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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 34 straipsnyje’ numatyto
kreipimosi dél Linco-Spectin 100 ir susijusiy pavadinimy
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 linkozamidy grupés antibiotikas, glaudziai susijes su makrolidy grupés ir
streptograminy grupés B pogrupio antimikrobinémis medziagomis. Spektinomicinas priskiriamas prie
aminociklitoliy grupés antibiotiky, kurie panasis | aminoglikozidus.

Valstybéms naréms priémus skirtingus nacionalinius sprendimus dél paskirties gyviny rasiy, indikacijy,
dozavimo ir iSlauky, susijusiy su Linco-Spectin 100 ir susijusiy pavadinimy rinkodaros leidimy
suteikimu, 2012 m. rugseéjo 28 d. Belgija, vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio

1 dalimi, perdaveé $j klausimg Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP), kad visoje ES bty panaikinti
nacionaliniu lygmeniu patvirtintuose preparato informaciniuose dokumentuose atsirade skirtumai.

Kreipimosi procediira pradéta 2012 m. spalio 10 d. Komitetas praneséju paskyré B. Urbain, o
praneséjo padéjéja — C. Mufioz Madero.

Paaiskinimus rastu rinkodaros teisés turétojai pateiké 2013 m. rugséjo 10 d. ir 2014 m. vasario 10 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad Linco-Spectin 100 ir
susijusiy pavadinimy naudos ir rizikos balansas isliks teigiamas, jeigu, vadovaujantis informacija, kurig
rekomenduojama pateikti preparato informaciniuose dokumentuose, bus pakeistos rinkodaros leidimy,
salygos. 2014 m. balandzio 10 d. komitetas bendru sutarimu priémé palankig nuomone.

115 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis.
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Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos Il priede, o i3
dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis — 111 priede.

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

Nuomone, pateikta po 34 straipsnyjeOF numatyto kreipimosi dél Linco-Spectin 100 ir
susijusiy pavadinimy
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