A/100)2
kapcsolatban a CVMP a ,,B. Hyodysenteriae altal okozott sertés dizentéria” indikacio torlését javasolta a
terméktajékoztatobdl. A makrolid tipusu tilozin kozeli rokona a linkozamidoknak és atfed6 riboszomalis
tertileten kotnek. Megallapitottak, hogy a legtdbb Brachyspira izoldatum in vitro rezisztenciat mutatott
és nem varhatd, hogy a szajon at adott tilozin megfeleléen hatdsos lenne a sertés dizentéria
kezelésére. Altalanosan megallapithatd, hogy a tilozin elleni rezisztencia szorosan koveti a linkomicin
ellenit a kereszt-rezisztencia miatt (lasd példaul a CVMP vitaanyagot
(EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009))3, bar a két szitudcié nem hasonlithat6 6ssze kdzvetleniil, mivel a
tilozin MIC értékei altalaban magasabbak és a dozisok és a farmakokinetika is klilonb6zik. Ezt a CVMP
dontést ugyancsak figyelembe kell venni a jelenlegi beterjesztési eljarasban.

Ugy tlinik, hogy a pleuromutilinek tovabbra is a betegség hatasos alternativ kezelésének szamitanak,
bar tdébb tanulmany szerint (ldsd CVMP vitaanyag (EMA/CVMP/AWP/119489/2012))* az MIC
novekedése riaszténak mindsul. A pleuromutilinek szintén osztoznak a linkozamidokkal a riboszéma
peptidil-transzferaz centrumon atfed6 kotési helyeken, és multi-rezisztens (pleuromutilinekre,
makrolidekre és linkozamidokra) torzsek jelentek meg. Tovabba az azon a terlleten létrejott bizonyos
mutacidk novekedett MIC értékhez vezethetnek mind a pleuromutilinek, mind pedig a linkozamidok
esetében. Ebbdl kdvetkezik, hogy bar aggalyok merilhetnek fel, ha a pleuromutilinek maradnak a
sertés dizentéria kezelésére szolgald egyeduli antimikrobialis csoport, masrészrél viszont a linkomicin
haszndlata kdzepesen fogékony térzsek esetében az egylittes szelekcidn keresztil hozzajarulhat a
pleuromutilin rezisztencia kialakuldsahoz

A CVMP megallapitotta, hogy az eurdpai B. hyodysenteriae izolatumok MIC értékeinek a vad-tipusu
torzsekhez képesti egyértelm(i novekedése befolyasolhatja az értékelésben szerepl6 termékcsoport
elény-kockazat értékelését, mivel ezt nem veszik figyelembe a termékfejlesztés soran végzett a
legtobb elérhetd klinikai vizsgalatban. Nem lehet olyan biztos klinikai toréspontot meghatarozni,
aminek segitségével megjdésolhato lenne a klinikai hatdsossag a jelenlévd kevéssé fogékony izolatumok
esetében, amik jelenleg az izolatumok tébbségét képviselik. Megallapitottdk, hogy a B. hyodysenteriae
és tarsult korokozok altal okozott sertés dizentéridaval kapcsolatos indikacidok nincsenek megfelelGen
aldtdmasztva, és a termékek ilyen korilmények kézotti hasznalata maga utan vonja a kezelés
sikertelenségének kockazatat, ami ezen fellil a tovabbi rezisztencia szelekcid és egylttes szelekcid
kockazataval jar egyditt.

