Aneks I

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy
weterynaryjnych produktow leczniczych, gatunkow zwierzat,
drog podania, podmiotow odpowiedzialnych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwach
cztonkowskich
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Panstwo Podmiot Nazwa wiasna Miedzynarodowa | Moc Postac Gatunki Droga
cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Austria Zoetis Osterreich Linco-Spectin 22 / 22 Linkomycyna i 22 mg/g Premiks do Swinie Doustnie
GmbH mg/g - spektynomycyna 22 mg/g sporzadzania paszy
Floridsdorfer Arzneimittelvormischung leczniczej
Hauptstrasse 1 zur Herstellung von
1210 Wien Futterungsarzneimitteln fur
Austria Schweine
Austria Zoetis Osterreich Linco-Spectin 222 mg/g + Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
GmbH 444,7 mg/g - Pulver zum spektynomycyna 444,7 mg/g podawania w kury
Floridsdorfer Eingeben Uber das wodzie do picia
Hauptstrasse 1 Trinkwasser fiir Schweine
1210 Wien und Hihner
Austria
Austria Animed Service AG Lincomycin-Spectinomycin | Linkomycyna i 5,5 g/kg Proszek do Swinie Doustnie
Liebochstrasse 9 1,1% "Animed Service" - spektynomycyna 5,5 g/kg podawania z paszg
8143 Dobl Pulver zum Eingeben fur
Austria Schweine
Belgia Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 444,7 mg/g podawania w kury
1348 Louvain-la- wodzie do picia
Neuve
Belgium
Belgia Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 22 + 22 Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

leczniczej
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cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Belgia Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Linkomycyna i 22 g/kg Proszek do Swinie Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 22 g/kg podawania z paszg
1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
Belgia KELA N.V. Spectoliphen 100 Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Sint Lenaartseweg spektynomycyna 444 mg/g podawania w dréb
48 wodzie do picia
2320 Hoogstraten
Belgium
Belgia V.M.D. nv Lincomycine- Linkomycyna i 33,39/150¢ Proszek do Swinie Doustnie
Hoge Mauw 900 Spectinomycine VMD Pulvis | spektynomycyna 66,6 g/150 g podawania w
2370 Arendonk wodzie do picia
Belgium
Butgaria Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, powder | Linkomycyna i 33.3g/150g Proszek do Swinie, Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 for oral solution spektynomycyna 66.7 g/150g podawania w kury,
1348 Louvain-la- wodzie do picia indyki
Neuve
Belgium
Butgaria Kepro B.V. L.S.POWDER WSP Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Maagdenburgstraat spektynomycyna 444 mg/g podawania w kury
17 wodzie do picia
7421 ZE Deventer
The Netherlands
Butgaria Zoetis Belgium SA Linko-spectin 44 premix Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie, Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy | kury

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

leczniczej
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cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Butgaria Zavet AD Lincomycin 222 Linkomycyna i 222 mg Proszek do Swinie, Doustnie
Ul. Kiril I Metodiy Spectinomycin 444 WSP spektynomycyna 444 mg podawania w kury
No. 5 wodzie do picia
Zavet
Bulgaria
Chorwacja Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 100 Linkomycyna i 33.3g/150g Proszek do Swinie, Doustnie
Holdings B.V. spektynomycyna 66.7 g/150 g podawania w kury
Podruznica Zagreb wodzie do picia
za promidzbu
Petra Hektorovica 2
10000 Zagreb
Croatia
Chorwacja Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 44 Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Holdings B.V. spektynomycyna 22 g/kg sporzgadzania paszy
Podruznica Zagreb leczniczej
za promidzbu
Petra Hektorovi¢a 2
10000 Zagreb
Croatia
Chorwacja Vet Consulting L-SPEC 100 S Linkomycyna i 33.3g/150 g Proszek do Swinie Doustnie
d.o.o. spektynomycyna 66.6 g/150 g podawania w
Matije Gupca 42 wodzie do picia
43500 Daruvar
Croatia
Cypr Zoetis Hellas SA Linco-Spectin 100 SP Linkomycyna i 33.3g/150 g Proszek do Kury Doustnie
253-255 66.7g Spectinomycin, spektynomycyna 66.7 g/150 g podawania w

Messogeion Ave
15451 Neo Psychiko
Athens

Greece

33.3g Lincomycin

Zkovn yia xopnynon HEow
SiaAlpaTtog and To aToua
yla opviBia

wodzie do picia
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cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Cypr Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie

253-255 PREMIX POWDER, spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy

Messogeion Ave NPOMIYHA YIa pappakouxo leczniczej

15451 Neo Psychiko | ZwoTpoon)

Athens

Greece
Republika Zoetis Ceska LINCO - SPECTIN 22/22 Linkomycyna i 22 mg/g Premiks do Swinie Doustnie
Czeska republika s.r.o. mg/g premix pro medikaci | spektynomycyna 22 mg/g sporzadzania paszy

Stroupeznického 17 | krmiva leczniczej

150 00 Praha 5

Czech Republic
Republika Zoetis Ceska Linco-spectin 222/444,7 Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Czeska republika s.r.o. mg/g prasek pro podani spektynomycyna 444,7 mg/g podawania w kury

Stroupeznického 17 | v pitné vodé pro prasata a wodzie do picia

150 00 Praha 5 kura domaciho

Czech Republic
Republika FATRO S.p.A. MICOSPECTONE plv. sol. Linkomycyna i 166,5 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Czeska Via Emilia, 285 spektynomycyna 333,5 mg/g podawania w kury

40064 Ozzano wodzie do picia

Emilia (BO)

Italy
Dania Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomycyna i 22 mg/g Proszek do Swinie Doustnie

Health spektynomycyna 22 mg/g podawania z paszg

Tietokuja 4
FI-003300 Helsinki
Finland
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cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Dania Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomycyna i 220 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Health spektynomycyna 440 mg/g podawania w dréb
Tietokuja 4 wodzie do picia
FI-003300 Helsinki
Finland
Estonia Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 444.7 mg/g podawania w kury
1348 Louvain-la- wodzie do picia
Neuve
Belgium
Estonia Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomycyna i 22 mg/g Premiks do Swinie Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 22 mg/g sporzadzania paszy
1348 Louvain-la- leczniczej
Neuve
Belgium
Francja Zoetis France LINCO-SPECTIN 100, Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
23-25 Avenue du 222/444, 7 MG/G POUDRE | spektynomycyna 444.7 mg/g podawania w kury
Docteur POUR ADMINISTRATION wodzie do picia
Lannelongue DANS L'EAU DE BOISSON
75014 Paris POUR PORCINS ET
France POULETS
Francja Deltavit PM 27 LINCOMYCINE 4.4 Linkomycyna i 4,4 mg/g Premiks do Swinie Doustnie
Zone D'Activites Du | SPECTINOMYCINE 4.4 spektynomycyna 4,4 mg/g sporzadzania paszy
Bois De Teillay PORC leczniczej
35150 Janze
France
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cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Francja Sogeval CONCENTRAT V061 Linkomycyna i 4,4 mg/g Premiks do Swinie Doustnie
200 Avenue de LINCOMYCINE 4.4 spektynomycyna 4,4 mg/g sporzadzania paszy
Mayenne SPECTINOMYCINE 4.4 leczniczej
Zone Industrielle PORC
des Touches
53000 Laval
France
Francja Qalian LINCOMYCINE 4.4 Linkomycyna i 4,4 mg/g Premiks do Swinie Doustnie
34 rue Jean Monnet | SPECTINOMYCINE 4.4 spektynomycyna 4,4 mg/g sporzadzania paszy
ZI d'Etriche PORC FRANVET leczniczej
49500 SEGRE
France
Niemcy Zoetis Deutschland Lincospectin Top Linkomycyna i 22 mg/g Proszek do Swinie Doustnie
GmbH spektynomycyna 22 mg/g podawania z paszg
Schellingstrasse 1
D-10785 Berlin
Germany
Niemcy Zoetis Deutschland Lincospectin Pulver Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
GmbH spektynomycyna 445 mg/g podawania w kury
Schellingstrasse 1 wodzie do picia
D-10785 Berlin
Germany
Niemcy Bela-Pharm GmbH & | Pyanosid Pulver Linkomycyna i 227 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Co.KG spektynomycyna 455 mg/g podawania w kury

