
 
2014 m. liepos 11 d. 
EMA/431244/2014 
Veterinarinių vaistų skyrius 
 

EMEA/V/A/088 

Veterinarinių vaistų komitetas (CVMP) 

Nuomonė, pateikta po 34 straipsnyje1 numatyto 
kreipimosi dėl Linco-Spectin 100 ir susijusių pavadinimų 
Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): linkomicinas ir 
spektinomicinas 

Bendroji informacija 

Linco-Spectin 100 – tai milteliai geriamajam tirpalui; viename 150 mg pakelyje yra 33,3 g linkomicino 
(linkomicino hidrochlorido pavidalu) ir 66,7 g spektinomicino (spektinomicino sulfato pavidalu). 
Linkomicinas yra linkozamidų grupės antibiotikas, glaudžiai susijęs su makrolidų grupės ir 
streptograminų grupės B pogrupio antimikrobinėmis medžiagomis. Spektinomicinas priskiriamas prie 
aminociklitolių grupės antibiotikų, kurie panašūs į aminoglikozidus. 

Valstybėms narėms priėmus skirtingus nacionalinius sprendimus dėl paskirties gyvūnų rūšių, indikacijų, 
dozavimo ir išlaukų, susijusių su Linco-Spectin 100 ir susijusių pavadinimų rinkodaros leidimų 
suteikimu, 2012 m. rugsėjo 28 d. Belgija, vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 
1 dalimi, perdavė šį klausimą Veterinarinių vaistų komitetui (CVMP), kad visoje ES būtų panaikinti 
nacionaliniu lygmeniu patvirtintuose preparato informaciniuose dokumentuose atsiradę skirtumai. 

Kreipimosi procedūra pradėta 2012 m. spalio 10 d. Komitetas pranešėju paskyrė B. Urbain, o 
pranešėjo padėjėja – C. Muñoz Madero. 

Paaiškinimus raštu rinkodaros teisės turėtojai pateikė 2013 m. rugsėjo 10 d. ir 2014 m. vasario 10 d. 

Remdamasis šiuo metu turimų duomenų vertinimu, CVMP laikėsi nuomonės, kad Linco-Spectin 100 ir 
susijusių pavadinimų naudos ir rizikos balansas išliks teigiamas, jeigu, vadovaujantis informacija, kurią 
rekomenduojama pateikti preparato informaciniuose dokumentuose, bus pakeistos rinkodaros leidimų 
sąlygos. 2014 m. balandžio 10 d. komitetas bendru sutarimu priėmė palankią nuomonę. 

1 Iš dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis. 
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Susijusių vaistų pavadinimų sąrašas pateikiamas I priede. Mokslinės išvados pateikiamos II priede, o iš 
dalies pakeista preparato charakteristikų santrauka, ženklinimas ir pakuotės lapelis – III priede. 

Remiantis galutine nuomone 2014 m. liepos 11 d. paskelbtas Europos Komisijos sprendimas. 
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