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Klausimai ir atsakymai dél Lincocin ir susijusiy
pavadinimy

Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnyje numatytos proceduros
(EMEA/V/A/123) rezultatai

2017 m. liepos 13 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentilira) uzbaigé Lincocin perzitirg. Agentliros
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Europos Sajungoje (ES) reikia suderinti
Lincocin informacinius dokumentus (vaisto aprasa, zenklinima_ ir informacinj lapelj).

Kas yra Lincocin?

Lincocin — tai veterinarinis vaistas, kuris tiekiamas milteliy geriamajam tirpalui forma ir kurio viename
grame yra 400 mg linkomicino. Linkomicinas yra linkozamidy grupés antibiotikas, kurji gamina
bakterijos Streptomyces lincolnensis. Lincocin skirtas Mycoplasma hyopneumoniae sukeliamos kiauliy
enzootinés pneumonijos gydymui ir metafilaktikai ir Clostridium perfringens sukeliamo visty nekrozinio
enterito gydymui ir metafilaktikai.

Lincocin (ir susijusiy pavadinimy vaistais, kaip antai Lincocine poudre soluble ir Albiotic Pulver
400 mg/g) prekiaujama Belgijoje, Danijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Airijoje, Lenkijoje ir
Jungtinéje Karalystéje.

Kodél Lincocin buvo perziurétas?

Europos Sajungoje Lincocin jregistruotas vadovaujantis nacionalinémis procediromis. Europos Komisija
atkreipé démesj | tai, kad valstybése narése skiriasi informacija apie tai, kaip $j veterinarinj vaistg
galima naudoti, kaip matyti i$ Salyse, kuriose prekiaujama Lincocin, patvirtinty preparato informaciniy
dokumenty skirtumy.

2016 m. liepos 5 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CVMP, kad ES bty suderinti Lincocin (ir
susijusiy pavadinimy) registracijos pazymeéjimai.

Kokios CVMP iSvados?

Vadovaudamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP priéjo prie iSvados, kad ES turéty bati
suderinta Lincocin ir susijusiy pavadinimy vaisty informaciniuose dokumentuose pateikiama
informacija. Todél CVMP rekomendavo nustatyti reikalavimg pakeisti pirmiau minéto vaisto
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registracijos pazyméjimy salygas, kad bity atitinkamai i$ dalies pakeisti preparato informaciniai
dokumentai.

IS dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai pateikiami skiltyje ,,Visi dokumentai“.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2017 m. spalio 5 d.
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