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Germany

wodzie do picia
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cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Niemcy Kon-Pharma GmbH Lincomycin-Spectinomycin | Linkomycyna i 227 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Senator-Bauer-Str. Pulver spektynomycyna 455 mg/g podawania w kury
34 wodzie do picia
D-30625 Hannover
Germany
Niemcy Pharmacia GmbH Lincospectin 44 Premix Linkomycyna i 22 mg/g Premiks do Swinie Doustnie
Linkstr. 10 spektynomycyna 22 mg/g sporzadzania paszy
D-10785 Berlin leczniczej
Germany
Grecja PROVET AE LINCOVET-S Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
19300, Aspropyrgos spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
Attikis leczniczej
Greece
Grecja PROVET AE LINCOVET-S WSP Linkomycyna i 33,3g/150g Proszek do Kury Doustnie
19300, Aspropyrgos spektynomycyna 66,7 g/150 g podawania w (brojlery)
Attikis wodzie do picia
Greece
Grecja Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
253-255 spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
Messogeion Ave leczniczej
15451 Neo Psychiko
Athens
Greece
Grecja Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomycyna i 33,3 g/150 g Proszek do Kury Doustnie
253-255 spektynomycyna 66,7 g/150g podawania w (brojlery)

Messogeion Ave
15451 Neo Psychiko
Athens

Greece

wodzie do picia
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cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Grecja AVICO AE MICOSPECTONE Linkomycyna i 16,65 g/100 Proszek do Swinie, Doustnie
2 Km Paiania-Spata spektynomycyna g podawania w kury
Av 33,35 g/100 wodzie do picia (brojlery)
1902 Paiania Attiki g
Greece
Wegry Zoetis Hungary Kft. LincoSpectin SolPO Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
1123 Budapest 222/444,7 mg/g por spektynomycyna 444.7 mg/g podawania w kury
Alkotds u. 53. ivovizbe keveréshez wodzie do picia
Hungary sertések és hazitylukok
szamara A.U.V.
Wegry Zoetis Hungary Kft. Linco-Spectin 44 Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
1123 Budapest gyogypremix A.U.V. spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
Alkotds u. 53. leczniczej
Hungary
Irlandia Zoetis Ireland Linco-Spectin 100, Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Limited 222/444.7 mg/g Powder spektynomycyna 444.7 mg/g podawania w kury
25/28 North Wall for use in drinking water wodzie do picia
Quay for pigs and chickens
Dublin 1
Ireland
Irlandia Zoetis Ireland Linco-Spectin Premix for Linkomycyna i 22 mg/g Premiks do Swinie Doustnie
Limited medicated feed. spektynomycyna 22 mg/g sporzadzania paszy
25/28 North Wall leczniczej
Quay
Dublin 1
Ireland
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cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Wtochy Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 222/444,7 Linkomycyna i 222 mg Proszek do Swinie, Doustnie
Via Andrea Doria, mg/g spektynomycyna 444,7 mg podawania w kury
41 M wodzie do picia
00192 Roma
Italy
Witochy Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 44 mg/g Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Via Andrea Doria, spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
41 M leczniczej
00192 Roma
Italy
Wtochy FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 Linkomycyna i 166,5 mg/g Proszek do Cieleta, Doustnie
Via Emilia, 285 mg/g + 333,5 mg/g spektynomycyna 333,5 mg/g podawania w prosieta,
40064 Ozzano polvere per soluzione orale wodzie do picia lub | kury
Emilia (BO) per vitelli, suinetti e polli. mleku
Italy
totwa Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
1348 Louvain-la- leczniczej
Neuve
Belgium
totwa Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 444,7 mg/g podawania w kury
1348 Louvain-la- wodzie do picia
Neuve
Belgium
Litwa Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 vaistinis premiksas spektynomycyna 22 g/kg, sporzadzania paszy

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

leczniczej
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cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Litwa Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 222/444,7 mg/g milteliai, spektynomycyna 444,7 mg/g podawania w dréb
1348 Louvain-la- skirti naudoti su wodzie do picia
Neuve geriamuoju vandeniu
Belgium kiauléms ir
visStoms
Litwa Bela-Pharm GmbH & | PYANOSID, geriamieji Linkomycyna i 33,3 Proszek do Swinie, Doustnie
Co.KG milteliai spektynomycyna g/146,36 g podawania w dréb
Lohner Str. 19 66,7 wodzie do picia (brojlery,
49377 Vechta g/146,36 g pulardy) i
Germany indyki
Luksemburg Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 100 Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 444,7 mg/g podawania w dréb
1348 Louvain-la- wodzie do picia
Neuve
Belgium
Luksemburg Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 22 + 22 Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 premix spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
1348 Louvain-la- leczniczej
Neuve
Belgium
Luksemburg Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomycyna i 22 g/kg Proszek do Swinie Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 22 g/kg podawania z paszg

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium
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UE/EOG nazwa
Malta FATRO S.p.A. Micospectone Linkomycyna i 166.5 mg/g Proszek do Prosieta, Doustnie
Via Emilia, 285 spektynomycyna 333.5 mg/g podawania w cieleta,
40064 Ozzano wodzie do picia kury
Emilia (BO)
Italy
Malta V.M.D. nv Lincomycin-spectinomycin Linkomycyna i 33.3g/150g Proszek do Swinie Doustnie
Hoge Mauw 900 VMD Pulvis spektynomycyna 66.6 g/150 g podawania w
2370 Arendonk wodzie do picia
Belgium
Holandia Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN 100, 222 Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Rivium Westlaan 74 | mg/g + 444,7 mg/g spektynomycyna 444.7 mg/g podawania w kury
2909 LD Capelle a/d | poeder voor gebruik in wodzie do picia
Ijssel drinkwater voor varkens en
The Netherlands kippen, REG NL 9916
Holandia Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN PREMIX Linkomycyna i 22 mg/g Premiks do Swinie Doustnie
Rivium Westlaan 74 | voor varkens, REG NL spektynomycyna 22 mg/g sporzadzania paszy
2909 LD Capelle a/d | 9708 leczniczej
Ijssel
The Netherlands
Polska Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin 100 Linkomycyna i 222 g/kg Proszek do Swinie, Doustnie
0.0. spektynomycyna 444 g/kg podawania w kury
ul. Postepu 17 B wodzie do picia gotebie,
02-676 Warszawa kaczki,
Poland indyki
Polska Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin Premix Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
0.0. spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy

ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa
Poland

leczniczej
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UE/EOG nazwa
Portugalia Zoetis Portugal Lda. | LINCO-SPECTIN 44 pré- Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Lagoas Park, Edificio | mistura medicamentosa spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
10 para Suinos leczniczej
2740-271 Porto
Salvo
Portugal
Portugalia Zoetis Portugal Lda. | Linco-Spectin 100, 222 + Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Lagoas Park, Edificio | 444,7 mg/g p6 para spektynomycyna 444,7 mg/g podawania w kury
10 administragdo na agua de wodzie do picia
2740-271 Porto bebida para suinos e
Salvo galinhas
Portugal
Portugalia Laboratorios Lismay Premix, Pré- Linkomycyna i 440 g/1.5 kg Premiks do Swinie Doustnie
Maymg, S.A. mistura medicamentosa spektynomycyna 440 g/1.5 kg sporzadzania paszy
Via Augusta, 302 para alimento leczniczej
08017 Barcelona medicamentoso
Spain
Rumunia Pfizer Animal Health | Linco-Spectin 44 Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
MA EEIG spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
Ramsgate Road leczniczej
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Rumunia Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 880 Linkomycyna i 293,3 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 spektynomycyna 293,3 g/kg sporzadzania paszy