A hatdanyag L. intracellularis elleni gyenge in vitro hatdsossaga ellenére, ami a jelenleg elérhetd kevés
adatbdl lathatd, egy relativ friss multicentrikus gyakorlati tanulmany aldtémasztja a 7 napig ivovizben
3,33 mg linkomicin és 6,67 mg spektinomicin/ttkg/nap ddzisban adott linkomicin-spektinomicin
kombinacidk hatasossagat. Csak gyenge bizonyitékok tamasztjak ala azt, hogy az L. intracellularis
fert6zésekben a kombinacié hatdsosabb lenne a kiilon adott hatéanyagokénal, és a linkomicin és a
spektinomicin szerepeinek tisztazasa sertés ileitisz esetében nem megfeleléen bizonyitott. Lehetséges,
hogy a hatdéanyagok szinergizalnak, kilénb6z6 helyeken hatnak (intra- és extracellularisan), vagy a
bélfléra kérilményeinek befolydsoldsan keresztil hatnak. Egy pilot provokacids vizsgalat szerint a
kombinacid egy colibacilldzis jarvanyhoz tarsult proliferativ enteropatia esetében hatasosnak bizonyult,
bar a vizsgalatot formalisan nem gy tervezték, hogy az E. coli elleni hatasossagot vizsgalja.

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

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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Ezért a kombinacié hatasspektruma alapjan, tovabba a sertés proliferativ enteropatia patogenezisét és
a rendelkezésre allé klinikai adatokat figyelembe véve megallapitottak, hogy a Linco-Spectin 100-at
érint6, 34. cikk szerinti beterjesztési eljaras (EMEA/V/A/088) szerint az L. intracellularis és tarsult

7 napig ivévizben 3,33 mg linkomicin és 6,67 mg spektinomicin/ttkg/nap doézisban adva a gydégyszer
hatédsossaga igazolt.

Egy, a takarmanyban térténé alkalmazast érinté monocentrikus tanulmanyt is benyUjtottak, ami sertés
proliferativ enteropatia esetében elényos hatast mutat, de ez a kombinaciéban hasznalthoz képest
magasabb ddzisu linkomicint alkalmaz

A jelenleg értékelt csoportba tartozé termékek egyéb, jelenleg mar engedélyezett indikacidival
kapcsolatban nem megfeleld hatasossagi adatokat nydjtottak be, vagy nem nyujtottak be ilyen
adatokat egyaltalan.

A 34. cikk szerinti beterjesztési eljaras (EMEA/V/A/088) soran a Linco-Spectin 100 részére
engedélyezett 3,33 mg linkomicin és 6,67 mg spektinomicin/ttkg/nap harmonizalt dézis rend az alapja
a legtobb, az ivovizben alkalmazando porra vonatkozé klinikai hatasossagi adatnak.

A linkomicin és spektinomicin tartalma gydgypremixek és a takarmanyban alkalmazandé porok
haszndlatanak alatdmasztasara nagyon korlatozott adatokat nyujtottak be, vagy nem nyujtottak be
ilyen adatokat egyaltalan. A takarmanyban alkalmazandd linkomicin és spektinomicin kombinaciot
jelenleg relative alacsony ddézisban és hosszabb ideig javasolt adni (koértlbelll 1-2,5 mg kombinalt
hatdanyag testtémeg kilogrammonként - ami korilbelll 10% - 25%-a az ivévizben adandé porok napi
adagjanak - 21 napig adva, ami egy relative hosszu id6tartam). Ez az alacsony dozis hosszu idén
keresztil adva maga utan vonhatja a kezelés sikertelenségét, valamint a kérokozé és normal
baktériumok korében az antimikrobidlis rezisztencia szelekcid kialakuldsat.

Az ivévizben adandd porok szermaradék adatai nem kérdGjelezik meg a minden termék esetében
megallapitott 7 napig adott 3,33 mg linkomicin és 6,67 mg spektinomicin/ttkg/nap dozisra vonatkozé6
élelmezés-egészségligyi varakozasi idét. Tovabba a farmakovigilancia adatok sem mutatjak az MRL
megsértésének a veszélyét. Ezért a bizottsag megallapitotja, hogy az eljarasban érintett termékek
esetében nem sziikséges mddositani a sertéshus és belsGség jelenleg engedélyezett élelmezés-
egészségligyi varakozasi idejét.

