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Veterinariniy vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél kiauléms ir (arba) naminiams
pauksciams per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/110) rezultatai

2016 m. geguzés 19 d. Europos vaisty agentira (toliau - agentiira) uzbaigé kiauléms ir (arba)
naminiams pauksciams per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra linkomicino ir
spektinomicino derinio, saugumo ir veiksmingumo bei mikroby atsparumo Siems vaistams perziiira.
Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad bendras vaistiniy premiksy ir
su pasaru naudojamuy milteliy, kuriy sudeétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio, naudos ir
rizikos balansas yra neigiamas, nes Siy vaisty naudojimas taikant rekomenduojamus dozavimo rezimus
- dél ilgalaikio bakterijy veikimo nedidele antimikrobiniy medziagy koncentracija - kelia didele
atsparumo selekcijos ir atsparumo atsiradimo rizikq. CVMP rekomendavo visoje Europos Sajungoje
(ES) panaikinti visus vaistiniy premiksy ir su pasaru naudojamy milteliy, kuriy sudétyje yra linkomicino
ir spektinomicino derinio, registracijos pazymeéjimus.

CVMP taip pat padaré iSvadg, kad bendras su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy, kuriy sudétyje
yra linkomicino ir spektinomicino derinio, naudos ir rizikos balansas yra teigiamas ir pateiké
rekomendacijas dél suderinty indikaciju, dozavimo rezimy ir jspé&jimy dél racionalaus vaisty naudojimo.

Kas yra linkomicinas ir spektinomicinas?

Linkomicinas yra i$ bakteriju Streptomyces lincolnensis iSgautas linkozamidy grupés antibiotikas, kuris
slopina baltymy sinteze. Linkozamidai laikomi bakteriostatinémis medziagomis. Linkomicinas veikia
gramteigiamas bakterijas, kai kurias anaerobines gramneigiamas bakterijas ir mikoplazmas.

Spektinomicinas yra iS bakterijuy Streptomyces spectabilis iSgautas aminociklitoliy grupés antibiotikas;
jis turi bakteriostatinj poveikj ir veikia kai kurias aerobines gramneigiamas bakterijas, gramteigiamus
kokus ir mikoplazmas.

Rinkoje yra trijy farmaciniy formy kiauléms ir naminiams pauksciams per os naudojami vaistai su
linkomicino ir spektinomicino deriniu: vaistiniai premiksai, su pasaru naudojami milteliai ir su
geriamuoju vandeniu naudojami milteliai.
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Kodél veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra linkomicino ir
spektinomicino derinio, buvo perziuréti?

2012 m. rugséjo meén. Belgija pradejo Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnyje numatytg kreipimosi
procedirg dél Linco-Spectin 100 - su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir viStoms
(EMEA/V/A/088). Procedira buvo uzbaigta, ir 2014 m. liepos 11 d. Europos Komisija priémé
sprendima?.

Ivertinusi pirmiau minétos 34 straipsnyje numatytos kreipimosi procediros dél Linco-Spectin 100
rezultatus, Belgija nusprendé, jog ES svarbu, kad baty skatinamas veiksmingas ir racionalus per os
naudojamy, veterinariniy vaisty sudétyje esancio linkomicino ir spektinomicino derinio vartojimas ir taip
blty sumazinta atsparumo antibiotikams atsiradimo rizika. Todél 2015 m. geguzés 5 d. Belgija pradéjo
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg procedirg dél per os kiauléms ir (arba) naminiams
pauksciams naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio.

CVMP buvo paprasyta jvertinti turimus duomenis ir perzitréti kiauléms ir naminiams pauksciams
numatytas indikacijas, dozavimo rezimus ir iSlaukos laikotarpius, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma,
veiksminga kiauliy, visty ir kity rdsiy naminiy pauksciy gydyma, taip pat mazesne mikroby atsparumo
linkomicinui ir spektinomicinui atsiradimo rizika.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Sios kreipimosi pagal 35 straipsnj procediiros metu registruotojai pateiké registruotojy bendrovéms
priklausancius duomenis ir mokslinius informacinius Saltinius apie vaisty veiksminguma ir likucius jais
gydyty gyviany organizme.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP priéjo prie iSvados, kad bendras vaistiniy
premiksy ir su pasaru naudojamy milteliy, kuriy sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino derinio,
naudos ir rizikos balansas yra neigiamas, nes Siy vaisty naudojimas taikant rekomenduojamus
dozavimo rezimus - dél ilgalaikio bakterijy veikimo nedidele antimikrobiniy medziagy koncentracija -
kelia didele atsparumo selekcijos ir atsparumo atsiradimo rizikq. CVMP rekomendavo panaikinti
vaistiniy premiksy ir su pasaru naudojamy milteliy, kuriy sudétyje yra linkomicino ir spektinomicino
derinio, registracijos pazyméjimus.

Be to, CVMP padaré iSvadg, kad bendras su geriamuoju vandeniu naudojamuy milteliy, kuriy sudétyje
yra linkomicino ir spektinomicino derinio, naudos ir rizikos balansas yra teigiamas ir sutarée del
suderinty indikacijy, dozavimo rezimy ir jspéjimy dél racionalaus vaisty naudojimo. CVMP
rekomendavo keisti su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy, kuriy sudétyje yra linkomicino ir
spektinomicino derinio, registracijos pazymeéjimy salygas, kad atitinkamai bty is dalies pakeisti
preparato informaciniai dokumentai. Nuspresta, kad Siuo metu patvirtinty minétais su geriamuoju
vandeniu naudojamais milteliais gydytoms kiauléms ir viStoms numatyty iSlaukos laikotarpiy nebitina
keisti.

ISsamius su geriamuoju vandeniu naudojamuy milteliy preparato informaciniy dokumenty pakeitimus
rasite CVMP nuomoneés III priede, skiltyje ,,All documents® (Visi dokumentai).

! vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 34 straipsniu priimtas Komisijos sprendimas dél
Linco-Spectin 100 ir susijusiy pavadinimy - veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra veikliyjy medziagy linkomicino ir
spektinomicino, — registracijos pazyméjimy ((2014)5053, 2014 m. liepos 11 d.),
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25478.htm.
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025233.htm
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Europos Komisija sprendima paskelbé 2016 m. rugpjtcio 22 d.
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