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

leczniczej
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Rumunia Pfizer Animal Health | Linco-Spectin 100 Linkomycyna i 33,3 g/150g Proszek do Swinie, Doustnie
MA EEIG spektynomycyna 66,7 g/150g podawania w kury,
Ramsgate Road wodzie do picia indyki
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Stowacja Zoetis Ceska Linco-Spectin 44 g/kg Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
republika s.r.o. premix na medikaciu spektynomycyna 22 g/kg sporzgadzania paszy
Stroupeznického 17 | krmiva leczniczej
150 00 Praha 5
Czech Republic
Stowacja Zoetis Ceska Linco-Spectin 100 prasok Linkomycyna i 33,3g/150g Proszek do Swinie, Doustnie
republika s.r.o. na peroralny roztok spektynomycyna 66,7 g/150g podawania w dréb
Stroupeznického 17 wodzie do picia
150 00 Praha 5
Czech Republic
Stowacja FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 mg | Linkomycyna i 166,50 mg/g Proszek do Prosieta, Doustnie
Via Emilia, 285 + 333,5 mg prasok na spektynomycyna 333,50 mg/g podawania w kury
40064 Ozzano peroralny roztok wodzie do picia
Emilia (BO)
Italy
Stowenia Zoetis Belgium SA Linco Spectin 100 prasek Linkomycyna i 33,3 g/150 g Proszek do Swinie, Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 za peroralno raztopino za spektynomycyna 66,7 g/150 g podawania w dréb

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

prasice in perutnino

wodzie do picia
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Stowenia Zoetis Belgium SA Linco Spectin 44 Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Rue Laid Burniat, 1 predmesanica za zdravilno | spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
1348 Louvain-la- krmno mesanico za prasice leczniczej
Neuve
Belgium
Hiszpania Laboratorios HEMOENTEROL Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Ovejero S.A. PREMEZCLA spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
Ctra. Ledn-Vilecha, MEDICAMENTOSA leczniczej
30
24192 Ledn
Spain
Hiszpania SUPER 'S DIANA, LINCOTRIMEX-PREMIX Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
S.L spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy
Ctra. C-17, km 17 leczniczej
Parets del Valles
08150 Barcelona
Spain
Hiszpania Laboratorios LISMAY PREMIX Linkomycyna i 440 g/1.5 kg Premiks do Swinie Doustnie
Maymg, S.A. spektynomycyna 440 g/1.5 kg sporzadzania paszy
Via Augusta, 302 leczniczej
08017 Barcelona
Spain
Hiszpania Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 22/22 Linkomycyna i 22 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Avda. de Europa, mg/g premezcla spektynomycyna 22 g/kg sporzadzania paszy

20B

Parque Empresarial
La Moraleja
Alcobendas 28108
Spain

medicamentosa para
porcino

leczniczej
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Panstwo Podmiot Nazwa wiasna Miedzynarodowa | Moc Postac Gatunki Droga
cztonkowskie odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat podania
UE/EOG nazwa
Hiszpania Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 100 Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
Avda. de Europa, spektynomycyna 444,7 mg/g podawania w kury
20B wodzie do picia
Parque Empresarial
La Moraleja
Alcobendas 28108
Spain
Hiszpania MEVET, S.A. LINESVALL 22 g/Kg Linkomycyna i 11 g/kg Premiks do Swinie Doustnie
Poligono Industrial PREMEZCLA spektynomycyna 11 g/kg sporzadzania paszy
El Segre MEDICAMENTOSA leczniczej
Parc. 409-410
25191 Lérida
Spain
Wielka Brytania | Zoetis UK Limited Linco-Spectin 100, Linkomycyna i 222 mg/g Proszek do Swinie, Doustnie
5th Floor, 6 St. 222/444.7 mg/g Powder spektynomycyna 444.7 mg/g podawania w kury
Andrew Street for Use in Drinking Water wodzie do picia
London, EC4A 3AE for Pigs and Chickens
United Kingdom
Wielka Brytania | Zoetis UK Limited Linco-Spectin Premix for Linkomycyna i 2.2 % w/w Premiks do Swinie Doustnie
5th Floor, 6 St. Medicated Feed spektynomycyna 2.2 % w/w sporzgadzania paszy
Andrew Street leczniczej
London, EC4A 3AE
United Kingdom
Wielka Brytania | Zoetis UK Limited Linco-Spectin SP 222 mg/g | Linkomycyna i 22.2 % w/w Proszek do Swinie, Doustnie
5th Floor, 6 St. + 444.7 mg/g powder for spektynomycyna 44.4 % w/w podawania w kury

Andrew Street
London, EC4A 3AE
United Kingdom

use in drinking water for
pigs and chickens

wodzie do picia
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Aneks 1II

Whnioski naukowe
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Ogolne podsumowanie naukowej oceny wszystkich
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych
potaczenie linkomycyny ze spektynomycyna podawanych
doustnie swiniom i/lub drobiowi (zob. Aneks I)

1. Wstep

Linkomycyna jest antybiotykiem linkozamidowym uzyskiwanym z bakterii Streptomyces lincolnensis,
ktory hamuje synteze biatek. Linkozamidy uwaza sie za substancje o wtasciwosciach
bakteriostatycznych. Linkomycyna dziata na bakterie Gram-dodatnie, niektére bakterie Gram-ujemne
beztlenowe i bakterie z rodzaju Mycoplasma spp.

Spektynomycyna jest antybiotykiem z grupy aminocyklitoli uzyskiwanym z bakterii Streptomyces
spectabilis; wykazuje wtasciwosci bakteriostatyczne i dziata na niektére Gram-ujemne bakterie
tlenowe, Gram-dodatnie ziarniaki i bakterie z rodzaju Mycoplasma spp.

Istnieja trzy postacie farmaceutyczne zawierajqce potaczenie linkomycyny i spektynomycyny
przeznaczone do podawania doustnego u $win i drobiu: premiksy do sporzadzania paszy leczniczej,
proszki do podawania w paszy oraz proszki do podawania w wodzie do picia.

W wyniku procedury arbitrazowej (EMEA/V/A/088)! na mocy art. 34 dyrektywy 2001/82/WE
ujednolicono druki informacyjne dotyczace produktu Linco-Spectin 100, proszek do podawania w
wodzie do picia $winiom i kurom, zawierajgcego 222 mg linkomycyny i 444,7 mg spektynomycyny/g.
Decyzja Komisji C(2014)5053 zostata wydana w dniu 11 lipca 2014 r.

W nastepstwie wyzej wymienionej procedury arbitrazowej na mocy art. 34 w odniesieniu do produktu
Linco-Spectin 100 Belgia uznata, ze w interesie Unii lezy promowanie skutecznego i racjonalnego
stosowania potaczenia linkomycyny ze spektynomycyng w podawanych doustnie weterynaryjnych
produktach leczniczych, a przez to ograniczenie ryzyka rozwoju opornosci. Z tego wzgledu w dniu 5
maja 2015 r. Belgia wszczeta procedure na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych potaczenie linkomycyny ze spektynomycyna,
przeznaczonych do podawania doustnego u $win i/lub drobiu.

2. Omowienie dostepnych danych

Wskazania, dawkowanie i dane dotyczace pozostatosci u swin

Dostepne sg szeroko zakrojone dane dotyczace leczenia dyzenterii $win, wywotywanej przez
Brachyspira hyodysenteriae i powigzane jelitowe drobnoustroje chorobotwdrcze, oraz leczenia swinskiej
enteropatii proliferacyjnej wywotywanej przez Lawsonia intracellularis.