Indikaciok, adagolas és szermaradék adatok hazityukoknal

A jelenleg elérheté in vitro fogékonysagi adatok alapjan spektinomicin és a linkomicin szinergikusan
hatnak madar mikoplazmak, mint példaul az M. gallisepticum esetében. Ezekben a baktérium fajokban
nincs arra bizonyiték, hogy fontos rezisztens populaciok, vagy névekvo rezisztencia statusz lenne jelen.
A spektinomicin hatdsos a madar E. coli ellen, amik esetében 20%-osnal alacsonyabb in vitro
rezisztencia szinteket figyeltek meg. A spektinomicin hatdsos tovabba a Salmonella fajok ellen és
mindkét hatéanyag hatasos a Campylobacter fajok ellen.

Egy régebbi provokacids vizsgalatsorozat szerint a kombinacio ivévizben adva hatdsosnak bizonyult M.
gallisepticum és/vagy E. coli, vagy M. synoviae altal fert6zott hazityukok esetében. Bar a ddzisokat
csak a vizben |év6 koncentracioként adtak meg, az optimalis dézisok 75 - 300 mg kombinalt
hatéanyag/ttkg-ra becstlilheték. Ezekben a tanulmanyokban a kombinacié elénye a kiilén adott
spektinomicinnel szemben nem egyértelmdlen tisztazott.

Egy sor régebbi helyszini vizsgalatot is bemutattak, amik rendszeres kezelések hazityuk csoportokra
vald hatasait vizsgaltak a pozitiv kontrollhoz képest. Ezekben az esetekben Ugy tlinik, hogy a kezelést
nem specifikus megel6zésként, vagy akdr a ndvekedés serkentésére hasznaltak. Ezekben a
vizsgalatokban a tipikus adagolasi rendszer az els6 fazisban 150 mg kombinalt hatéanyag/ttkg/nap
adagot, majd azt kovetéen a masodik fazisban 50 mg kombinalt hatéanyag/ttkg/nap adagot jelentett.
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Valészind, hogy eleinte a terméket ugyanilyen irdnyba fejlesztették és ugyanigy hasznaltak is,
novekedés serkentéként és a haldlozasok és a veszteségek megel6zésére.

Egy GCP-kompatibilis, randomizalt, vak és negativan kontrollalt provokacids teszt soran a hazityukok
indukalt E. coli, M. gallisepticum és kombinalt E. coli - M. gallisepticum fert6zéseit az ivovizben
eredményei szerint a linkomicin-spektinomicin kombinacio aeroszol fert6zéses kisérleti modellben,
16,65 mg linkomicin és 33,35 mg spektinomicin/ttkg (50 mg kombinalt hatéanyag/ttkg) 7 napig
tortén6 adasat kévetden szignifikansan javitott a vizsgalt klinikai, patoldgiai és bakteriolégiai
végpontokon. A baktériumokat a kezelt allatokban gyakran Ujra izolaltak és az E. coli esetében a
pozitiv allatok szazalékanak csokkenése nem volt statisztikailag szignifikans. Ezt ugyanakkor nehéz a
gyakorlati hatdsossag szempontjabdl értékelni, mivel ez a vizsgalat egy kisérleti fert6zés modellen
alapult. Tovabba a vizsgalat soran az indukalt klinikai tiineteket legfeljebb csak kdzepesként lehet
értékelni, mivel haldlozas nem tortént és a klinikai pontszamok is meglehet6sen alacsonyak voltak.

Els6dlegesen a fenti kisérleti vizsgalatok alapjan megallapitottak, hogy az M. gallisepticum és E. coli
altal okozott, a hazityukok alacsony halalozasi ratajaval rendelkezd kronikus |égzdszervi betegsége
(EMEA/V/A/088) soran engedélyezett 16,65 mg linkomicin és 33,35 mg spektinomicin/ttkg/nap 7
napon at dozis rend igazolt és ez az egyetlen validalt indikacio és adagolas hazitylikok esetében. Az
elérhet6 adatok alapjan a célzott a baktérium fajokban a rezisztencia ratak viszonylag alacsonyak, és
nincs jele ndvekvo rezisztencia statusznak. A hazitylknak az érintett termékek altal célzott fajok kozuli
kivételével novekedhet a jelenleg a rezisztencia szelekcié kévetkezményei szempontjabol és
kézegészségligyi szempontbdl sokkal kritikusabbnak tekintett antimikrobialis szerek, igy a
fluorokinolonok hasznalata.

