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A Linco-Spectin 100 és kapcsoldédo nevek kapcsan a
34. cikk® szerint inditott beterjesztést kdvetd vélemény
Nemzetkozi szabadnév (INN): linkomicin és spektinomicin

Hattér-informacio

A Linco-Spectin 100 bels6leges oldathoz vald por, amely 33,3 g linkomicint (linkomicin-hidroklorid
formajaban) és 66,7 g spektinomicint (spektinomicin-szulfat formajaban) tartalmaz 150 g-os
csomagonként. A linkomicin egy linkozamid tipusu antibiotikum, amely szoros rokonsagban all a
makrolid és a sztreptogramin B antimikrobidlis szerekkel. A spektinomicin az aminociklitol
antibiotikumok k&zé tartozik, kézel az aminoglikozidokhoz.

A tagallamok altal a Linco-Spectin 100 és kapcsol6édé nevek engedélyezésével kapcsolatban, a célfajok,
a javallatok, az adagolas és az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok vonatkozasaban hozott eltérd
nemzeti hatarozatok miatt 2012. szeptember 28-an Belgium a 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1)
bekezdése alapjan a CVMP elé terjesztette az Gigyet annak érdekében, hogy a nemzeti szinten
engedélyezett terméktajékoztatokban szerepld eltéréseket az Eurdpai Unid egész teriletén feloldjak.

A beterjesztési eljaras 2012. oktober 10-én kezd0dott. A bizottsag B. Urbaint jeldlte ki eldaddként és
C. Mufioz Maderot tarsel6addként.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai irasbeli indoklasokat nyujtottak be 2013. szeptember 10-
én és 2014. februar 10-én.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy vélte, hogy a Linco-Spectin 100 és
kapcsolodd nevek el6ny-kockazat profilja pozitiv marad, amennyiben a forgalomba hozatali
engedélyeket az ajanlott terméktajékoztatdnak megfeleléen mddositjak. A bizottsdg 2014. aprilis 10-
én konszenzussal pozitiv véleményt fogadott el.

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 34. cikke
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Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az I. mellékletben taldlhaté. A tudomanyos

kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Il1. mellékletben pedig megtalalhaté a médositott
alkalmazasi elbiras, cimkeszoveg és hasznalati utasitas.

A végleges véleményt az Eurépai Bizottsag 2014. jadlius 11-i hatarozata tartalmazza.
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