I pielikums
Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku

sugu, lietoSanas veidu un registracijas apliecibas ipasnieku
dalibvalstis saraksts
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ES/EEZ Registracijas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Lietosanas
dalibvalsts apliecibas sugas veids
ipasnieks
Austrija Zoetis Osterreich Linco-Spectin 22 / 22 Linkomicins un 22 mg/g Premikss Cukas Perorali
GmbH mg/g - spektinomicins 22 mg/g arstnieciskas
Floridsdorfer Arzneimittelvormischung baribas
Hauptstrasse 1 zur Herstellung von pagatavosanai
1210 Wien Futterungsarzneimitteln fur
Austria Schweine
Austrija Zoetis Osterreich Linco-Spectin 222 mg/g + Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
GmbH 444,7 mg/g - Pulver zum spektinomicins 444,7 mg/g lietoSanai kopa ar
Floridsdorfer Eingeben Uber das dzeramo tdeni
Hauptstrasse 1 Trinkwasser fiir Schweine
1210 Wien und Hahner
Austria
Austrija Animed Service AG Lincomycin-Spectinomycin | Linkomicins un 5,5 g/kg Pulveris, ko dod Cikas Perorali
Liebochstrasse 9 1,1% "Animed Service" - spektinomicins 5,5 g/kg kopa ar baribu
8143 Dobl Pulver zum Eingeben fur
Austria Schweine
Belgija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cikas un cali Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 444,7 mg/g lietosanai kopa ar
1348 Louvain-la- dzeramo Udeni
Neuve
Belgium
Belgija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 22 + 22 Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cikas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
1348 Louvain-la- baribas
Neuve pagatavosanai

Belgium
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ES/EEZ Registracijas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Lietosanas
dalibvalsts apliecibas sugas veids
ipasnieks
Belgija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Linkomicins un 22 g/kg Pulveris, ko dod Cukas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 22 g/kg kopa ar baribu
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Belgija KELA N.V. Spectoliphen 100 Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas, Perorali
Sint Lenaartseweg spektinomicins 444 mg/g lietoSanai kopa ar | majputni
48 dzeramo udeni
2320 Hoogstraten
Belgium
Belgija V.M.D. nv Lincomycine- Linkomicins un 33,3 g/150 g Pulveris Cikas Perorali
Hoge Mauw 900 Spectinomycine VMD Pulvis | spektinomicins 66,6 g/150 g lietosanai kopa ar
2370 Arendonk dzeramo udeni
Belgium
Bulgarija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, powder | Linkomicins un 33.3g/150 g | Pulveris Cukas, cali un | Perorali
Rue Laid Burniat, 1 for oral solution spektinomicins 66.7 g/150 g | lietosanai kopa ar | titari
1348 Louvain-la- dzeramo udeni
Neuve
Belgium
Bulgarija Kepro B.V. L.S.POWDER WSP Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Maagdenburgstraat spektinomicins 444 mg/g lietoSanai kopa ar
17 dzeramo udeni
7421 ZE Deventer
The Netherlands
Bulgarija Zoetis Belgium SA Linko-spectin 44 premix Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cikas un cali Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
1348 Louvain-la- baribas
Neuve pagatavosanai

Belgium
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Bulgarija Zavet AD Lincomycin 222 Linkomicins un 222 mg Pulveris Cukas un cali Perorali
Ul. Kiril I Metodiy Spectinomycin 444 WSP spektinomicins 444 mg lietoSanai kopa ar
No. 5 dzeramo udeni
Zavet
Bulgaria
Horvatija Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 100 Linkomicins un 33.3g/150 g | Pulveris Cikas un Perorali
Holdings B.V. spektinomicins 66.7 g/150 g | lietosanai kopa ar | cali
Podruznica Zagreb dzeramo adeni
za promidzbu
Petra Hektorovica 2
10000 Zagreb
Croatia
Horvatija Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 44 Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
Holdings B.V. spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
Podruznica Zagreb baribas
za promidzbu pagatavosanai
Petra Hektorovica 2
10000 Zagreb
Croatia
Horvatija Vet Consulting d.o.o. | L-SPEC 100 S Linkomicins un 33.3 g/150 g | Pulveris Cukas Perorali
Matije Gupca 42 spektinomicins 66.6 g/150 g | lietoSanai kopa ar
43500 Daruvar dzeramo udeni
Croatia
Kipra Zoetis Hellas SA Linco-Spectin 100 SP Linkomicins un 33.3g/150 g | Pulveris cali Perorali
253-255 Messogeion | 66.7g Spectinomycin, spektinomicins 66.7 g/150 g | lietosanai kopa ar

Ave

15451 Neo Psychiko
Athens

Greece

33.3g Lincomycin

Skovn yia xopnynon Héow
dlaAupartog and To aToua
yla opviBia

dzeramo ddeni
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Kipra Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
253-255 Messogeion | PREMIX POWDER, spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
Ave NPOMIYHA YIa pappakouxo baribas
15451 Neo Psychiko | CwoTpo®r pagatavosanai
Athens
Greece
Cehijas Zoetis Ceska LINCO - SPECTIN 22/22 Linkomicins un 22 mg/g Premikss Cukas Perorali
Republika republika s.r.o. mg/g premix pro medikaci | spektinomicins 22 mg/g arstnieciskas
Stroupeznického 17 krmiva baribas
150 00 Praha 5 pagatavosanai
Czech Republic
Cehijas Zoetis Ceska Linco-spectin 222/444,7 Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Republika republika s.r.o. mg/g prasek pro podani spektinomicins 444,7 mg/g lietosanai kopa ar
Stroupeznického 17 | v pitné vodé pro prasata a dzeramo Gdeni
150 00 Praha 5 kura domaciho
Czech Republic
Cehijas FATRO S.p.A. MICOSPECTONE plv. sol. Linkomicins un 166,5 mg/g Pulveris Cikas un cali Perorali
Republika Via Emilia, 285 spektinomicins 333,5 mg/g lietosanai kopa ar
40064 Ozzano Emilia dzeramo Udeni
(BO)
Italy
Danija Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomicins un 22 mg/g Pulveris, ko dod Cikas Perorali
Health spektinomicins 22 mg/g kopa ar baribu

Tietokuja 4
FI-003300 Helsinki
Finland

5/29




ES/EEZ Registracijas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Lietosanas
dalibvalsts apliecibas sugas veids
ipasnieks
Danija Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomicins un 220 mg/g Pulveris Cukas, Perorali
Health spektinomicins 440 mg/g lietoSanai kopa ar | majputni
Tietokuja 4 dzeramo udeni
FI-003300 Helsinki
Finland
Igaunija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 444.7 mg/g lietosanai kopa ar
1348 Louvain-la- dzeramo udeni
Neuve
Belgium
Igaunija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomicins un 22 mg/g Premikss Cikas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 22 mg/g arstnieciskas
1348 Louvain-la- baribas
Neuve pagatavosanai
Belgium
Francija Zoetis France LINCO-SPECTIN 100, Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
23-25 Avenue du 222/444, 7 MG/G POUDRE | spektinomicins 444.7 mg/g lietosanai kopa ar
Docteur Lannelongue | POUR ADMINISTRATION dzeramo tdeni
75014 Paris DANS L'EAU DE BOISSON
France POUR PORCINS ET
POULETS
Francija Deltavit PM 27 LINCOMYCINE 4.4 Linkomicins un 4,4 mg/g Premikss Cukas Perorali
Zone D'Activites Du SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomicins 4,4 mg/g arstnieciskas
Bois De Teillay PORC baribas
35150 Janze pagatavosanai
France
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Francija Sogeval CONCENTRAT V061 Linkomicins un 4,4 mg/g Premikss Cukas Perorali
200 Avenue de LINCOMYCINE 4.4 spektinomicins 4,4 mg/g arstnieciskas
Mayenne SPECTINOMYCINE 4.4 baribas
Zone Industrielle des | PORC pagatavosanai
Touches
53000 Laval
France
Francija Qalian LINCOMYCINE 4.4 Linkomicins un 4,4 mg/g Premikss Cikas Perorali
34 rue Jean Monnet SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomicins 4,4 mg/g arstnieciskas
ZI d'Etriche PORC FRANVET baribas
49500 SEGRE pagatavosanai
France
Vacija Zoetis Deutschland Lincospectin Top Linkomicins un 22 mg/g Pulveris, ko dod Cikas Perorali
GmbH spektinomicins 22 mg/g kopa ar baribu
Schellingstrasse 1
D-10785 Berlin
Germany
Vacija Zoetis Deutschland Lincospectin Pulver Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
GmbH spektinomicins 445 mg/g lietosanai kopa ar
Schellingstrasse 1 dzeramo uadeni
D-10785 Berlin
Germany
Vacija Bela-Pharm GmbH & | Pyanosid Pulver Linkomicins un 227 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Co.KG spektinomicins 455 mg/g lietoSanai kopa ar