Z dostarczonych danych wynika, ze w pofaczeniu linkomycyny ze spektynomycyng wytacznie
linkomycyna dziata na podstawowy czynnik przyczynowy dyzenterii $win, czyli na beztlenowego kretka
B. hyodysenteriae, ktéry wykazuje wrodzong opornos$¢ na spektynomycyne. Ogdlnie rzecz biorac, nie
istniejq istotne dane naukowe potwierdzajace istnienie synergistycznej interakcji in vitro pomiedzy
linkomycyna a spektynomycyna u B. hyodysenteriae, a wiekszo$¢ autoréow uwaza, ze korzysci ze
stosowania potaczenia ze spektynomycyng w leczeniu dyzenterii $win polegajg raczej na rozszerzeniu
spektrum na szerszy zakres organizmow, tj. spektynomycyna miataby dziata¢ na wspotwystepujace
drobnoustroje chorobotworcze lub na bakterie jelitowe, stwarzajgc w jelicie warunki sprzyjajace
rozwojowi dyzenterii $win.

! 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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Z analizy danych dotyczacych antybiotykowrazliwosci in vitro B. hyodysenteriae na linkomycyne
wynika, ze nawet jesli wystepuja réznice pomiedzy obszarami geograficznymi i uwzgledni sie
zmiennos$¢ wynikajacg z braku standardowych metod badan, wyraznie wida¢, ze zakres minimalnego
stezenia hamujacego (MIC) jest szeroki, a wiekszos$¢ wyizolowanych szczepdw cechuje sie zwiekszong
wartoscig MIC w populacji bakteryjnej w przypadku zmniejszonego wystepowania typu dzikiego (lub
nawet jego braku). Dostepne dane nie umozliwiajg okreslenia jasnego wzorca przebiegu zmian MIC w
czasie. Przeprowadzono jednak proby okreslenia zaleznosci pomiedzy wartosciami MIC a wynikiem
klinicznym, z uzyciem ograniczonych danych klinicznych i/lub farmakokinetycznych (stezenie w tresci
okreznicy). Dane te wskazujg na to, ze mozna jednak skutecznie leczy¢ zakazenia szczepami z
pewnym poziomem zwiekszenia MIC, z uzyskaniem korzystnego wyniku klinicznego. Wydaje sie
jednak, ze dotyczy to mniejszosci szczepdw; jest to ponadto oparte na nielicznych danych i szeregu
szacowan, przy czym do tej pory nie ustalono potwierdzonego klinicznego stezenia granicznego.

Szereg drobnoustrojéw chorobotworczych $win moze sie wigzac z zakazeniami B. hyodysenteriae i
stanowi mozliwe drobnoustroje docelowe dla spektynomycyny. Nalezg do nich w szczegdlnosci
Escherichia coli, Salmonella spp., i Campylobacter spp. U bakterii E. coli i Salmonella mozna oczekiwac
wskaznikdédw opornosci wynoszacych okoto 30-50%, na podstawie danych z badan in vitro. Niektore
szczepy mogq wykazywac naturalng opornosé. U bakterii z rodzaju Campylobacter wykazywano
zmienne, jednak potencjalnie wysokie wskazniki opornosci na linkomycyne; sytuacja moze jednak by¢
bardziej ztozona, poniewaz te bakterie sg réwniez uwazane za wrazliwe na spektynomycyne, w
odniesieniu do ktorej dostepnych jest niewiele danych.

Dostepne dane kliniczne wykazujg, ze potaczenie, podawane w wodzie do picia w dawce 3,33 mg
linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg mc./doba przez 7 dni (tj. w ujednoliconej dawce produktu
Linco-Spectin 100), wykazuje skutecznos¢ kliniczng w leczeniu mieszanych zakazen z udziatem B.
hyodysenteriae i innych patogenow jelitowych bedacych celem dziatania spektynomycyny i ze w tych
sytuacjach wykazuje ono przewage nad zawartymi w nim substancjami podawanymi pojedynczo.
Powigzana etiologia B. hyodysenteriae i rola tej bakterii w patogenezie nie zostaty jednak w petni
wyjasnione i w tych badaniach nie przeprowadzono pdzniejszej obserwacji bakteriologicznej. Co
najistotniejsze, badania te sq bardzo stare (zostaty przeprowadzone w konteks$cie rozwoju i
wprowadzania do obrotu omawianego potaczenia ponad 40 lat temu), a antybiotykowrazliwosc¢ in vitro
szczepow B. hyodysenteriae nie jest znana. W zwigzku z tym wiekszo$¢ dostepnych danych klinicznych
nie uwzglednia aktualnego stanu wrazliwosci/opornosci in vitro rozpatrywanych gatunkow bakterii.

Przedtozono tylko jedno badanie nad stosowaniem premikséw do sporzadzania paszy leczniczej
zawierajacych potaczenie linkomycyny ze spektynomycyng w leczeniu dyzenterii Swin. Wyniki sg
korzystne, jednak leczenie miato charakter metafilaktyczny. Pewne nieliczne dane z piSmiennictwa
dotyczace podawania samej linkomycyny w paszy wykazujg niepowodzenia leczenia lub nawroty
zakazenia. Czasy trwania leczenia nie zostaty jasno okreslone, jednak wynosity prawdopodobnie kilka
tygodni. Ogodlniej, leczenie premiksami do sporzadzania paszy leczniczej i proszkami doustnymi do
podawania z paszg $winiom, zawierajagcymi potaczenie linkomycyny ze spektynomycyng zgodnie z
aktualnymi zaleceniami naraza docelowe drobnoustroje chorobotwodrcze i inne bakterie na niskie dawki
tych lekdw przez dtuzsze okresy, co zwieksza ryzyko selekcji szczepéw opornych.

Z tego wzgledu, biorgc pod uwage wysoki wskaznik opornosci in vitro wsréd bakterii B.
hyodysenteriae, a w mniejszym stopniu ws$rod mozliwych powigzanych drobnoustrojow
chorobotwdrczych, tgcznie z ograniczeniami dostepnych danych klinicznych, wydaje sie, ze w aktualnej
sytuacji potaczenie to moze pozostawad skuteczne jedynie w mniejszosci sytuacji terenowych i nie
istnieje ugruntowane kryterium interpretacyjne ani standardowa metoda badania, ktére umozliwityby
uzytkownikowi przewidzenie skutecznosci wobec B. hyodysenteriae. Tej podstawowej watpliwosci nie
mozna rozstrzygnac¢ bez przeprowadzenia nowych badan klinicznych, w dobrze kontrolowanych
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warunkach, obejmujacych prawidtowe postawienie rozpoznan i dalszg obserwacje rozpatrywanych
bakterii chorobotwdrczych, a takze ustalenie ich antybiotykowrazliwosci in vitro.

Z podobnych przyczyn, tj. ze wzgledu na wysokie wskazniki opornosci in vitro, w 2014 r., w kontekscie
procedury arbitrazowej (EMEA/V/A/100)? na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych tylozyne do podawania doustnego w paszy lub
w wodzie do picia $winiom, CVMP zalecit usuniecie z drukéw informacyjnych wskazanie ,,dyzenteria
Swin wywotana przez B. hyodysenteriae”. Makrolid tylozyna jest blisko spokrewniony z linkozamidami i
wigze sie miejscem na rybosomie czesciowo pokrywajacym sie z miejscem ich wigzania. Ostatecznie
stwierdzono, ze wiekszos¢ wyizolowanych szczepdw Brachyspira wykazuje opornosc in vitro i ze nie
mozna sie spodziewac, aby doustna tylozyna byta wystarczajgco skuteczna w leczeniu dyzenterii Swin.
Ogolnie uwaza sie, ze stan opornosci na tylozyne Scisle odpowiada stanowi opornosci na linkomycyne
ze wzgledu na wystepowanie opornosci krzyzowej (patrz np. dokument analityczny CVMP
(EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009))3, chociaz obie te sytuacje nie sa bezpoérednio poréwnywalne,
poniewaz wartosci MIC tylozyny sg zasadniczo wieksze i mogq istnie¢ réznice stosowanych dawek i
farmakokinetyki. Ta decyzja CVMP powinna zostac rowniez uwzgledniona w niniejszej procedurze
arbitrazowej.

