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Wynik procedury na mocy art. 34 dyrektywy 2001/82/WE (EMEA/V/A/123)

W dniu 13 lipca 2017 r. Europejska Agencja Lekdw (Agencja) dokonata ponownej oceny leku Lincocin.
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze wystgpita koniecznos¢
ujednolicenia drukéw informacyjnych (charakterystyki produktu leczniczego (ChPL), etykiet i ulotki
informacyjnej) dla produktu Lincocin w Unii Europejskiej (UE).

Czym jest Lincocin?

Lincocin jest weterynaryjnym produktem leczniczym w postaci proszku do sporzadzania roztworu
doustnego, zawierajacym 400 mg linkomycyny na gram produktu. Linkomycyna jest antybiotykiem
linkozamidowym wytwarzanym przez Streptomyces lincolnensis. Produkt Lincocin jest wskazany w
leczeniu i metafilaktyce enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae u $win oraz leczeniu i metafilaktyce martwiczego zapalenia jelit wywotywanego przez
Clostridium perfringens u kurczat.

Lincocin (i nazwy produktéw zwigzanych, takie jak Lincocine poudre soluble i Albiotic Pulver 400 mg/g)
jest wprowadzony do obrotu w Belgii, Danii, Francji, Niemczech, na Wegrzech, w Irlandii, Polsce i
Wielkiej Brytanii.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Lincocin?

Lincocin zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Komisja Europejska
zauwazyla, ze w panstwach cztonkowskich wystepujg rozbieznosci w sposobie stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego, co jest widoczne w réznicach w drukach informacyjnych
produktu w panstwach, w ktérych Lincocin jest wprowadzony do obrotu.

Dnia 5 lipca 2016 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CVMP w celu ujednolicenia drukdéw
informacyjnych dla produktu Lincocin (i nazw produktéw zwigzanych) na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CVMP?

Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych CVMP uznat, ze nalezy ujednolici¢ druki informacyjne
dla produktu Lincocin i nazw produktéw zwigzanych na obszarze UE. W zwigzku z tym CVMP zalecit
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wprowadzenie zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla powyzszego produktu w
celu wprowadzenia stosownych poprawek w drukach informacyjnych dla produktu.

Poprawione druki informacyjne sa dostepne w zaktadce 'All documents' (Wszystkie dokumenty).

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 5 pazdziernika 2017 r.
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