A spektinomicin farmakokinetikai tulajdonsagai alapjan ismeretes, hogy csupan elhanyagolhaté
mennyiség szivddik fel a bélbdl, és a szajon at torténé adagolas utan a vérszint nem éri el a MIC
koncentracidkat. Tovabba a spektinomicin poldris, nem jut at a membranokon és nem jut be az
intracellularis terekbe. Mindazonaltal vannak olyan (klinikai laboratériumi vizsgalatokbdl szarmazd)
indikaciok, amik légzészervekben taldlhatd és ezen az Uton szerzett E. coli elleni, valamint
mikoplazmak — intracellularis fert6zések — elleni klinikai hatasossagat mutatnak. In vitro tesztek
alapjan feltételezhet6, hogy a spektinomicinnek metabolitjai vagy bomlastermékei keletkeztek a
belekben, és ezek képesek voltak elérni a fert6zés helyét, valamint akadalyozhattdk az E. coli légutak
nyalkahartyaira torténo tapadasat. Ugyanakkor ez még nem igazolt, és egyik fajpan sem mutattak
még ki azt, hogy a spektinomicin barmilyen metabolizmuson menne kereszttl ,és Ugy tlnik a
farmakokinetikai adatok alapjan, hogy a terdpias dézis legnagyobb része visszanyerhet6 a székletbdl
és a vizeletbdl. A spektinomicin Iégzdszervi E. coli elleni hatdsmechanizmusanak valdszini
magyarazata lehet a bélflérara kifejtett indirekt hatas, ami miatt csokken a kérnyezetbe torténd
szorodas mértéke. Ezért bar altaldban a linkomicin és spektinomicin kombinacidja klinikailag
hatasosnak tlinik E. coli ellen hazityukok esetében, az alkalmazasi el6irds 5.1 Farmakodinamias
tulajdonsagok c. pontjaba szlikséges lenne egy a spektinomicin bélbdl vald felszivédasanak hianyara
utalé megfelel6 mondat belefoglalédsa.

Minden olyan indikacié vagy adagolasi utasitas, amelyben egészséges egyedek rendszeres prevencidja
vagy az ivovizhez adott régzitett antimikrobidlis szintek szerepelnek, valtozd és kontrollalatlan
antimikrobidlis expoziciéra utalnak, és emiatt javasolt ezeket a termék szakirodalmabdl téréini.

Gydégypremixek hazityukok esetében torténd hasznalatat tdmogatd adatokat nem nyujtottak be.

Az ivévizben adandd porok szermaradék adatai nem kérdGjelezik meg a minden termék esetében
megallapitott 7 napig adott 16,65 mg linkomicin és 33,35 mg spektinomicin/ttkg/nap ddzisra
vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idét. Tovabba a farmakovigilancia adatok sem mutatjak
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az MRL megsértésének a veszélyét. Ezek miatt az értékelt termékek esetében nincs sziikség a jelenleg
megallapitott élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 megvaltoztatasara.

Indikacidok, adagolas és szermaradék adatok hazityukokon kiviili baromfi fajok esetében

A Linco-Spectin 100 esetében végzett 34. cikk szerinti beterjesztési eljardas (EMA/V/A/088) soran a
benyujtott korlatozott hatdsossagi adatok és a szermaradék adatok hianya nem vezetett a hazityukon
kival mas baromfi fajok esetében az indikaciok harmonizalasanak elfogadasahoz. A beterjesztés soran
tovabbi, a hazitydkon kivil mas baromfi fajokra vonatkozé indikacidkat tdmogatd adatok nem keriltek
benyujtasra.