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

dzeramo udeni
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ES/EEZ Registracijas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Lietosanas
dalibvalsts apliecibas sugas veids
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Vacija Kon-Pharma GmbH Lincomycin-Spectinomycin | Linkomicins un 227 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Senator-Bauer-Str. Pulver spektinomicins 455 mg/g lietosanai kopa ar
34 dzeramo Udeni
D-30625 Hannover
Germany
Vacija Pharmacia GmbH Lincospectin 44 Premix Linkomicins un 22 mg/g Premikss Cukas Perorali
Linkstr. 10 spektinomicins 22 mg/g arstnieciskas
D-10785 Berlin baribas
Germany pagatavosanai
Griekija PROVET AE LINCOVET-S Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
19300, Aspropyrgos spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
Attikis baribas
Greece pagatavosSanai
Griekija PROVET AE LINCOVET-S WSP Linkomicins un 33,39/150¢g Pulveris Cali (broileri) Perorali
19300, Aspropyrgos spektinomicins 66,7 g/150 g lietosanai kopa ar
Attikis dzeramo Udeni
Greece
Griekija Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
253-255 Messogeion spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
Ave baribas
15451 Neo Psychiko pagatavosanai
Athens
Greece
Griekija Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomicins un 33,3 g/150 g Pulveris Cali (broileri) Perorali

253-255 Messogeion
Ave

15451 Neo Psychiko
Athens

Greece

spektinomicins

66,7 g/150 g

lietosanai kopa ar
dzeramo ddeni

8/29




ES/EEZ Registracijas Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku Lietosanas
dalibvalsts apliecibas sugas veids
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Griekija AVICO AE MICOSPECTONE Linkomicins un 16,65 g/100 Pulveris Cukas un cali Perorali
2 Km Paiania-Spata spektinomicins g lietosanai kopa ar | (broileri)
Av 33,35 g/100 dzeramo adeni
1902 Paiania Attiki g
Greece
Ungarija Zoetis Hungary Kft. LincoSpectin SolPO Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
1123 Budapest 222/444,7 mg/g por spektinomicins 444.7 mg/g lietosanai kopa ar
Alkotas u. 53. ivovizbe keveréshez dzeramo tdeni
Hungary sertések és hazitylukok
szamara A.U.V.
Ungarija Zoetis Hungary Kft. Linco-Spectin 44 Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cikas Perorali
1123 Budapest gyoégypremix A.U.V. spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
Alkotas u. 53. baribas
Hungary pagatavosSanai
Trija Zoetis Ireland Linco-Spectin 100, Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Limited 222/444.7 mg/g Powder spektinomicins 444.7 mg/g lietosanai kopa ar
25/28 North Wall for use in drinking water dzeramo uadeni
Quay for pigs and chickens
Dublin 1
Ireland
Trija Zoetis Ireland Linco-Spectin Premix for Linkomicins un 22 mg/g Arstnieciskas Cukas Perorali
Limited medicated feed. spektinomicins 22 mg/g baribas premikss
25/28 North Wall
Quay
Dublin 1
Ireland
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dalibvalsts apliecibas sugas veids
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Italija Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 222/444,7 Linkomicins un 222 mg Pulveris Cukas un cali Perorali
Via Andrea Doria, 41 | mg/g spektinomicins 444,7 mg lietoSanai kopa ar
M dzeramo Udeni
00192 Roma
Italy
Italija Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 44 mg/g Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
Via Andrea Doria, 41 spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
M baribas
00192 Roma pagatavosanai
Italy
Italija FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 Linkomicins un 166,5 mg/g Pulveris Teli, sivéni un | Perorali
Via Emilia, 285 mg/g + 333,5 mg/g spektinomicins 333,5 mg/g lietoSanai kopa ar | cali
40064 Ozzano Emilia | polvere per soluzione orale dzeramo uadeni
(BO) per vitelli, suinetti e polli. vai pienu
Italy
Latvija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cikas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
1348 Louvain-la- baribas
Neuve pagatavosanai
Belgium
Latvija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 444,7 mg/g lietosanai kopa ar
1348 Louvain-la- dzeramo Uudeni
Neuve
Belgium
Lietuva Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 vaistinis premiksas spektinomicins 22 g/kg, arstnieciskas
1348 Louvain-la- baribas
Neuve pagatavosanai

Belgium
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Lietuva Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas, Perorali
Rue Laid Burniat, 1 222/444,7 mg/g milteliai, spektinomicins 444,7 mg/g lietosanai kopa ar | majputn
1348 Louvain-la- skirti naudoti su dzeramo Udeni
Neuve geriamuoju vandeniu
Belgium kiauléms ir
visStoms
Lietuva Bela-Pharm GmbH & | PYANOSID, geriamieji Linkomicins un 33,3 Pulveris Cikas, Perorali
Co.KG milteliai spektinomicins g/146,36 g lietoSanai kopa ar | majputni
Lohner Str. 19 66,7 dzeramo ddeni (broileri,
49377 Vechta g/146,36 g jaunas
Germany vistinas) un
titari
Luksemburga | Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 100 Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cikas un Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 444,7 mg/g lietosanai kopa ar | majputni
1348 Louvain-la- dzeramo tdeni
Neuve
Belgium
Luksemburga | Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 22 + 22 Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 premix spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
1348 Louvain-la- baribas
Neuve pagatavosSanai
Belgium
Luksemburga | Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomicins un 22 g/kg Pulveris, ko dod Cukas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 22 g/kg kopa ar baribu

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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dalibvalsts apliecibas sugas veids
ipasnieks
Malta FATRO S.p.A. Micospectone Linkomicins un 166.5 mg/g Pulveris Sivéni, teli un | Perorali
Via Emilia, 285 spektinomicins 333.5 mg/g lietosanai kopa ar | cali
40064 Ozzano Emilia dzeramo Udeni
(BO)
Italy
Malta V.M.D. nv Lincomycin-spectinomycin Linkomicins un 33.3g/150¢g Pulveris Cikas Perorali
Hoge Mauw 900 VMD Pulvis spektinomicins 66.6 g/150 g | lietoSanai kopa ar
2370 Arendonk dzeramo Udeni
Belgium
Niderlande Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN 100, 222 Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Rivium Westlaan 74 mg/g + 444,7 mg/g spektinomicins 444.7 mg/g lietosanai kopa ar
2909 LD Capelle a/d | poeder voor gebruik in dzeramo ddeni
Ijssel drinkwater voor varkens en
The Netherlands kippen, REG NL 9916
Niderlande Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN PREMIX Linkomicins un 22 mg/g Premikss Cukas Perorali
Rivium Westlaan 74 voor varkens, REG NL spektinomicins 22 mg/g arstnieciskas
2909 LD Capelle a/d | 9708 baribas
Ijssel pagatavosanai
The Netherlands
Polija Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin 100 Linkomicins un 222 g/kg Pulveris Cukas, vistas Perorali
0.0. spektinomicins 444 g/kg lietosanai kopa ar | balozi,
ul. Postepu 17 B dzeramo Udeni piles un
02-676 Warszawa titari
Poland
Polija Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin Premix Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cikas Perorali
0.0. spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
ul. Postepu 17 B baribas
02-676 Warszawa pagatavosanai