Wydaje sie, ze obecnie pleuromutyliny ciggle stanowig skuteczng alternatywe w leczeniu choroby,
chociaz w kilku badaniach obserwacyjnych wykryto zwiekszenia MIC uznane za alarmujace (patrz
dokument analityczny CVMP (EMA/CVMP/AWP/119489/2012))*. Pleuromutyliny réwniez maja te same
miejsca wigzania, co linkozamidy w rybosomalnym centrum peptydylotransferazy, przy czym powstaty
szczepy wykazujace opornos¢ wielolekowg (na pleuromutyliny, makrolidy i linkozamidy). Dodatkowo
pewne mutacje w tym obszarze mogg powodowac zwiekszenie MIC zaréwno pleuromutylin, jak i
linkozamiddw. W Swietle powyzszego chociaz mozna wyrazi¢ zastrzezenia co do tego, czy
pleuromutyliny powinny pozostac jedyng grupq lekow przeciwdrobnoustrojowych wskazanych do
stosowania w dyzenterii $win, z drugiej strony stosowanie linkomycyny przeciwko szczepom o
posredniej antybiotykowrazliwosci moze sie potencjalnie przyczyni¢ do rozwoju opornosci na
pleuromutyliny w mechanizmie wspotselekciji.

CVMP uwaza, ze widoczne zwiekszanie sie wartosci MIC wobec europejskich izolatdw B. hyodysenteriae
w odniesieniu do szczepdw typu dzikiego wptywa na ocene stosunku korzysci do ryzyka w przypadku
ocenianej grupy produktow, poniewaz zjawiska tego nie wzieto pod uwage w wiekszosci dostepnych
badan skutecznosci klinicznej, ktére przeprowadzono w ramach prac rozwojowych nad produktem. Nie
byto mozliwe zaproponowanie potwierdzonych klinicznych stezen granicznych, ktére umozliwityby
przewidywanie skutecznosci klinicznej w obecnosci stabo wrazliwych izolatéw, ktére obecnie stanowig
wiekszos¢ wyizolowanych szczepdw. Uwaza sie, ze wskazania zwigzane z dyzynterig swin wywotang
przez B. hyodyenteriae i powigzane z tg bakterig drobnoustroje chorobotworcze nie zostaty w
wystarczajacym stopniu potwierdzone i ze stosowanie produktu w takich warunkach wigze sie z
ryzykiem niepowodzenia leczenia, ktére dodatkowo wigze sie z ryzykiem dalszej selekcji i wspotselekcji
0opornosci.

Pomimo stabej aktywnosci in vitro substancji czynnych wobec L. intracellularis, ktéra wynika z
nielicznych dostepnych danych, wyniki wzglednie niedawnego wieloosrodkowego badania terenowego
potwierdzajg skutecznos¢ potaczenia linkomycyny w dawce 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg

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

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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spektynomycyny/kg mc./doba przez 7 dni w wodzie do picia. Istniejg jedynie stabe dowody na to, ze
dziatanie na zakazenie L. intracellularis jest silniejsze niz w przypadku stosowanych pojedynczo
substancji, a odpowiednich rdl linkomycyny i spektynomycyny w kontekscie zapalenia jelita kretego u
$win nie potwierdzono w petni. Mozliwe, ze substancje te dziatajg synergistycznie, wptywaja na inne
miejsca (wewnatrz- i zewnatrzkomdrkowo) lub dziatajg poprzez wywieranie wptywu na wspétistniejace
warunki flory jelitowej. Dane z pilotazowego badania prowokacyjnego wskazujg na skutecznos¢ w
leczeniu enteropatii proliferacyjnej zwigzanej z ogniskiem zachorowan na kolibakterioze, chociaz
badanie nie byto formalnie zaprojektowane jako majace na celu ocene skutecznosci wobec E. coli.

Z tego wzgledu, zwazywszy na spektrum aktywnosci potaczenia, ogdlne uwarunkowania patogenezy
proliferacyjnej enteropatii $win oraz dostepne dane kliniczne, uwaza sie, ze wskazanie do stosowania w
leczeniu i zapobieganiu proliferacyjnej enteropatii S$win (zapalenia jelita kretego) wywotanej przez L.
intracellularis oraz przez powigzane patogeny jelitowe (E. coli) w dawce 3,33 mg linkomycyny i 6,67
mg spektynomycyny /kg mc./doba przez 7 dni w wodzie do picia, zatwierdzone w trakcie procedury
arbitrazowej na mocy art. 34 (EMEA/V/A/088) w odniesieniu do produktu Linco-Spectin 100, jest
uzasadnione.

Przedstawiono jedno jednoosrodkowe badanie dotyczgce stosowania leku w paszy, w ktérym wykazano
jego korzystne dziatanie w przypadku proliferacyjnej enteropatii $win, jednak zastosowano w nim samg
linkomycyne w wysokiej dawce w poroéwnaniu z dawkami stosowanymi w potaczeniu.

Nie przedstawiono odpowiednich danych dotyczacych skutecznosci lub nawet zadnych danych w
odniesieniu do pozostatych wskazan zatwierdzonych obecnie w przypadku ocenianej grupy produktdw.

Wiekszos¢ dostepnych danych dotyczacych skutecznosci klinicznej odnosi sie do podawania potaczenia
w postaci proszku do podawania w wodzie do picia; stanowig one podstawe ujednoliconego schematu
dawkowania 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg mc./doba przez 7 dni w przypadku
produktu Linco-Spectin 100, zatwierdzonego w trakcie procedury arbitrazowej na mocy art. 34
(EMEA/V/A/088).

Przedstawiono bardzo ograniczone dane lub nie przedstawiono danych potwierdzajacych stosowanie
premiksow do sporzadzania paszy leczniczej i proszkow doustnych do podawania z pasza,
zawierajacych linkomycyne i spektynomycyne. Podawanie linkomycyny i spektynomycyny z paszg dla
zwierzat jest obecnie zalecane we wzglednie niskich dawkach i przez wydtuzone okresy (okoto 1-2,5
mg obu substancji czynnych tacznie na kg mc. (czyli od 10% do 25% dawki dobowej proszkéw do
podawania w wodzie do picia) przez wzglednie dtugi okres 21 dni). Stosowanie tej niskiej dawki przez
dtuzsze okresy wigze sie z wysokim ryzykiem selekcji szczepéw opornych na substancje o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym wsrdd bakterii chorobotwdérczych i komensalnych oraz z wysokim ryzykiem
niepowodzenia leczenia.

Dane dotyczace pozostatosci przedstawione w odniesieniu do proszkéw do stosowania w wodzie do
picia nie kwestionujg okresow karencji zatwierdzonych indywidualnie w odniesieniu do kazdego
produktu w przypadku dawek 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg mc./doba, przez 7
dni. Réwniez dane z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii nie wskazujg na ryzyko
przekroczenia MRL. Z tego wzgledu Komitet uznat, ze nie ma koniecznosci zmiany aktualnie
zatwierdzonych okreséw karencji w odniesieniu do miesa $win i podrobéw w przypadku produktow
objetych niniejszg procedura.

Wskazania, dawkowanie i dane dotyczace pozostatosci u kur

Dostepne dane dotyczace antybiotykowrazliwosci in vitro wskazujg na to, ze spektynomycyna i
linkomycyna moggq dziata¢ synergistycznie na mykoplazmy ptakéw, takie jak M. gallisepticum. W
przypadku tych gatunkéw bakteryjnych brak jest danych wskazujacych na istnienie istotnej populacji
opornej lub na narastajacq opornosc. Spektynomycyna dziata na ptasie E. coli, z obserwowanymi
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wspotczynnikami opornosci in vitro wynoszacymi ponizej 20%. Spektynomycyna dziata rowniez na
Salmonella spp., a oba zwiazki dziataja na Campylobacter spp.