3. Elony-kockazat értékelés

Az elérhet0 sertés in vitro fogékonysagi és klinikai adatok alapjan agy t(inik, hogy a kombinacié
hasznalata a hatas kiszélesitett spektruma alapjan elméleti alapokon igazolt a spektinomicinre
érzékeny B. hyodysenteriae és kapcsoldédd enteralis patogének altal okozott sertés dizentéria
kezelésére. A kombinacié hozzaadott értéke a kilonallé hatéanyagokhoz képest régebbi klinikai
vizsgalatok alapjan igazolt, bar korlatozasokkal a bakterioldgiai bevonasi kritériumok és bakterioldgiai
kovetés szintjén. Mindazonaltal a rendelkezésre alld in vitro fogékonysagi adatok azt mutatjak, hogy a
varhato elényok jelentdésen csékkentek B. hyodysenteriae esetében tapasztalt gyors és kiterjedt MIC
novekedésnek készénhetden. Bar egyes jarvanyok még kielégité hatasfokkal kezelhetbk a jelenlegi
gyakorlati helyzetben, a kezelés sikertelenségének és a pleuromutilinekkel térténé hatasos terapia
késedelmének kockazatai, a magas in vitro rezisztencia ardnyok és a tarsult klinikai eredményekkel
kapcsolatos nagy foku bizonytalansag miatt, feltlmuljak a gyakorlatban el6forduld jarvanyok kisebb
részének kezelésével jaré klinikai elonydket. Raadasul ilyen koriilmények kozott a termék hasznélata
tovabbi rezisztencia szelekcié vagy egylittes szelekcié kockazataval jar. Az alkalmazasi elbirasban
talalhatd, rezisztencia statusszal kapcsolatos felhasznaldi figyelmeztetések nem elegendéek a fenti
kockazatok csokkentésére, kiléndsen az érzékenységi vizsgalatok értelmez6 kritériumainak és
standardizalt metddusainak hidnya miatt. Ezért a B. hyodysenteriae altal okozott sertés dizentéria
kezelésére szolgalo vizsgalt termék csoporttal kapcsolatos el6ny-kockazat profil negativnak tekinthet6
a szerzett rezisztencia kifejlédése és az in vivo hatdsossagara vonatkozé nagyfoku bizonytalansag
miatt. A B. hyodysenteriae altal okozott sertés dizentéria elleni indikacid nem tarthaté fenn és torolni
kell.

A gyogyszer sertések részére szajon at az ivovizben alkalmazandé por formaban, a linkomicin és a
mg kombinalt hatéanyag/ttkg) 7 napig adva klinikailag hatasosnak minésll az L. intracellulari és
lehetséges tarsult kérokozdk, koztlik az E. coli altal okozott sertés proliferativ enteropatia esetek
kezelésére. Az in vitro rezisztens torzsek el6forduldsanak veszélyét a terméktajékoztatoban rogziteni
kell.

A gyogyszer hazityukok részére az ivovizben alkalmazandd por formaban, a linkomicin és a

(50 mg kombinalt hatéanyag/ttkg) 7 napig adva hatasosnak mindsul az M. gallisepticum és az E. coli
altal okozott alacsony mortalitdsi CRD esetek kezelésére. A hazityuknak az érintett termékek altal
célzott fajok kozili kivételével ndvekedhet a jelenleg a rezisztencia szelekcié kovetkezményei
szempontjabdl és kozegészségligyi szempontbdl sokkal kritikusabbnak tekintett antimikrobialis szerek,
igy a fluorokinolonok hasznalata.