Poland
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dalibvalsts apliecibas sugas veids
ipasnieks
Portugale Zoetis Portugal Lda. LINCO-SPECTIN 44 pré- Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
Lagoas Park, Edificio | mistura medicamentosa spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
10 para Suinos baribas
2740-271 Porto pagatavosanai
Salvo
Portugal
Portugale Zoetis Portugal Lda. Linco-Spectin 100, 222 + Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Lagoas Park, Edificio | 444,7 mg/g pd para spektinomicins 444,7 mg/g lietosanai kopa ar
10 administragdo na agua de dzeramo tdeni
2740-271 Porto bebida para suinos e
Salvo galinhas
Portugal
Portugale Laboratorios Maymé, | Lismay Premix, Pré- Linkomicins un 440 g/1.5 kg Premikss Cikas Perorali
S.A. mistura medicamentosa spektinomicins 440 g/1.5 kg arstnieciskas
Via Augusta, 302 para alimento baribas
08017 Barcelona medicamentoso pagatavosanai
Spain
Rumanija Pfizer Animal Health | Linco-Spectin 44 Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
MA EEIG spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
Ramsgate Road baribas
Sandwich, Kent pagatavosanai
CT13 9NJ
United Kingdom
Rumanija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 880 Linkomicins un 293,3 g/kg Premikss Cukas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 spektinomicins 293,3 g/kg arstnieciskas
1348 Louvain-la- baribas
Neuve pagatavosanai

Belgium
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Rumanija Pfizer Animal Health | Linco-Spectin 100 Linkomicins un 33,3 g/150g Pulveris Clkas, cali un | Perorali
MA EEIG spektinomicins 66,7 g/150g lietosanai kopa ar | titari
Ramsgate Road dzeramo uadeni
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Slovakija Zoetis Ceska Linco-Spectin 44 g/kg Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
republika s.r.o. premix na medikaciu spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
Stroupeznického 17 krmiva baribas
150 00 Praha 5 pagatavosanai
Czech Republic
Slovakija Zoetis Ceska Linco-Spectin 100 prasok Linkomicins un 33,3g/150¢g Pulveris Cikas, Perorali
republika s.r.o. na peroralny roztok spektinomicins 66,7 g/150 g | lietoSanai kopa ar | majputni
Stroupeznického 17 dzeramo Gdeni
150 00 Praha 5
Czech Republic
Slovakija FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 mg | Linkomicins un 166,50 mg/g Pulveris Sivéni un cali Perorali
Via Emilia, 285 + 333,5 mg prasok na spektinomicins 333,50 mg/g | lietosanai kopa ar
40064 Ozzano Emilia | peroralny roztok dzeramo uadeni
(BO)
Italy
Slovénija Zoetis Belgium SA Linco Spectin 100 prasek Linkomicins un 33,3 g/150 g Pulveris Cikas un Perorali
Rue Laid Burniat, 1 za peroralno raztopino za spektinomicins 66,7 g/150 g lietoSanai kopa ar | majputni

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

prasice in perutnino

dzeramo ddeni
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Slovénija Zoetis Belgium SA Linco Spectin 44 Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
Rue Laid Burniat, 1 predmesanica za zdravilno | spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
1348 Louvain-la- krmno mesSanico za prasice baribas
Neuve pagatavosanai
Belgium
Spanija Laboratorios Ovejero | HEMOENTEROL Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
S.A. PREMEZCLA spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
Ctra. Leodn-Vilecha, MEDICAMENTOSA baribas
30 pagatavosanai
24192 Ledn
Spain
Spanija SUPER 'S DIANA, S.L | LINCOTRIMEX-PREMIX Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cukas Perorali
Ctra. C-17, km 17 spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
Parets del Valles baribas
08150 Barcelona pagatavosSanai
Spain
Spanija Laboratorios Maymé, | LISMAY PREMIX Linkomicins un 440 g/1.5 kg Premikss Cikas Perorali
S.A. spektinomicins 440 g/1.5 kg | arstnieciskas
Via Augusta, 302 baribas
08017 Barcelona pagatavosanai
Spain
Spanija Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 22/22 Linkomicins un 22 g/kg Premikss Cikas Perorali
Avda. de Europa, mg/g premezcla spektinomicins 22 g/kg arstnieciskas
20B medicamentosa para baribas
Parque Empresarial porcino pagatavosanai

La Moraleja
Alcobendas 28108
Spain
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Spanija Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 100 Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Avda. de Europa, spektinomicins 444,7 mg/g lietosanai kopa ar
20B dzeramo udeni
Parque Empresarial
La Moraleja
Alcobendas 28108
Spain
Spanija MEVET, S.A. LINESVALL 22 g/Kg Linkomicins un 11 g/kg Premikss Cukas Perorali
Poligono Industrial EI | PREMEZCLA spektinomicins 11 g/kg arstnieciskas
Segre MEDICAMENTOSA baribas
Parc. 409-410 pagatavosanai
25191 Lérida
Spain
Apvienota Zoetis UK Limited Linco-Spectin 100, Linkomicins un 222 mg/g Pulveris Cukas un cali Perorali
Karaliste 5th Floor, 6 St. 222/444.7 mg/g Powder spektinomicins 444.7 mg/g lietoSanai kopa ar
Andrew Street for Use in Drinking Water dzeramo uadeni
London, EC4A 3AE for Pigs and Chickens
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Linco-Spectin Premix for Linkomicins un 2.2 % w/w Premikss Cukas Perorali
Karaliste 5th Floor, 6 St. Medicated Feed spektinomicins 2.2 % w/w arstnieciskas
Andrew Street baribas
London, EC4A 3AE pagatavosanai
United Kingdom
Apvienota Zoetis UK Limited Linco-Spectin SP 222 mg/g | Linkomicins un 22.2 % w/w Pulveris Cukas un cali Perorali
Karaliste 5th Floor, 6 St. + 444.7 mg/g powder for spektinomicins 44.4 % w/w lietosanai kopa ar

Andrew Street
London, EC4A 3AE
United Kingdom

use in drinking water for
pigs and chickens

dzeramo ddeni
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi
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Linkomicina un spektinomicina kombinaciju saturosu
veterinaro zalu iekskigai lietosanai cukam un/vai
majputniem zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums
(skatit I pielikumu)

1. Ievads

Linkomicins ir Streptomyces lincolnensis izcelsmes linkozamidu antibiotika, kas inhibé olbaltumvielu
sintézi Suna. Linkozamidus uzskata par bakteriostatiskam vielam. Linkomicins ir aktivs pret
grampozitivam baktérijam, dazam anaerobam gramnegativam baktérijam un Mycoplasma spp.

Spektinomicins ir Streptomyces spectabilis izcelsmes aminociklitu antibiotika, kam piemit
bakteriostatiska aktivitate, un ir aktivs pret dazam anaerobam gramnegativam baktérijam,
grampozitiviem kokiem un Mycoplasma spp.

Ciukam un majputniem paredzétas tris iekskigi lietojamas zalu formas kombinacija ar linkomicinu un
spektinomicinu — premiksi arstnieciskas baribas pagatavosanai, pulveri lietoSanai kopa ar baribu un
pulveri lietosanai kopa ar dzeramo tdeni.