W szeregu starych badan z uzyciem modeli prowokacyjnych wykazano skutecznos¢ potgczenia,
podawanego w wodzie do picia, u kur zakazonych M. gallisepticum i/lub E. coli lub M. synoviae.
Chociaz dawki sg wyrazone jedynie jako stezenia w wodzie, mozna oszacowac, ze optymalne dawki
zamykajq sie w zakresie od

75 do 300 mg obu substancji czynnych tacznie /kg mc. W tych badaniach nie wykazano wyraznie
przewagi potaczenia nad spektynomycyng stosowang pojedynczo.

Przedstawiono rowniez szereg starych badaniach terenowych, w ktérych oceniano wptyw leczenia
0golnego na parametry zootechniczne stad w poréwnaniu z kontrolg dodatnig. Wydaje sie, ze w tych
badaniach leczenie stosowano prewencyjnie w sposdb nieswoisty, moze nawet jako stymulator
wzrostu. Typowy schemat dawkowania w tych badaniach obejmuje pierwszg faze wynoszacq okoto 150
mg obu substancji czynnych tacznie/kg mc./doba i drugq faze wynoszaca okoto 50 mg obu substancji
czynnych tgcznie/kg mc./doba. Prawdopodobnie na poczatku produkt byt opracowywany i stosowany w
ten sam sposdb - jako stymulator wzrost i w celu zapobiegania umieralnosci i pogorszeniu parametréw
zootechnicznych.

W randomizowanym, zaslepionym badaniu prowokacyjnym z kontrolg ujemng u kur stosowano proszek
do podawania w wodzie do picia zawierajacy potaczenie linkomycyny z spektynomycyng w leczeniu
indukowanego zakazenia E. coli i M. gallisepticum oraz tgqcznego zakazenia E. coli plus M. gallisepticum.
W tym badaniu wykazano, ze ogdlnie rzecz biorac, potaczenie z linkomycyng powoduje istotng
statystycznie poprawe ocenianych klinicznych, patologicznych i bakteriologicznych punktéw koncowych
w modelu doswiadczalnym zakazenia aerozolowego, gdy jest stosowane w dawce 16,65 mg
linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/kg mc. (50 mg obu substancji czynnych tqcznie/kg mc.) na
dobe przez 7 dni. Bakterie byty czesto ponownie izolowane u leczonych zwierzat, a w przypadku E. coli
zmniejszenie odsetka zwierzat z wynikiem dodatnim nie jest statystycznie istotne. Trudno jest to
jednak zinterpretowac w aspekcie skutecznosci terenowej, poniewaz badanie byto oparte na modelu
eksperymentalnego zakazenia.Ponadto indukowane w badaniu objawy kliniczne mozna uznac za
jedynie umiarkowane, poniewaz nie doszto do padnieé zwierzat, a punktacje oceny klinicznej byty dos¢
niskie.

Przede wszystkim na podstawie tego drugiego badania eksperymentalnego uwaza sig, ze wskazanie
zwigzane z przewlektg chorobg uktadu oddechowego (CRD) u kur wywotang przez M. gallisepticum i E.
coli, wigzacq sie z niskim wskaznikiem umieralnosci, i odpowiedni schemat dawkowania 16,65 mg
linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/kg mc. (50 mg obu substancji czynnych tacznie/kg mc.) na
dobe przez 7 dni, zatwierdzony w trakcie procedury arbitrazowej na mocy art. 34 (EMEA/V/A/088) w
przypadku produktu Linco-Spectin 100, sq uzasadnione jako jedyne potwierdzone wskazanie do
stosowania i dawkowanie u kur. Z dostepnych informacji wynika, ze wskazniki opornosci u docelowych
bakterii sg wzglednie niskie i nic nie wskazuje na to, aby miaty sie zwieksza¢. Usuniecie kur jako
jednego z gatunkdéw docelowych z drukéw informacyjnych dotyczacych rozpatrywanych produktéw
moze doprowadzi¢ do zwiekszonego stosowania tych substancji o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym,
ktdre obecnie uwaza sie za majace nawet jeszcze bardziej krytyczne znaczenie ze wzgledu na
konsekwencje w postaci selekcji szczepoéw opornych i skutki dla zdrowia publicznego, takich jak
fluorochinolony.

Z wiasciwosci farmakokinetycznych spektynomycyny wiadomo, ze jedynie pomijalne ilosci wchtaniajq
sie z jelit i ze w zadnym wypadku jej stezenie we krwi nie osiagga poziomu MIC. Dodatkowo

spektynomycyna jest polarna i nie przenika tatwo przez btony, aby ulec dystrybucji do kompartmentu
wewnatrzkomérkowego. Istniejg jednak dane (z laboratoryjnych badan klinicznych) wskazujgce na jej
skutecznos¢ kliniczng wobec E. coli, ktére bytujg w uktadzie oddechowym i przeniknety do organizmu
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przez ukfad oddechowy, oraz wobec mykoplazm powodujacych zakazenia wewnatrzkomorkowe. Na
podstawie badan in vitro istniejg pewne hipotezy, ze w jelicie powstawat metabolit lub produkt
rozktadu spektynomycyny, ktéry mogt dotrze¢ do miejsca zakazenia i uniemozliwia¢ E. coli przyleganie
do $luzéwki uktadu oddechowego. Nie zostaty one jednak potwierdzone i nie wykazano, aby
spektynomycyna ulegata metabolizmowi u jakiegokolwiek gatunku, a z danych farmakokinetycznych
wynika, ze wiekszos¢ dawki terapeutycznej mozna odzyskac z katu i moczu. Prawdopodobnym
wyjasnieniem mechanizmu dziatania spektynomycyny na E. coli w ukfadzie oddechowym jest raczej
posredni wptyw na flore jelitowa, prowadzacy do zmniejszenia wydalania bakterii do sSrodowiska. Z
tego wzgledu, chociaz ogdétem potaczenie linkomycyny ze spektynomycyng okazato sie skuteczne
klinicznie w leczeniu zakazen E. coli u kur, w punkcie 5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne ChPL nalezy
umiesci¢ odpowiednie zdanie na temat braku wchtaniania spektynomycyny w jelitach.

Z pismiennictwa dotyczacego produktu nalezy usuna¢ wszystkie wskazania i zalecenia dotyczace
dawkowania, ktére odnoszg sie do systematycznej prewencji u zdrowych zwierzat lub do utrzymywania
statego stezenia substancji o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym w wodzie do picia, zwigzane ze
zmiennym i niekontrolowanym narazeniem na te substancje.

Nie przedstawiono danych uzasadniajgcych stosowanie premiksow do sporzadzania paszy leczniczej u
kur.

Dane dotyczace pozostatosci przedstawione w odniesieniu do proszkéw do stosowania w wodzie do
picia nie kwestionujg okreséw karencji zatwierdzonych indywidualnie w odniesieniu do kazdego
produktu w przypadku dawek 16,65 mg linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/kg mc./doba, przez
7 dni. Réwniez dane z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii nie wskazujg na ryzyko
przekroczenia MRL. Z tego wzgledu nie ma koniecznosci zmiany aktualnie zatwierdzonych okreséw
karencji w przypadku ocenianych produktow.