A linkomicin és spektinomicin kombinaciét tartalmazé gyodgypremixek és a takarmanyban
alkalmazandé porok hasznalata jelenleg hosszabb id6n keresztiil viszonylag alacsony ddzisban ajanlott,
ami a novekedés elGsegitésére szolgald hasznalatra utal. Az is a rezisztencia szelekcio és a kezelés
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sikertelenségének magas kockazatara utal, hogy az ilyen tipust hasznalattal kapcsolatban nem allnak
rendelkezésre a kezelés hatdsossagat vagy a tarsult metafilaxist érinté Iényeges bizonyitékok.
Figyelembe véve, hogy megfelel6 hatékonysagi adatokon alapuld, rovidebb kezelési idGtartamu
hasznalatra javasolt, ivdvizben alkalmazand6 gyogyszerformak rendelkezésre allnak, a linkomicin és
spektinomicin kombinaciot tartalmazé gyégypremixek és takarmanyban alkalmazandé porok atfogé
el6ény-kockazat profilja negativnak tekinthetd, kovetkezésképpen javasolt ezen termékek kozosségi
forgalomba hozatali engedélyének visszavonasa.

Az ivovizben alkalmazandd poron kivil minden mas gydégyszerforma hasznadlata felveti a kezelés
sikertelenségének és a korokozo és a normal baktériumok esetében az antimikrobialis szereknek valo
szlikségtelen és nem megfelel6 mértékd kitettség kovetkeztében kialakuld rezisztencia kockazatat, és
ezt nem ellensulyozzak a gydgyszerek bemutatott elényei.

. s

tartalmazé allatgydégyaszati készitmények elény-kockazat profilja tovabbra is pozitiv, és a
terméktajékoztatot a III. mellékletben taldlhato ajanlott valtoztatdsok szerint mddositani kell.

A linkomicin és spektinomicin kombinacigjat tartalmazo
gyogypremixek és takarmanyban alkalmazandoé porok
kozosségi forgalomba hozatali engedélye visszavonasanak és
a linkomicin és spektinomicin kombinaciéjat tartalmazo
ivovizben alkalmazandoé porok kozosségi forgalomba hozatali
engedélyében eszkozolt valtozasok indokolasa

Mivel:

e

e a CVMP megallapitotta, hogy linkomicin és spektinomicin kombinaciojat tartalmazé gydgypremixek
hasznalata nem megfelel6 klinikai adatokon nyugszik, és a jelenleg ajanlott adagolasi rend a
hosszu id6n keresztiil fenntartott alacsony antimikrobidlis szint kovetkeztében emelkedett
kockazatot von maga utan a rezisztencia szelekcidjaval és kifejlodésével kapcsolatban. Emiatt
megallapitottak, hogy ezeknek a készitményeknek az atfogod elény-kockazat profilja negativ.

sz

alkalmazandé porok hasznalatat nem tamasztjak ala adatok, és a jelenleg ajanlott adagolasi rend a
hosszu id6n keresztll fenntartott alacsony antimikrobidlis szint kévetkeztében emelkedett
kockdazatot von maga utan a rezisztencia szelekciéjaval és kifejlddésével kapcsolatban. Emiatt
megallapitottak, hogy ezeknek a készitményeknek az atfogod elény-kockazat profilja negativ.

¢ a CVMP megallapitotta, hogy a jelenleg elérhet6 adatok alapjan a linkomicin és spektinomicin

.7z

terméktajékoztatot a III. mellékletben talalhatd ajanlott valtoztatasok szerint modositani kell.

a CVMP javasolta az I. melléklet szerinti sertések és/vagy baromfik szamara szajon at alkalmazott

YT

porok kozosségi forgalomba hozatali engedélyének visszavonasat.

Tovabba a CVMP a sertések és/vagy baromfik szamara szajon at alkalmazott, linkomicin és

. 7.z

hozatali engedélyének modositasat javasolta az alkalmazasi elGirdsnak, a cimkeszovegeknek és a
hasznalati utasitasoknak a terméktajékoztatdval 6sszhangban ajanlott, a III. mellékletben leirtak
szerinti médositasa céljabdl.
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III. melléklet

A sertések és/vagy baromfik szamara szajon at alkalmazott,
linkomicin és spektinomicin kombinacidjat tartalmazo,
ivovizben alkalmazandé minden por alkalmazasi eldirasa,
cimkeszovege és a hasznalati utasitasa relevans részeinek
modositasai
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Az alkalmazasi eloiras

4.1 Célallat fajok

Barmely hazitydkon kivili baromfi fajra torténé hivatkozas minden szlikséges esetben torlendo.