P&c parvértésanas procediras (EMEA/V/A/088)* saskana ar Direktivas Nr. 2001/82/EK 34. pantu tika
saskanots Linco-Spectin 100 zalu apraksts pulverim lietoSanai ar dzeramo Gdeni clikam un caliem, kas
satur 222 mg linkomicina/g un 444,7 mg spektinomicina/g. Komisija pienéma Iémumu C(2014)5053
2014. gada 11. julija.

P&c ieprieks minétas zalu Linco-Spectin 100 parvértéSanas procediras rezultatiem saskana ar 34.
pantu, Beldija uzskatija, ka Savienibas interesés ir veicinat efektivu un racionalu linkomicina —
spektinomicina kombinacijas lietoSanu perorali lietojamas veterinarajas zalés, un tadéjadi ierobezot
rezistences attistibas risku. Tapéc 2015. gada 5. maija Belgija uzsaka procediru saskana ar Direktivas
Nr. 2001/82/EK 35. pantu attieciba uz veterinarajam zalém, kas satur linkomicina un spektinomicina
kombinaciju iekskigai lietoSanai ciikam un/vai majputniem.

2. Pieejamo datu apspriesana

Indikacijas, devas un atlieku dati cukam

Pieejami plasi dati par Brachyspira hyodysenteriae izraisitas clku dizentérijas arstéSanu un ar to
saistitajiem zarnas patogéniem organismiem, un Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas cuku
enteropatijas arstésanu.

No iesniegtajiem datiem var secinat, ka linkomicina un spektinomicina kombinacija tikai linkomicinam
ir aktivitate pret primaro ctiku dizentérijas ierosinataju — anaerobo spirohetu B. hyodysenteriae, kas ir
rezistenta pret spektinomicinu. Kopuma nav bdtisku in vitro datu, kas apliecinatu, ka linkomicinam un
spektinomicinam ir savstarpé&ja sinerdiska iedarbiba pret B. hyodysenteriae, un lielaka dala autoru
uzskata, ka spektinomicina kombinacijas ieguvums ciiku dizentérijas arstésana ir drizak vairaku
mikroorganismu spektra paplasinasana, t.i., spektinomicins varétu bt aktivs pret patogéniem vai
zarnu bakterijam, kas zarnas rada labvéligus apstaklus cuku dizentérijas attistibai.

Izskatot linkomicina in vitro uznémibas datus pret B. hyodysenteriae, var skaidri secinat, ka, pat ja
dazados geografiskajos apgabalos rodas atskiribas un mainigais lielums izriet no standartizétas
testéSanas metodes trikuma, minimala inhib&josa koncentracija (MIK) ir plasa, un lielaka dala izolatu
liecina par palielinatu MIK baktériju populacija ar samazinatu savvalas tipa mikroorganismu skaitu (vai

! http://www.ema.europa.eu/ema/index.isp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Linco-
Spectin 100 and associated names/vet referral 000097.jsp&mid=WC0b01ac05805¢c5170
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pat bez tiem). Pieejamie dati neJauj noteikt skaidru MIK evoliicijas laiku. Tomér tika méginats noteikt
MIK vértibas un kliniska iznakuma attiecibas, izmantojot ierobezotos kliniskos un/vai FK (zarnu satura
koncentracija) datus. Sie dati liecina, ka celmus, kas uzrada zinama [imena MIK palielinasanos, varétu
efektivi izarstét, radot labvéligu klinisko iznakumu. Tomér ir pamats domat, ka tas attiecas uz mazako
celmu dalu; turklat pamatojumam tika izmantoti nepilnigi dati un vairakas apléses, un lidz Sim nav
stingri noteikts neviens kliniskais partraukumpunkts.

Vairaki cuku zarnu patogéni var but saistiti ar B. hyodysenteriae infekcijam un ir iesp&jamie
spektinomicina mérki. To skaita neparprotami ir Escherichia coli, Salmonella spp. un Campylobacter
spp.Pamatojoties uz in vitro datiem, spektinomicina rezistences raditajs baktérijas E. coli un
Salmonella var bt apméram 30-50%. Daziem celmiem var bit dabiska rezistence. Campylobacter
baktériju gadijuma tika pieradits mainigs, tomér, iesp€jams, augsts rezistences raditajs pret
linkomicinu; ST situacija var bit vél sarezgitaka, jo tiek uzskatits, ka Sis baktérijas ir uznémigas pret
spektinomicinu, par kuru pieejams |loti maz datu.

Pieejamie kliniskie dati liecina, ka 3,33 mg inkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg km/diena devas
kombinacija, ko lieto kopa ar dzeramo tdeni 7 dienas (t.i., Linco-Spectin 100 saskanota deva), ir
kliniski efektiva jauktu infekciju, kuras iesaistita B. hyodysenteriae un citi spektinomicina mérka zarnu
patogéni, arstéSana, un ka Sajos gadijumos ta ir paraka par atseviskam vielam. Tomér nav pilniba
skaidra ar to saistita B. hyodysenteriae izcelsme un tas nozime patogenézg, un Sajos pétijumos nav
veikta bakteriologiska p&cparbaude. Ipasi svarigi ir tas, ka Sie pétijumi ir loti veci (veikti vairak neka
pirms 40 gadiem saistiba ar kombinacijas izstradi un tirdzniecibu) un B. hyodysenteriae celmu
uznémiba in vitro nav zinama. Tadé| lielaka dala pieejamo klinisko datu pasreiz€&ja in vitro pétijuma par
attiecigo baktériju sugu uznémibu/rezistenci netiek nemti véra.

Tika iesniegti tikai viena pétijuma dati par premiksu lietoSanu arstnieciskas baribas pagatavosanai, kas
satur linkomicina-spektinomicina kombinaciju ciiku dizentérijas arstésana. Iegdtie rezultati bija
labvéligi, tomér arstésana bija metafilaktiska. Dazi nepilnigi literatiiras dati attieciba uz linkomicina
viena pasa lietoSanu kopa ar baribu liecina par neveiksmigu arstésanu vai recidiviem vairakuma
gadijumu. Arsté8anas ilgums nebija skaidrs, tomér, domajams, ka ta ilga vairakas nedélas. Kopuma
arstésana ar premiksiem arstnieciskas baribas pagatavosanai un perorali lietojamiem pulveriem, ko
lieto kopa ar baribu cikam, kuru satura ir paslaik ieteikta linkomicina-spektinomicina kombinacija,
iedarbojas uz mérka patogéniem un citam baktérijam zemakas devas ilgstosa laika perioda, kas
palielina rezistences risku.

Lidz ar to, nemot véra augstos in vitro rezistences raditajus B. hyodysenteriae baktérijas un
iesp&jamos saistitajos patogénos mazaka méra, ka ari ierobezoto klinisko datu pieejamibu, konstatéja,
ka Sada kombinacija pasreizéja situacija var bit efektiva tikai mazakuma lauka situaciju, turklat nav
noteiktu visparatzitu interpretacijas kritériju vai standartizétas testésanas metodes, kas lautu
lietotajam prognozét iedarbibu pret B. hyodysenteriae. So lielo nenoteiktibu nebds iesp€jams risinat,
kameér netiks veikti jauni kliniskie pétijumi labi kontrolétos apstaklos, ieklaujot atbilstosi uzstaditas
diagnozes, attiecigo baktériju patogénu pécparbaudes un in vitro uznémibas noteikSanu.