Wskazania, dawkowanie i dane dotyczace pozostatosci u gatunkéw drobiu innych niz kury

Podczas procedury arbitrazowej na mocy art. 34 (EMA/V/A/088) dotyczacej produktu Linco-Spectin
100 przedstawione ograniczone dane dotyczace skutecznosci i brak danych dotyczacych pozostatosci
nie doprowadzity do opracowania ujednoliconych wskazan do stosowania u gatunkéw drobiu innych niz
kury. W ramach tego arbitrazu nie przedstawiono dalszych danych, ktére potwierdzityby stusznosc
jakichkolwiek wskazan u innych gatunkdéw drobiu niz kury.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

W Swietle dostepnych danych dotyczacych antybiotykowrazliwosci in vitro i danych klinicznych
dotyczacych $win wydaje sie, ze potaczenie jest teoretycznie uzasadnione ze wzgledu na jego
rozszerzone spektrum dziatania, w przypadku dyzenterii Swin wywotanej przez B. hyodysenteriae i
powigzane patogeny jelitowe wrazliwe na spektynomycyne. Jego wartos¢ dodang ponad stosowanie
pojedynczych substancji w tym kontekscie wykazano w starych badaniach klinicznych, jednak z
ograniczeniami na poziomie bakteriologicznych kryteriéw wiaczenia i dalszej obserwacji
bakteriologicznej. Tak czy inaczej dostepne dane dotyczace antybiotykowrazliwosci in vitro wskazujg
na to, ze spodziewane korzysci ulegty obecnie znacznemu zmniejszeniu z powodu szybkiego i szeroko
zakrojonego wzrostu MIC u B. hyodysenteriae. Chociaz niektore ogniska zakazen dalej bedg leczone z
wystarczajacq skutecznoscig w aktualnej sytuacji terenowej, uwaza sie, ze ryzyko niepowodzenia
leczenia i opdznienia skutecznego leczenia pleuromutylinami, z uwagi na wysokie wskazniki opornosci
in vitro i wysokg niepewnos¢ co do powigzanego wyniku klinicznego, przewaza nad korzyscig kliniczng
w przypadku mniejszosci ognisk terenowych. Dodatkowo stosowanie produktu w takich warunkach
wigze sie z ryzykiem dalszej selekcji lub wspotselekcji opornosci. Zawarte w ChPL ostrzezenia
informujace uzytkownika o stanie opornosci nie zostaty uznane za wystarczajace do minimalizacji tego
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ryzyka, w szczegdlnosci ze wzgledu na brak kryteriéw interpretacyjnych i standardowych metod
badania antybiotykowrazliwosci. Z tego wzgledu stosunek korzysci do ryzyka zwigzany ze stosowaniem
rozpatrywanej grupy produktéw w leczeniu dyzenterii Swin wywotanej przez B. hyodysenteriae uznaje
sie za niekorzystny ze wzgledu na rozwdj nabytej opornosci i wysoki stopiern niepewnosci co do jej
wptywu na skutecznoscé in vivo. Wskazania do stosowania w leczeniu dyzenterii $win wywotanej przez
B. hyodysenteriae nie mozna utrzymac i nalezy je usunac.

Jesli chodzi o proszki do stosowania w wodzie do picia, zawierajace potaczenie linkomycyny ze
spektynomycyng, przeznaczone do doustnego podawania swiniom w dawce 3,33 mg linkomycyny i
6,67 mg spektynomycyny/kg mc. (10 mg substancji czynnych tacznie/kg mc.) na dobe przez 7 dni, sa
one uwazane za skuteczne w przypadkach enteropatii proliferacyjnej swin wywotanej przez L.
intracellularis i ewentualne drobnoustroje powigzane, do ktorych nalezy E. coli. W drukach
informacyjnych produktu nalezy uwzgledni¢ ryzyko mozliwego rozwoju szczepdw wykazujacych
opornosc in vitro .

W przypadku kur proszki do stosowania w wodzie do picia, zawierajace potaczenie linkomycyny ze
spektynomycyna, podawane w dawce 16,65 mg linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/kg mc. (50
mg substancji czynnych fgcznie/kg mc.) na dobe przez 7 dni, sg uwazane za skuteczne w przypadkach
CRD wywotanej przez M. gallisepticum i E. coli , zwigzanej z niskim wskaznikiem umieralnosci.
Usuniecie kur jako jednego z gatunkéw docelowych z drukéw informacyjnych dotyczacych
rozpatrywanych produktéw moze doprowadzi¢ do zwiekszonego stosowania tych substancji o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym, ktére obecnie uwaza sie za majgce nawet jeszcze bardziej krytyczne
znaczenie ze wzgledu na konsekwencje w postaci selekcji szczepow opornych i skutki dla zdrowia
publicznego, takich jak fluorochinolony.

Obecnie zaleca sie stosowanie premikséw do sporzadzania paszy leczniczej lub proszkéw do podawania
Z paszg, zawierajacych potaczenie linkomycyny ze spektynomycyng we wzglednie niskich dawkach i
przez dtuzszy okres czasu, co oznacza ich stosowanie w celu stymulacji wzrostu. W przypadku takiego
stosowania nie uzyskano istotnych danych naukowych dowodzacych skutecznosci leczenia lub
powigzanej metafilaktyki, z tego wzgledu istnieje rowniez wysokie ryzyko selekcji opornosci i
niepowodzenia leczenia. Poniewaz sq dostepne preparaty do podawania w wodzie do picia, ktore sg
zalecane w krétszych kursach leczenia na podstawie wystarczajacych danych dotyczacych
skutecznosci, uznano, ze ogolny stosunek korzysci do ryzyka zwigzany ze stosowaniem premikséw do
sporzadzania paszy leczniczej i proszkow do podawania z pasza, zawierajacych potaczenie linkomycyny
ze spektynomycyng jest niekorzystny, w zwigzku z czym nalezy wycofaé pozwolenia na dopuszczenie
tych produktow do obrotu.

Stosowanie wszelkich innych produktéw niz proszki do podawania w wodzie do picia wigze sie z
ryzykiem niepowodzenia leczenia i rozwoju opornosci u bakterii chorobotworczych i komensalnych w
wyniku niepotrzebnego lub niewystarczajacego narazenia na substancje o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym, ktére nie jest niwelowane przez wykazane korzysci.

Z tego wzgledu ogolny stosunek korzysci do ryzyka zwigzany ze stosowaniem weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych potaczenie linkomycyny ze spektynomycyng w postaci proszkow
do podawania w wodzie do picia pozostaje korzystny i druki informacyjne nalezy zmieni¢ zgodnie ze
zmianami zalecanymi w Aneksie III.
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Podstawy do wycofania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
premiksow do sporzadzania paszy leczniczej i proszkéw do
podawania z paszg, zawierajacych potaczenie linkomycyny ze
spektynomycynq oraz zmiana pozwolen na dopuszczenie do
obrotu proszkow do stosowania w wodzie do picia,
zawierajacych potaczenie linkomycyny ze spektynomycyna

Zwazywszy, ze

e CVMP uznat, ze stosowanie premiksow do sporzadzania paszy leczniczej, zawierajacych potgczenie
linkomycyny ze spektynomycyng, jest poparte niewystarczajgcymi danymi klinicznymi, a obecnie
zalecane schematy dawkowania wigzg sie ze zwiekszonym ryzykiem selekcji i rozwoju opornosci ze
wzgledu na narazenie na niskie stezenia substancji o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym przez
przedtuzone okresy, ogdlny stosunek korzysci do ryzyka zwigzany ze stosowaniem takich postaci
produktow uznano za niekorzystny;

e CVMP uznat, ze stosowanie proszkdw do podawania w paszy, zawierajacych potaczenie
linkomycyny ze spektynomycyng, nie jest poparte zadnymi danymi, a obecnie zalecane schematy
dawkowania wigzg sie ze zwiekszonym ryzykiem selekcji i rozwoju opornosci ze wzgledu na
narazenie na niskie stezenia substancji o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym przez przedtuzone
okresy, ogdlny stosunek korzysci do ryzyka zwigzany ze stosowaniem takich postaci produktow
uznano za niekorzystny;

e CVMP uznat, ze na podstawie dostepnych danych dotyczacych proszkéw do podawania w wodzie do
picia, zawierajacych potaczenie linkomycyny ze spektynomycyna, ogdlny stosunek korzysci do
ryzyka jest korzystny i nalezy zmieni¢ druki informacyjne dotyczace produktéw w sposéb okreslony
w Aneksie III;

CVMP zalecit wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu premikséw do sporzadzania paszy
leczniczej i proszkéw do podawania w paszy swiniom i/lub kurom, zawierajacych potaczenie
linkomycyny ze spektynomycyna, w sposéb przedstawiony w Aneksie I.