Az alabbi, az érintett fajokra vonatkozé megfogalmazast kell haszndlni, ha a kévetkez6 célallat fajokat
mar korabban engedélyezték:
4.2 Terapias javallatok, megjel6lve a célfajokat

Sertés

Linkomicinre és spektinomicinre érzékeny Lawsonia intracellularis és tarsult enteralis kdrokozok
(Escherichia coli) altal okozott sertés proliferativ enteropatia (ileitisz) kezelésére és metafilaxisara.
Az allomanyban igazolni kell a betegség jelenlétét a készitmény alkalmazasat megel6z6en.

Hazityuk
Linkomicinre és spektinomicinre érzékeny Mycoplasma gallisepticum és Escherichia coli altal okozott,

alacsony mortalitasi arannyal jaré, krénikus légz6szervi betegség (CRD) kezelésére és metafilaxisara.
Az dlloméanyban igazolni kell a betegség jelenlétét a készitmény alkalmazasat megel6zden.

Minden termékhez adja hozza:
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

E. coli esetében a torzsek szignifikans része mutat a linkomicin-spektinomicin kombinaciéval szemben
emelkedett MIC (legkisebb gatlasi koncentracio) értéket, és lehet klinikai értelemben rezisztens, de
téréspont nincs meghatarozva.

A L. intracellularis linkomicin-spektinomicin rezisztencia statusza hianyzik, mivel technikai korlatok
miatt ennek a fajnak az érzékenységét nehéz in vitro vizsgalni.

Az alabbi, az érintett fajokra vonatkozdé megfogalmazast kell hasznalni, ha a kdvetkezé célallat fajokat
mar korabban engedélyezték:
4.9 Adagolas és az alkalmazas médja

A rendszeres/profilaktikus alkalmazasra vonatkozé hivatkozas minden szlikséges esetben torlendo.
Ivévizben torténd alkalmazas esetén.

Az ajanlott adagoldsi ardnyok a kévetkezok:

Sertés: 3,33 mg linkomicin és 6,67 mg spektinomicin/ttkg/nap doézisban 7 napig adva

Hézityuk: 16,65 mg linkomicin és 33,35 mg spektinomicin/ttkg/nap ddézisban 7 napig adva

Ha a kovetkezo célallat fajokat mar korabban engedélyezték, az alabbi élelmezés-egészséglgyi
varakozasi id6k alkalmazanddk:
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés: [A tagallam télti ki]
Hazityuk: [A tagdllam tolti ki]

Nem hasznalhaté olyan madarak esetében, amelynek a tojdsait emberi fogyasztasra szanjak, beleértve
az olyan hazityukokat is, amiket emberi fogyasztasra szant tojasok termelésére szannak.
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A kezelés alatt all6 allatokat nem szabad emberi fogyasztas céljabdl levagni.

Minden termékhez adja hozza, és torolje a létez6 szbveget:
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Minden sziikséges esetben térlendd barmely, a Brachyspira hyodysenteriae vagy mas, az indikacidokban
meghatarozott fajokon kivilli baktériumfaj altal okozott sertés dizentériara torténé hivatkozas.

A linkomicin hatdsos Gram-pozitiv baktériumok, bizonyos anaerob Gram-negativ baktériumok és
mikoplazmak ellen. Hatastalan, vagy csak kis mértékben hatdsos Gram-negativ baktériumok, mint
példaul az Escherichia coli ellen.

A spektinomicin egy a Streptomyces spectabilis nevl baktériumbdl szarmazé aminociklitol
antibiotikum; bakteriosztatikus hatdsa van és hatdsos Mycoplasma fajok és bizonyos Gram-negativ
baktériumok, mint példaul az Escherichia coli ellen.