Lidzigu iemeslu dél, pieméram, sakara ar augstu in vitro rezistences raditaju 2014. gada veiktas
parvértédanas procediiras (EMEA/V/A/100)? konteksta atbilstodi Direktivas Nr. 2001/82/EK 35. pantam
par tilozinu saturo$am veterinarajam zalém iekskigai lietoSanai kopa ar baribu vai dzeramo tdeni
cukam, CVMP ieteica ar ,B. hyodysenteriae izraisitas cuku dizentérijas” saistito indikaciju zalu apraksta
svitrot. Makrolidu grupas pretmikrobu lidzeklis tilozins ir ciesi saistits ar linkozamidiem un saistas
ribosomu piesaistes vietai. Tika secinats, ka lielaka dala Brachyspira izolatu bija in vitro rezistence, un
ka nav sagaidama pietiekama iekskigi lietojama tilozina efektivitate ciku dizentérijas arstésana. Tiek

2http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Veterinary medicinal products cont
aining tylosin to be administered orally via feed or the drinking water to pigs/vet referral 000098.jsp&mid=WC0b01
ac05805c5170
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lésts, ka rezistence pret tilozinu ir Joti lidziga linkomicina gadijuma sakara ar krustenisko rezistenci
(skatit, piemé&ram, CVMP pardomu dokumentu (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009))3, kaut gan abas
situacijas nevar tiesi salidzinat, jo tilozina MIK vértibas kopuma ir augstakas, un tapat var atskirties
lietotas devas un farmakokinétikas parametri. Saja parvértésanas procediira janem véra ari CVMP
lémums.

Lidz ar to pleiromutilini vél aizvien ir efektiva alternativa slimibas arstésanai, lai gan vairakos
apsekojumos konstatéta MIK palielinaSanas, ko uzskata par bridinoSu (skatit CVMP pardomu
dokumentu (EMA/CVMP/AWP/119489/2012))*. Pleiromutilini dala ar linkozamidiem piesaistes vietas
ribosomu peptidiltransferazes centra un multirezistentu celmu (pleiromutiliniem, makrolidiem un
linkozamidiem) vietas. Turklat dazas mutacijas Saja vieta pleiromutiliniem un linkozamidiem var radit
paaugstinatu MIK. Lai gan varétu paust bazas, ja pleiromutilini bGtu vieniga antibakterialo lidzeklu
klase, kas indicéta clku dizentérijas arstésana, linkomicinu izmantosana pret celmiem ar mérenu
uznémibu var veicinat pleiromutilina rezistences veidoSanos vairaku antibiotiku rezistences génu
izlases veidosanas cela.

CVMP uzskata, ka acimredzama MIK vértibu palielinasanas Eiropas B. hyodysenteriae izolatos savvalas
tipa celmiem ietekmé attiecigo zalu grupas ieguvumu un riska noveértéjumu, kas netika nemts véra
vairuma pieejamos kliniskas efektivitates pétijumos, kas tika veikti So zalu izstrades bridi. Nav
iesp€jams ierosinat nevienu stingri noteiktu klinisko partraukumpunktu, kas lautu paredzét klinisko
efektivitati izolatos ar vaju uznémibu, kas Sobrid veido lielako dalu izolatu. Tiek uzskatits, ka ar B.
hyodyenteriae (un ar to saistito patogénu) izraisito ciku dizentériju saistitas indikacijas nav pietiekami
pamatotas, un ka zalu lietoSana $ados apstak|os var novest pie neveiksmigas kliniskas arstésanas, kas
lidz ar to rada turpmaku rezistento baktériju izlases un vairaku antibiotiku rezistences génu izlases
veidoSsanas risku.

Neskatoties uz vajo in vitro aktivo vielu aktivitati pret L. intracellularis, par ko liecina nepilnigie
pieejamie dati, salidzinosi nesen veikta multicentriska lauka pétijuma rezultati pamatoja linkomicina-
spektinomicina kombinacijas efektivitati 3,33 mg inkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg km/diena
deva, lietojot kopa ar dzeramo udeni 7 dienas. Ir zinami tikai vaji pieradijumi, ka iedarbiba uz L.
intracellularis infekciju ir paraka par atseviskam vielam, un attiecigas linkomicina un spektinomicina
funkcijas ciku ileita arstéSana nav skaidri noteiktas. Iesp&jams, ka vielas ir sinerdiskas, ir aktivas
dazadas vietas (intracelulari un ekstracelulari), vai iedarbojas, ietekmé&jot zarnu floras apstak|us.
Eksperimentalo pétijumu dati pamato efektivitati proliferativas enteropatijas gadijuma, kas saistita ar
kolibacilozes uzliesmojumu, lai gan formali pétijums nebija paredzéts efektivitates pret E. coli izpétei.

Tadé|, pamatojoties uz kombinacijas aktivitates spektru, proliferativas cliku enteropatijas patogenézes
visparigiem apsvérumiem un pieejamajiem kliniskajiem datiem, tiek uzskatits, ka L. intracellularis (un
ar to saistito zarnu patogénu (E. coli)) izraisitas proliferativas ciku enteropatijas (ileita) arstéSanas un
profilakses indikacija 3,33 mg inkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg km/diena deva, lietojot ar
dzeramo tdeni 7 dienas, kas tika apstiprinata Linco-Spectin 100 parvértéSanas procediras laika
(EMEA/V/A/088) atbilstoSi 34. pantam, ir pamatota.

Uzradits viens monocentrisks pétijums par lietoSanu kopa ar baribu, kura rezultati liecina par pozitivu
ietekmi proliferativas cliku enteropatijas arstésana, tacu Saja gadijuma linkomicinu lieto monoterapija
lielas devas, salidzinajuma ar lietoSanu kombinacija.

3 CVMP reflection paper on the use of macrolides, lincosamides and streptogramins (MLS) in food-producing animals in the
European Union: development of resistance and impact on human and animal health (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2011/11/WC500118230.pdf

4 CVMP reflection paper on use of pleuromutilins in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (EMA/CVMP/AWP/119489/2012) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2013/11/WC500154734.pdf
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Attieciba uz citam indikacijam, kuras Sobrid apstiprinatas novértéjamo lidzeklu grupai, nav uzraditi
atbilstosSiefektivitates dati vai dati vispar nav iesniegti.

Lielaka dala pieejamo klinisko efektivitates datu attiecas uz kombinacijas lietoSanu pulvera veida
lietoSanai ar dzeramo tdeni; Sie dati pamato saskanoto 7 dienu 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg
spektinomicina/kg km/diena devas shému zalém Linco-Spectin 100, kas tika apstiprinata
parvértésanas procediras laika (EMEA/V/A/088) atbilstosi 34. pantam.

Netika iesniegti dati, kas pamatotu linkomicinu un spektinomicinu saturosu premiksu lietoSanu
arstnieciskas baribas pagatavosanai un iekskigi lietojamos pulverus lietoSanai kopa ar baribu, vai Sie
dati bija |oti ierobeZoti. Sobrid linkomicinu un spektinomicinu kombinacijas lietosana kopa ar baribu
tiek ieteikta relativi mazas devas un ilgstosai lietoSanai (aptuveni 1 lidz 2,5 mg aktivo vielu
kombinacija uz 1 kg kermena svara (kas ir 10% lidz 25% pulvera dienas devas lietoSanai kopa ar
dzeramo Gdeni) salidzinosi ilgstodam 21 dienas periodam). Sis zemas devas lieto$ana ilgstosa laika
perioda rada augstu patogéno un komensalo baktériju rezistences pret antimikrobialajiem lidzekliem
un neveiksmigas arstésanas risku.

Iesniegtie atlieku dati pulverim, ko lieto kopa ar dzeramo TGdeni, neliek apsSaubit ierobezojumu
periodus, kas tika apstiprinati katram lidzeklim, lietojot atseviski 7 dienu 3,33 mg linkomicina un 6,67
mg spektinomicina/kg km/diena deva. Ari farmakovigilances dati neliecina par MAL parsniegSanas
risku. Tapéc komiteja uzskata, ka nav nepiecieSams grozit pasreiz apstiprinatos ierobezojumu periodus
ctkgalai un blakusproduktiem saistiba ar zalg, uz kuram attiecas S procedara.