Ponadto CVMP zalecit wprowadzenie poprawek w tresci pozwolen na dopuszczenie do obrotu proszkéw
do podawania w wodzie do picia, zawierajacych potaczenie linkomycyny ze spektynomycyna,
przeznaczonych do podawania doustnie $winiom i/lub kurom (patrz Aneks I), w celu zmiany tresci
charakterystyk, oznakowania i ulotek dotagczanych do opakowania produktow leczniczych
weterynaryjnych zgodnie z zaleconymi zmianami w drukach informacyjnych okreslonymi w Aneksie III.
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Aneks III

Poprawki w odpowiednich punktach charakterystyki,
oznakowania i ulotki informacyjnej produktu leczniczego
weterynaryjnego, dotyczace wszystkich proszkow do
podawania w wodzie do picia, zawierajacych potaczenie
linkomycyny ze spektynomycynq, przeznaczonych do
podawania doustnie swiniom i/lub kurom
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Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Usunag, o ile dotyczy, wszelkie odwotania do jakichkolwiek gatunkéw drobiu innych niz kury.

O ile nastepujace docelowe gatunki zwierzat zostaty juz zatwierdzone, nalezy uzy¢ ponizszych
sformutowan dotyczacych okreslonego gatunku:
4.2 Wskazowki stosowania, okreslajace gatunki docelowe

Swinie
Leczenie i metafilaktyka $winskiej enteropatii proliferacyjnej (zapalenia jelita kretego) wywotanej przez
Lawsonia intracellularis oraz przez powigzane patogeny jelitowe (Escherichia coli) wrazliwe na

linkomycyne i spektynomycyne.
Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecnos$¢ choroby w grupie.

Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotanej przez bakterie
Mycoplasma gallisepticum i Escherichia coli wrazliwe na linkomycyne i spektynomycyne, zwigzanej z
niskim wskaznikiem umieralnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

W przypadku wszystkich produktéow nalezy dodac:
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku istotnej czesci szczepow E. coli wartosci MIC (minimalnego stezenia hamujacego)
potaczenia linkomycyna-spektynomycyna sg wysokie i bakterie te mogq by¢ klinicznie oporne, chociaz
nie okreslono stezenia granicznego.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne istniejg trudnosci z badaniem antybiotykowrazliwosci L.
intracellularis w warunkach in vitro, w zwigzku z czym brakuje danych na temat stanu opornosci tego
gatunku na linkomycyne-spektynomycyne.

O ile nastepujace docelowe gatunki zwierzat zostaty juz zatwierdzone, nalezy uzy¢ ponizszych
sformutowan dotyczacych okreslonego gatunku:
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Usunag, o ile dotyczy, wszelkie odwotania do systematycznego/profilaktycznego stosowania.
Do podawania w wodzie do picia.

Zalecane wielkosci dawkowania sg nastepujace:

Swinie: 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg mc./doba, przez 7 dni.

Kury: 16,65 mg linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/kg mc./doba, przez 7 dni.

O ile nastepujace docelowe gatunki zwierzat zostaty juz zatwierdzone, obowigzujg nastepujace okresy
karencji:
4.11 Okres(-y) karencji

Swinie: Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

Kury: Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.
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Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u ptakdéw znoszacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi, w tym u pisklat stuzacych do odnowy stada, ktére majg w przysztosci sktadac jaja przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

W trakcie leczenia zwierzeta nie mogq by¢ poddawane ubojowi w celu spozycia przez ludzi.

W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodac¢ ponizszy fragment i usunac istniejacy tekst:
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Usung¢ we wszystkich miejscach, gdzie bedzie to miato zastosowanie, odwotania do dezynterii $win
wywotanej przezBrachyspira hyodysenteriae lub przez gatunki bakteryjne inne niz wymienione we
wskazaniach.

Linkomycyna dziata na bakterie Gram-dodatnie, niektére bakterie Gram-ujemne beztlenowe i
mykoplazmy. Nie dziata lub wywiera stabe dziatanie na bakterie Gram-ujemne, takie jak Escherichia
coli.

Spektynomycyna jest antybiotykiem z grupy aminocyklitoli uzyskiwanym z bakterii Streptomyces
spectabilis, wykazuje wiasciwosci bakteriostatyczne i dziata na Mycoplasma spp. oraz na niektore
bakterie Gram-ujemne, takie jak E. coli.

Mechanizm dziatania spektynomycyny podanej doustnie na drobnoustroje chorobotworcze na poziomie
ogodlnoustrojowym pomimo niskiego stopnia wchtaniania nie zostat w petni wyjasniony i moze
czesciowo wynikac z posredniego oddziatywania na flore jelitowa.

W przypadku E. coli rozktad MIC wydaje sie by¢ bimodalny, z istotng liczbg szczepéw wykazujacych
wysokie wartosci MIC; moze to czesciowo odpowiadac¢ naturalnej (wrodzonej) opornosci.

Dane z badan in vitro oraz dotyczace skutecznosci klinicznej wskazuja na to, ze potaczenie
linkomycyny ze spektynomycyng dziata na Lawsonia intracellularis.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne istniejg trudnosci z badaniem antybiotykowrazliwosci Lawsonia
intracellularis w warunkach in vitro, w zwigzku z czym brakuje danych na temat stanu opornosci tego
gatunku.

Etykieta:

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Usunag, o ile dotyczy, wszelkie odwotania do jakichkolwiek gatunkéw drobiu innych niz kury.
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Ulotka informacyjna

O ile nastepujace docelowe gatunki zwierzat zostaty juz zatwierdzone, nalezy uzy¢ ponizszych
sformutowan dotyczacych okreslonego gatunku:
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie
Leczenie i metafilaktyka $winskiej enteropatii proliferacyjnej (zapalenia jelita kretego) wywotanej przez
Lawsonia intracellularis oraz przez powigzane patogeny jelitowe (Escherichia coli) wrazliwe na

linkomycyne i spektynomycyne.
Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecnos$¢ choroby w grupie.

Kury

Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotanej przez bakterie
Mycoplasma gallisepticum i Escherichia coli wrazliwe na linkomycyne i spektynomycyne, zwigzanej z
niskim wskaznikiem umieralnosci.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Usungg, o ile dotyczy, wszelkie odwotania do jakichkolwiek gatunkéw drobiu innych niz kury.

O ile nastepujace docelowe gatunki zwierzat zostaty juz zatwierdzone, nalezy uzy¢ ponizszych
sformutowan dotyczacych okreslonego gatunku:
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Usunag, o ile dotyczy, wszelkie odwotania do systematycznego/profilaktycznego stosowania.
Do podawania w wodzie do picia.

Zalecane wielkosci dawkowania sg nastepujace:

Swinie: 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg mc./doba, przez 7 dni.

Kury: 16,65 mg linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/kg mc./doba, przez 7 dni.

O ile nastepujace docelowe gatunki zwierzat zostaty juz zatwierdzone, obowigzujg nastepujace okresy
karencji:
10. OKRES KARENCII

Swinie: Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.
Kury: Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u ptakow znoszacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi, w tym u pisklat stuzacych do odnowy stada, ktdre majg w przysziosci sktadac jaja przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

W trakcie leczenia zwierzeta nie mogg by¢ poddawane ubojowi w celu spozycia przez ludzi.
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W przypadku wszystkich produktéw nalezy dodad:
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

W przypadku istotnej czesci szczepow E. coli wartosci MIC (minimalnego stezenia hamujacego)
potaczenia linkomycyna-spektynomycyna sg wysokie i bakterie te mogq by¢ klinicznie oporne, chociaz
nie okreslono stezenia granicznego.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne istniejg trudnosci z badaniem antybiotykowrazliwosci L.
intracellularis w warunkach in vitro, w zwigzku z czym brakuje danych na temat stanu opornosci tego
gatunku na linkomycyne-spektynomycyne.
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