Annak a hatasmechanizmusa, hogy a szajon at adott spektinomicin rossz felszivodasa ellenére
szisztémasan is hat bizonyos kérokozdkra, nem teljesen felderitett, de részben a bélfléran keresztil
kifejtett indirekt hatasaval lehet kapcsolatban.

Az E. coli esetében a MIC eloszlasa bimodalisnak latszik, jelent6s szamu magas MIC értéket mutatéd
torzzsel; ez részben a természetes (intrinsic) rezisztencianak készonheto.

In vitro tanulmanyok, valamint klinikai hatdsossagi adatok alapjan a linkomicin-spektinomicin
kombindcié hatdsos Lawsonia intracellularis ellen.

A Lawsonia intracellularis linkomicin-spektinomicin rezisztencia statusza hianyzik, mivel technikai
korlatok miatt ennek a fajnak az érzékenységét nehéz in vitro vizsgalni.

Cimke:

5. CELALLAT FAJOK

Barmely hazityukon kivili baromfi fajra torténd hivatkozas minden szlikséges esetben térlendd.
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Betegtajékoztato

Az alabbi, az érintett fajokra vonatkozdé megfogalmazast kell hasznalni, ha a kdvetkezé célallat fajokat
mar korabban engedélyezték:
4. JAVALLAT(OK)

Sertés

Linkomicinre és spektinomicinre érzékeny Lawsonia intracellularis és tarsult enteralis kdrokozok
(Escherichia coli) altal okozott sertés proliferativ enteropatia (ileitisz) kezelésére és metafilaxisara.
Az allomanyban igazolni kell a betegség jelenlétét a készitmény alkalmazasat megel6zden.

Hazityuk
Linkomicinre és spektinomicinre érzékeny Mycoplasma gallisepticum és Escherichia coli altal okozott,

alacsony mortalitasi arannyal jaro, kronikus légzGszervi betegség (CRD) kezelésére és metafilaxisara.
Az allomanyban igazolni kell a betegség jelenlétét a készitmény alkalmazasat megel6zéen.

7. CELALLAT FAJOK

Barmely hazitydkon kivili baromfi fajra torténé hivatkozas minden szlikséges esetben torlendo.

Az alabbi, az érintett fajokra vonatkozé megfogalmazast kell hasznalni, ha kdvetkez6 célallat fajokat
mar korabban engedélyezték:
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A rendszeres/profilaktikus alkalmazasra vonatkozé hivatkozas minden szlikséges esetben torlendo.
Ivévizben torténd alkalmazas esetén.

Az ajanlott adagolasi aranyok a kovetkezok:

Sertés: 3,33 mg linkomicin és 6,67 mg spektinomicin/ttkg/nap dézisban 7 napig adva

Hézityuk: 16,65 mg linkomicin és 33,35 mg spektinomicin/ttkg/nap ddézisban 7 napig adva

Ha a kovetkez0 célallat fajokat mar korabban engedélyezték, az alabbi élelmezés-egészségligyi
varakozasi idok alkalmazandok:
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés: [A tagallam tolti ki]
Hazityuk: [A tagallam tolti ki]

Nem hasznalhato olyan madarak esetében, amelynek a tojasait emberi fogyasztasra szanjak, beleértve
az olyan hazityukokat is, amiket emberi fogyasztasra szant tojasok termelésére szannak.

A kezelés alatt allo allatokat nem szabad emberi fogyasztas céljabdl levagni.
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Minden termékhez adja hozza:
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

E. coli esetében a toérzsek szignifikdns része mutat a linkomicin-spektinomicin kombinacidéval szemben
emelkedett MIC (legkisebb gatlasi koncentracid) értéket és lehet klinikai értelemben rezisztens, de
téréspont nincs meghatarozva.

Az L. intracellularis linkomicin-spektinomicin rezisztencia statusza hianyzik, mivel technikai korlatok
miatt ennek a fajnak az érzékenységét nehéz in vitro vizsgalni.
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