Indikacijas, devas un atlieku dati caliem

Pieejamie in vitro uznémibas dati liecina, ka spektinomicins kombinacija ar linkomicinu var darboties
sinergiski pret putnu mikoplazmam, pieméram, M. gallisepticum. Sim baktériju sugam nav
pieradijumu, kas apliecinatu kadas nozimigas populacijas rezistenci vai $adas rezistences statusa
attistibu. Spektinomicins ir aktivs pret putnu E. coli, kuram in vitrorezistences pétijuma novéroja par
20% zemakus raditajus. Tapat spektinomicins ir aktivs pret Salmonella spp., un abi savienojumi ir
aktivi pret Campylobacter spp.

Virkne ieprieks veiktu pétijumu, kuros izmantoti parbaudes modeli, apliecina kombinacijas efektivitati,
lietojot kopa ar dzeramo udeni ar M. gallisepticum un/vai E. coli, vai M. synoviae inficétam vistam. Lai
gan deva ir izteikta ka koncentracija dzeramaja udeni, var |ést, ka optimala deva var bat diapazona no
75 lidz 300 mg kombin&tu aktivo vielu/kg km. Sajos pé&tijumos nav skaidri noteikts kombinacijas
parakums par spektinomicinu, lietojot monoterapija.

Tapat tika uzradita virkne ieprieks veiktu lauka pétijumu, kuros noteica sistematiskas terapijas ietekmi
uz zootehniskajiem parametriem putnu bara, salidzinot ar pozitivo kontroli. éajos pétijumos var
secinat, ka terapiju izmanto profilaksei nespecifiska veida, iespéjams pat ka augsSanas veicinataju.
Sajos pétijumos tipiskaja devas shéma ietilpst pirmais doz&$anas posms aptuveni 150 mg kombinétu
aktivo vielu/kg km/diena deva un otrais dozéSanas posms aptuveni 50 mg kombinétu aktivo vielu/kg
km/diena deva. Iespéjams, ka sakuma lidzekli izstradaja un lietoja tada pasa veida ka augsanas
veicinataju, un lai novérstu mirstibu un efektivitates zudumu.

LKP prasibam atbilstiga randomizéta, maskéta un negativi kontroleta pétijuma calus arstéja ar pulveri
lietosanai kopa ar dzeramo adeni, kas satur linkomicina un spektinomicina kombinaciju pret inducéto
E. coli, M. gallisepticum un kombinéto E. coli plus M. gallisepticum infekciju. Sis pétijums paradija, ka
kopuma linkomicina-spektinomicina kombinacija ievérojami uzlaboja testétos kliniskos, patologiskos un
bakteriologiskos parametrus eksperimentald modell ar infekcijas arstésanu aerosolu veida 16,65 mg
linkomicina un 33,35 mg spektinomicina/kg km (50 mg kombinéto aktivo vielu/kg km) dienas deva, 7
dienas. Arstétajos dzivniekos un E. coli gadijuma baktérijas bieZi izol&ja no dzivnieka; pozitivo
dzivnieku procentualais samazinajums nav statistiski nozimigs. Tomeér to ir grati interpretét lauka
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kliniska iedarbiguma pétijuma, jo ta pamata bija eksperimentalu infekciju modeju pétijums. Turklat
pétijuma inducétas kliniskas pazimes var uzskatit tikai par mérenam, jo nebija neviena mirstibas
gadijuma un kliniskie raditaji bija saméra zemi.

Pamatojoties galvenokart uz pédéjo eksperimentalo pétijumu datiem, tiek uzskatits, ka indikacija M.
gallisepticum un E. coli izraisitu un ar zemu mirstibas limeni saistitu calu hronisku elpcelu slimibu
(HES) arstésana, ka ari ar indikaciju saistita devu shéma 16,65 mg linkomicina un 33,35 mg
spektinomicina/kg km/diena (50 mg kombinéto aktivo vielu/kg km), ko lieto 7 secigas dienas, un kuru
apstiprinaja Linco-Spectin 100 parvértésanas procediras laika (EMEA/V/A/088) atbilstosi 34. pantam,
ir pamatota ka vieniga apstiprinata indikacija un deva caliem. Pieejama informacija apliecina, ka mérka
baktériju rezistences raditajs ir salidzinosi zems, un nekas neliecina par $i statusa attistiSanos.
Partraucot So zalu lietoSanu mérka sugai caliem, iesp&jama palielinata antibakterialu vielu, pieméram,
fluorhinolonu lietoSana, kuras patlaban uzskata par vél kritiskakam selekcijas rezistences zina un
sabiedribas veselibai nozimigakam.

No spektinomicina FK Tpasibam ir zinams, ka zales no zarnam tiek uzsiktas tikai nelield daudzuma un
MIK limenis jebkura gadijuma asinis netiek sasniegts. Turklat spektinomicins ir polars un viegli
neskérso membranas, lai izplatitu starpsiinu telpa. Tomér pastav ari indikacijas (no laboratorijas
kliniskajiem pétijumiem), kuram ir kliniska iedarbiba pret E. coli, kas atrodas un nonak caur elposanas
traktu, un pret mikoplazmam, kas ir intracelularas infekcijas. Pamatojoties uz testiem in vitro, pastav
hipotéze, ka spektinomicina metabolits vai noardiSanas produkts tika producéts zarnas un spéja nok]at
infekcijas vieta un ietekmét E. coli adhéziju elposanas organu glotada. Tomér Si hipotéze nav
apstiprinata un nav pieradijumu, ka spektinomicins tiek paklauts jebkuras sugas metabolismam, un no
FK datiem izriet, ka lielako dala terapeitiskas devas tika konstatéta izkarnijumos un urina. Iesp&jamais
spektinomicina iedarbibas mehanisma izskaidrojums pret E. coli izraisitas respiratoras sistémas
infekciju drizak ir netieSa ietekme uz zarnu mikrofloru, ka rezultata tiek samazinata izplatiSana videé.
Lai gan kopuma dati uzradija, ka linkomicina un spektinomicina kombinacija ir kliniski efektiva pret E.
coli calos, zalu apraksta 5.1. apakspunkta ,Farmakodinamiskas ipasibas” jaieklauj atbilstoss teikums,
kas informé par nepilnigu spektinomicina uzsiksanos zarnas.

Visas indikacijas un lietoSanas instrukcijas saistiba ar sistematisku profilaksi veselos dzivniekos vai
noteiktiem pretmikrobu vielu limeniem dzeramaja tdeni, kas attiecas uz mainigu un nekontrolétu
pretmikrobu vielu iedarbibu, zalu literatdra ir jasvitro.

Netika iesniegti dati, kas pamatotu premiksa lietoSanu arstnieciskas baribas pagatavosanai caliem.

Iesniegtie atlieku dati pulverim, ko lieto kopa ar dzeramo tdeni, neliek apsSaubit ierobezojumu
periodus, kas tika apstiprinati katram lidzeklim, lietojot atseviski 7 dienu 3,33 mg linkomicina un 6,67
mg spektinomicina/kg km/diena deva. Ari farmakovigilances dati neliecina par MAL parsniegsanas
risku. Tadél nav nepiecieSams grozit Sobrid apstiprinatos ierobezojumu periodus novértéjamajam
zalém.

