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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par veterinarajam zalém, kuru
sastava ir linkomicina un spektinomicina kombinacija
iekSkigai lietoSanai cikam un/vai majputniem

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/110) veiktas
proceduras iznakums.

Eiropas Zalu agentira (Adentdra) 2016. gada 19. maija pabeidza parskatisanas procediru par
linkomicina un spektinomicina kombinaciju saturoso veterinaro zalu droSumu, efektivitati un So zalu
antimikrobialo rezistenci iekskigai lietosanai cikam un/vai majputniem. Adentiras Veterinaro zalu
komiteja (CVMP) secinaja, ka kop&ja premiksu arstnieciskas baribas pagatavosanai un pulveru, ko lieto
kopa ar baribu, kas satur linkomicinu un spektinomicinu kombinaciju, ieguvumu un riska attieciba ir
negativa, jo So zalu lietosana ieteiktaja dozéSanas shéma rada augstu rezistences veidoSanas un
attistibas risku, ko izraisljis zems antimikrobialais Tmenis ilgstosa laika perioda. CVMP ieteica atsaukt
visa Eiropas Savieniba (ES) registracijas apliecibas izsniegSanu premiksiem arstnieciskas baribas
pagatavosanai un pulveriem, ko lieto kopa ar baribu, kas satur linkomicina un spektinomicina
kombinaciju.

Tapat CVMP secinaja, ka kop€ja ieguvumu un riska attieciba pulveriem, ko lieto kopa ar dzeramo
udeni, un kas satur linkomicina un spektinomicina kombinaciju, ir pozitiva, un ieteica saskanot
indikacijas, dozéSanas shémas un bridindjuma teikumus par piesardzigu lietoSanu.

Kas ir linkomicins un spektinomicins?

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.

Cukam 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.
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Kapeéc linkomicina un spektinomicina kombinaciju saturo§sam veterinarajam
zalem veica parskatisanas procediiru?

2012. gada septembri Belgija uzsaka parskatiSanas procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34.
pantu zalém Linco-Spectin 100 — pulveris, ko lieto kopa ar dzeramo tdeni cikam un caliem
(EMEA/V/A/088). Procedira tika slégta un 2014. gada 11. jilija Eiropas Komisija pienéma lémumut.

P&c ieprieks minétas zalu Linco-Spectin 100 parvértéSanas procediras rezultatiem saskana ar 34.
pantu, Belgija uzskatija, ka ES 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.

Adentiras Veterinaro zalu komitejai (CVMP) lidza izvértét pieejamos datus un parskatit indikacijas,
dozésanas shému un zalu ierobezojumu periodus ciikam un majputniem, lai nodrosinatu patérétaju
drosibu, efektivu ctiku, calu un citu majputnu sugu arstésanu, ka ari samazinatu antimikrobialas
rezistences attistibas risku pret linkomicinu un spektinomicinu.

Kadus datus CVMP parskatija?

ParskatiSanas procediras laika, ko veica saskana ar 35. pantu, redistracijas apliecibas ipasnieki
iesniedza patentétu informaciju un zinatniskas atsauces par iedarbibu un atliekvielu izzusanu.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz pieejamo datu novértéjumu, CVMP secinaja, ka kopuma premiksu arstnieciskas
baribas pagatavosanai un pulveru, kas satur linkomicinu un spektinomicinu kombinaciju, ko lieto kopa
ar baribu, ieguvumu un riska attieciba ir negativa, jo So zalu lietoSana ieteiktaja dozéSanas shéma rada
augstu rezistences veidoSanas un attistibas risku, ko izraisijis zems antimikrobialais [Tmenis ilgstosa
laika perioda. CVMP ieteica atsaukt registracijas apliecibu premiksiem arstnieciskas baribas
pagatavoSanai un pulveriem, kas satur linkomicinu un spektinomicinu kombinaciju, ko lieto kopa ar
baribu.

Turklat CVMP secinaja, ka kop€ja ieguvumu un riska attieciba pulveriem, ko lieto kopa ar dzeramo
ddeni, un kas satur linkomicina un spektinomicina kombinaciju, ir pozitiva, un panaca vienosanos
saskanot indikacijas, dozésanas shémas un bridinajuma teikumus par piesardzigu lietosanu. CVMP
ieteica pulveru, kas satur linkomicinu un spektinomicinu kombinaciju, ko lieto kopa ar baribu, saturoso
zalu registracijas apliecibas veikt grozijumus, lai attiecigi veiktu izmainas zalu informacija. Tika
uzskatits, ka nav nepiecieSams veikt grozijumus pasreiz apstiprinatajos ieprieks minéto pulveru, ko
lieto kopa ar dzeramo tdeni, ierobezojumu periodos ciikam un caliem.

Pilns zalu informacija par pulveru, ko lieto kopa ar dzeramo udeni, veikto izmainu saraksts ir detalizéeti
noradits CVMP atzinuma III pielikuma cilné , All Documents” (Visi dokumenti).

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2016. gada 22. augusta.

! Komisijas Iémums saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas Nr. 2001/82/EK 34. pantu par registracijas
apliecibu , Linco-Spectin 100 un to sinonimiskajiem nosaukumiem” — veterinarajam zalém, kas satur aktivas vielas
Jlinkomicinu un spektinomicinu” (2014/07/11 (2014)5053).
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025233.htm
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