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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar

34.' pantu attieciba uz Linco-Spectin 100 un sinonimisko
nosaukumu zalem

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): linkomicins un
spektinomicins

Pamatinformacija

Linco-Spectin 100 ir pulveris iekSkigai lieto3anai, kas satur 33,3 g linkomicina (linkomicina hidrohlorida
veida) un 66,7 g spektinomicina (spektinomicina sulfata veida) 150 g iepakojuma. Linkomicins ir
linkozamida grupas antibiotika, kas ir ciesi radnieciga makrolidu un streptogramina B grupas
antibiotikam. Spektinomicins ir klasificéta ka aminoglikozidiem radnieciga aminociklitola antibiotika.

Ta ka saistiba ar Linco-Spectin 100 un sinonimisko nosaukumu zalu registraciju dalibvalstis attieciba uz
mérka sugam, indikacijam, devam un ierobezojumu periodiem valsts limeni bija pienémusas atskirigus
IeEmumus, Belgija 2012. gada 28. septembri saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu
nositija lietu CVMP, lai novérstu atskiribas valstis registréta zalu informacija visa Eiropas Savieniba.

ParskatiSanas procedira tika uzsakta 2012. gada 10. oktobri. Komitejas izraudzitais referents bija
B. Urbain, bet lidzreferents - C. Mufioz Madero.

Redistracijas apliecibas 1pasnieki rakstiskus skaidrojumus sniedza 2013. gada 10. septembri un
2014. gada 10. februari.

Pamatojoties uz tobrid pieejamiem datiem, CVMP uzskatija, ka Linco-Spectin 100 un sinonimisko
nosaukumu zalu ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva, ja tiek veiktas izmainas redistracijas
apliecibas saskana ar ieteikto zalu informaciju. Komiteja 2014. gada 10. aprili vienbalsigi pienéma
pozitivu atzinumu.

! Grozitas Direktivas 2001/82/EK 34. pants
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Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts | pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti 11 pielikuma
kopa ar grozito zalu aprakstu, markéjuma tekstu un lietoSanas instrukciju Il pielikuma.

Atzinums, kas sniegts péc parskatisanas saskana ar 34.0F pantu attieciba uz Linco-
Spectin 100 un sinonimisko nosaukumu zalem
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