Indikacijas, devas un atlieku dati majputnu sugam, kas nav cali

Sakara ar Linco-Spectin 100 parvértésanas procediras laika (EMA/V/A/088) atbilstosi 34. pantam
iesniegtajiem ierobezotajiem efektivitates datiem un atlieku datu trikumu nebija iesp&jams apstiprinat
saskanotas indikacijas majputnu sugam, kas nav cali. Parvértésanas procediras laika netika iesniegti
nekadi papildu dati, kas pamatotu jebkadu indikaciju majputnu sugam, kas nav cali.

3. Ieguvumu un riska novertejums
Nemot véra pieejamos in vitro uznémibas un kliniskos datus cukam, tika konstatéts, ka kombinacijai

bija teorétisks pamatojums saistiba ar tas plaso aktivitates spektru ctku dizentérijas gadijuma, ko
izraisa B. hyodysenteriae un to saistitie zarnu patogéni, kas ir uznémigi pret spektinomicinu. Tas
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pievienota vértiba, kas ir paraka par atseviskam vielam Saja konteksta, tika pieradita ieprieks veiktos
kliniskajos pétijumos ar ierobezojumiem bakteriologisko ieklausanas kritériju un bakteriologisko
pécparbauzu [imeni. Tomér pieejamie in vitro uznémibas dati liecina, ka paredzamais ieguvums
patlaban ir ievérojami mazinajies sakara ar straujo un plaso MIK pieaugumu B. hyodysenteriae
baktérijas. Kaut ari zinamu slimibu uzliesmojumi joprojam ir jaarsteé ar pietiekamu efektivitati
pasreizgja lauka situacija, tiek uzskatits, ka neveiksmigas arstéSanas un efektivas pleiromutilinu
terapijas aizkavésanas riski sakara ar augstiem in vitro rezistences raditajiem un lielo nenoteiktibu par
to saistito klinisko iznakumu atsver klinisko ieguvumu nelielu uzliesmojumu gadijuma. Turklat zalu
lietoSana Sados apstaklos rada turpmaku rezistento baktériju izlases un vairaku antibiotiku rezistences
génu izlases veidosanas risku. ZA bridinajumi, kas informé lietotaju par Si rezistences statusu, netiek
uzskatiti par pietiekamiem $i riska mazinasana, 1pasi sakara ar interpretacijas kritériju un uznémibas
testéSanas standartizétu metozu trikumu. Tapéc attiecigas klases zalu lietoSanas ieguvumu un risku
attieciba B. hyodysenteriae izraisitas ciku dizentérijas arstéSana tiek uzskatita par negativu sakara ar
iegltas rezistences attistibu un augsto nenoteiktibas limeni par tas ietekmi in vivo efektivitates zina.
Indikaciju pret B. hyodysenteriae izraisitu ciku dizentériju vairs nevar saglabat un ta ir jasvitro.

Pulveri lietoSanai ar dzeramo tdeni, kas satur linkomicinu un spektinomicinu kombinaciju iekskigai
lietosanai ciikam 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg km (10 mg kombinétu aktivo
vielu/kg km) dienas deva, lietojot 7 secigas dienas, tiek uzskatiti par efektiviem gadijumos, kad
proliferativo cuku enteropatiju izraisijusi L. intracellularis un, iesp€jams, ar to saistitie patogéni, tostarp
E. coli. Zalu apraksta ir jaieklauj iespé€jamo in vitro celmu rezistences risks.

Pulveri lietoSanai ar dzeramo tdeni, kas satur linkomicinu un spektinomicinu kombinaciju lietoSanai
caliem 16,65 mg linkomicina un 33,35 mg spektinomicina/kg km (50 mg kombiné&tu aktivo vielu/kg
km) dienas deva, lietojot 7 secigas dienas, tiek uzskatiti par efektiviem gadijumos, kad HES izraisijusas
M. gallisepticum un E. coli, un ir saistitas ar zemu mirstibas limeni. Partraucot So zalu lietoSanu mérka
sugai caliem, iesp&jama palielinata antibakterialu vielu, piemé&ram, fluorhinolonu lietoSana, kuras
patlaban uzskata par vél kritiskakam selekcijas rezistences zina un sabiedribas veselibai nozimigakam.

Sobrid premiksu lietodana arstnieciska bariba vai pulveru lietodana kopa ar baribu, kas satur
linkomicina un spektinomicina kombinaciju, tiek ieteikta relativi mazas devas un ilgstosai lietosanai, no
ka var secinat lietodanu aug$anas veicinasanai. Sada lietodana nav saistita ar batisku arsté$anas
efektivitates vai ar to saistitas metafilakses pamatojumu; tapéc tai ir saistiba ar augstu selekcijas
rezistences un neveiksmigas arstésanas risku. Nemot véra, ka ir pieejamas zalu formas lietoSanai
dzeramaja tdeni, kuras iesaka isakam arstésanas kursam, ko pamato ar pietiekamiem efektivitates
datiem, tiek uzskatits, ka kopé&ja ieguvumu un riska attieciba premiksiem arstnieciskas baribas
pagatavosanai un pulveriem lietoSanai kopa ar baribu, kas satur linkomicinu un spektinomicinu
kombinaciju, ir negativs, un lidz ar to So zalu redistracijas aplieciba ir jaatsauc.

Jebkuru citu zalu lietoSana, iznemot pulveri lietoSanai kopa ar dzeramo Tdeni, rada neveiksmigas
arstéSanas un patogéno un komensalo baktériju rezistences pret antimikrobialajiem lidzekliem risku
sakara ar nevajadzigu vai neatbilstoSu antibiotiku iedarbibu, kam nav pamatojuma ieguvumam.

Tapéc kopéja linkomicina un spektinomicina kombinaciju saturoSu veterinaro zalu lietoSanas ieguvumu
un riska attieciba, ko lieto pulvera veida kopa ar dzeramo udeni, joprojam ir pozitiva, un zalu apraksts
saskana ar III pielikuma ieteiktajam izmainam ir jagroza.
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Pamatojums registracijas apliecibu pieteikuma atsauksanai

premiksiem arstnieciskas baribas pagatavosanai un

pulveriem lietosanai kopa ar baribu, kas satur linkomicinu un

spektinomicinu kombinaciju, un izmainas ar dzeramo udeni

lietojama pulvera, kas satur linkomicinu un spektinomicinu

kombinaciju, registracijas aplieciba

Ta ka:

e CVMP uzskatija, ka premiksu lietoSanu arstnieciskas baribas pagatavosanai, kas satur linkomicinu
un spektinomicinu kombinaciju, pamato nepilnigi kliniskie dati, un pasreiz ieteicamas devas
shémas rada lielaku selekcijas rezistences attistibas risku sakara ar zemu pretmikrobu limenu

iedarbibu ilgstosas arstéSanas perioda. Lidz ar to kopé&ja ieguvumu un riska attieciba sadu zalu
formam tiek uzskatita par negativu.

e CVMP uzskatija, ka pulvera lietoSanu kopa ar baribu, kas satur linkomicinu un spektinomicinu
kombinaciju, nepamato esosie dati, un pasreiz ieteicamas devas shémas rada lielaku selekcijas
rezistences attistibas risku sakara ar zemu pretmikrobu [imenu iedarbibu ilgstoSas arstésanas
perioda. Lidz ar to kopé&ja ieguvumu un riska attieciba $adu zalu formam tiek uzskatita par
negativu.

e CVMP uzskatija, ka, pamatojoties uz pieejamajiem datiem, pulveru, ko lieto kopa ar dzeramo
udeni, kas satur linkomicinu un spektinomicinu kombinaciju, kop&ja ieguvuma-riska attieciba ir
pozitiva, un zalu apraksts saskana ar III pielikuma ieteiktajam izmainam ir jagroza.

CVMP ieteica atsaukt registracijas apliecibu premiksiem arstnieciskas baribas pagatavosanai un
pulveriem, ko lieto kopa ar baribu cukam un/vai caliem kombinacija ar I pielikuma minéto linkomicinu
un spektinomicinu.

Turklat CVMP ieteica veikt registracijas apliecibu nosacijumu izmainas linkomicinu un spektinomicinu
kombinaciju saturosiem pulveriem, kas paredzéti lietoSanai ar dzeramo Gdeni iekskigai lietoSanai
clikam un/vai caliem (skatit I pielikumu), lai grozitu zalu aprakstu, markéjuma teksta un lietoSanas
instrukciju saskana ar zalu apraksta ieteiktajam izmainam, kuras izklastitas III pielikuma.
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III pielikums

Grozijumi atbilstoSos zalu apraksta, markejuma teksta un
lietosanas instrukciju apaksSpunktos visiem linkomicinu un
spektinomicinu kombinaciju saturosiem pulveriem, kas
paredzéti lietoSanai ar dzeramo udeni iekskigai lietoSanai
cukam un/vai caliem
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Zalu apraksts

4.1 Merka sugas

Svitrot visas atsauces uz jebkuru majputnu sugu, iznemot calus, kas nav piemérojamas.

Ja turpmak noraditas mérka sugas jau ir apstiprinatas, izmantot zemak noradito attiecigo sugu
apraksta formuléjumu:
4.2 lietosanas indikacijas, noradot mérka sugu

Cikas

Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas cuku enteropatijas (ileita), ka ar saistito zarnu
patogénu (Escherichia coli), kuri ir uznémigi pret linkomicinu un spektinomicinu, arstésanai un
metafilaksei.

Pirms zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba grupa.

Cali

Mycoplasma gallisepticum un Escherichia coli, kuras ir uznémigas pret linkomicinu un spektinomicinu
un saistitas ar zemu mirstibas limeni, izraisitu hronisku elpcelu slimibu (HES) arstéSanai un
metafilaksei.

Pirms zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba putnu bara.

Pievienot visam zalém:
4.4 Ipasi bridindjumi par katru mérka sugu

Ievérojama E. coli celmu dala uzrada augstas MIK (minimalas inhibitoras koncentracijas) vértibas pret
linkomicina-spektinomicina kombinaciju un var bt kliniski rezistentas, kaut ari partraukumpunkts nav
noteikts.

Tehnisko ierobezojumu dé| L. intracellularis uznémibu ir griti parbaudit in vitro un Sim sugam trikst
datu par linkomicina-spektinomicina rezistences statusu.

Ja turpmak noraditas mérka sugas jau ir apstiprinatas, izmantot zemak noradito attiecigo sugu
apraksta formuléjumu:
4.9 Devas un lietosanas veids

Svitrot visas atsauces uz sistematisko/profilaktisko lietoSanu, kas nav piemérojamas.
LietoSanai kopa ar dzeramo Gdeni

Ieteiktas devas ir Sadas:

Cukas: 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg km/diena, 7 dienas.

Cali: 16,65 mg linkomicina un 33,35 mg spektinomicina/kg km/diena, 7 dienas.

Ja turpmak noraditas mérka sugas jau ir apstiprinatas, pieméro sadus ierobezojumu periodus:
4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Cukas: Aizpildit attiecigaja valsti.

Cali: Aizpildit attiecigaja valsti.
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Nav registréts lietoSanai putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura, ieskaitot aizstajéjvistinas, kas
paredzétas cilvéka uztura izmantojamu olu razosanai.

Arsté3anas laika dzivniekus nav atlauts kaut izmanto$anai cilvéku uztura.

Pievienot visam zalém un svitrot esoso tekstu:
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Svitrot visas atsauces uz Brachyspira hyodysenteriae izraisitu cuku dizentériju vai citam baktériju
sugam, kuras nav noraditas indikacijas.

Linkomicins ir aktivs pret grampozitivam baktérijam, dazam anaerobam gramnegativajam baktérijam
un mikoplazmam. Tam piemit vaja vai vispar nekada iedarbiba pret gramnegativam baktérijam,
pieméram, Escherichia coli.

Spektinomicins ir aminociklitolas antibiotikas no Streptomyces spectabilis baktérijam, tam piemit
bakteriostatiska aktivitate un tas ir aktivas pret Mycoplasma spp. un dazam gramnegativam
baktérijam, pieméram, E. coli.

Mehanisms, ka iekskigi uznemts specktinomicins iedarbojas uz patogéniem sistemiska limeni,
neskatoties uz vajo absorbciju, nav pilniba izskaidrots un var dal&ji balstities netiesa ietekmé uz zarnu
floru.

E. coli gadijumos MIK izplatiba ir bimodala, liels skaits celmu uzrada augstas MIK vertibas; tas varétu
daléji atbilst dabiskai (iekS€jai) rezistencei.

In vitro pétijumi, ka ar1 kliniskas iedarbibas dati uzrada, ka linkomicina-spektinomicina kombinacija ir
aktiva pret Lawsonia intracellularis baktériju.

Tehnisko ierobezojumu dé| L. intracellularis uznémibu ir grati parbaudit in vitro un trikst datu par
rezistences statusu Sajas sugas.

Markeéjums:

5. MERKA SUGAS

Svitrot visas atsauces uz jebkuru majputnu sugu, iznemot calus, kas nav piemérojamas.

27/29



LietoSanas instrukcija

Ja turpmak noraditas mérka sugas jau ir apstiprinatas, izmantot zemak noradito attiecigo sugu
apraksta formuléjumu:
4. INDIKACIJA(AS)

Cikas

Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas clku enteropatijas (ileita), ka ari saistito zarnu
patogénu (Escherichia coli), kuri ir uznémigi pret linkomicinu un spektinomicinu, arstésanai un
metafilaksei.

Pirms zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba grupa.

Cali

Mycoplasma gallisepticum un Escherichia coli, kuras ir uznémigas pret linkomicinu un spektinomicinu
un saistitas ar zemu mirstibas limeni, izraisitu hronisku elpcelu slimibu (HES) arstéSanai un
metafilaksei.

Pirms zalu lietosanas janoskaidro slimibas esamiba putnu bara.

7. MERKA SUGAS

Svitrot visas atsauces uz jebkuru majputnu sugu, iznemot calus, kas nav piemérojamas.

Ja turpmak noraditas mérka sugas jau ir apstiprinatas, izmantot zemak noradito attiecigo sugu
apraksta formuléjumu:
8. DEVA ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA

Svitrot visas atsauces uz sistematisko/profilaktisko lietoSanu, kas nav piemérojamas.
LietoSanai kopa ar dzeramo tdeni

Ieteiktas devas ir Sadas:

Cukas: 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg km/diena, 7 dienas.

Cali: 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg km/diena, 7 dienas.

Ja turpmak noraditas mérka sugas jau ir apstiprinatas, pieméro $adus ierobezojumu periodus:
10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cukas: Aizpildit attiecigaja valsti.
Cali: Aizpildit attiecigaja valsti.

Nav registréts lietoSanai putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura, ieskaitot aizstajéjvistinas, kas
paredzétas cilvéka uztura izmantojamu olu razosanai.

Arsté3anas laika dzivniekus nav atlauts kaut izmanto$anai cilvéku uztura.
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Pievienot visam zalém:
12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Ievérojama E. coli celmu dala uzrada augstas MIK (minimalas inhibitoras koncentracijas) vértibas pret
linkomicina-spektinomicina kombinaciju un var bat kliniski rezistentas, kaut ari partraukumpunkts nav
noteikts.

Tehnisko ierobezojumu dé| L. intracellularis uznémibu ir grati parbaudit in vitro un Sim sugam trikst
datu par linkomicina-spektinomicina rezistences statusu.
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