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Pytania i odpowiedzi dotyczgce weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych potaczenie
linkomycyny ze spektynomycyng, podawanych doustnie
swiniom i/lub drobiowi

Wynik procedury arbitrazowej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/110)

19 maja 2016 r. Europejska Agencja Lekoéw (dalej zwana Agencjgq) zakonczyta analize bezpieczenstwa i
skutecznosci weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych potaczenie linkomycyny ze
spektynomycyng, podawanych doustnie swiniom i/lub drobiowi, oraz opornosci mikroorganizméw na te
produkty. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze ogolny
stosunek korzysci do ryzyka dla premikséw do sporzadzania paszy leczniczej oraz proszkéw do
podawania w paszy, zawierajacych potaczenie linkomycyny i spektynomycyny, jest niekorzystny,
poniewaz stosowanie tych produktdéw w zalecanych dawkach niesie ze sobg wysokie ryzyko selekcji
szczepow opornych i rozwoju opornosci ze wzgledu na dtugotrwata ekspozycje na zwiagzki
bakteriobdjcze w niskich stezeniach. CVMP zalecit wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
premiksow do sporzadzania paszy leczniczej oraz proszkow do podawania w paszy, zawierajacych
potaczenie linkomycyny i spektynomycyny, w catej Unii Europejskiej (UE).

CVMP uznat ponadto, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dla proszkéw do podawania w wodzie do
picia, zawierajacych potaczenie linkomycyny i spektynomycyny, jest korzystny i zalecit ujednolicenie
wskazan, dawkowania i informacji ostrzegawczych dotyczacych rozwaznego stosowania.

Czym sq linkomycyna i spektynomycyna?

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, niektdre bakterie Gram-ujemne
beztlenowe i bakterie z rodzaju Mycoplasma.

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.
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Istniejq trzy postacie farmaceutyczne zawierajace 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.

Dlaczego przeprowadzano ocene weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych potaczenie linkomycyny ze spektynomycyna?

We wrzesniu 2012 r. Belgia zainicjowata procedure arbitrazowag na mocy art. 34 dyrektywy
2001/82/WE dla preparatu Linco-Spectin 100, proszku do podawania w wodzie do picia dla $win i kur
(EMEA/V/A/088). Procedura ta zostata zakonczona i 11 lipca 2014 r. Komisja Europejska przyjeta
decyzjel.

W nastepstwie wyzej wymienionej procedury arbitrazowej na mocy art. 34 w odniesieniu do produktu
Linco-Spectin 100 Belgia uznata, ze w interesie UE 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.

Zwrdécono sie do CVMP z wnioskiem o ocene dostepnych danych i analize wskazan, dawkowania i
okresu karencji dla $win i drobiu w celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumentéw, skutecznego
leczenia $win, kur i innych gatunkéw drobiu oraz zmniejszenia ryzyka rozwoju opornosci
drobnoustrojow na linkomycyne i spektynomycyne.

Ktore dane ocenit CVMP?

Odpowiednie dane i zrddta pismiennictwa naukowego, dotyczace skutecznosci i zaniku pozostatosci,
zostaty przedstawione przez podmioty odpowiedzialne, zgodnie z art. 35 procedury arbitrazowej.

Jakie sa wnioski CVMP?

W oparciu o dostepne obecnie dane CVMP uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dla premikséw
do sporzadzania paszy leczniczej oraz proszkow zawierajacych potgczenie linkomycyny i
spektynomycyny, do podawania w paszy, jest niekorzystny, poniewaz stosowanie tych produktéw w
zalecanych dawkach niesie ze sobg wysokie ryzyko selekcji szczepdw opornych i rozwoju opornosci ze
wzgledu na diugotrwatg ekspozycje na zwigzki bakteriobdjcze w niskich stezeniach. CVMP zalecit
wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu premikséw do sporzadzania paszy leczniczej oraz
proszkéw zawierajacych potaczenie linkomycyny i spektynomycyny, do podawania w paszy.

CVMP uznat ponadto, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dla proszkéw do podawania w wodzie do
picia, zawierajacych potaczenie linkomycyny i spektynomycyny, jest korzystny i zatwierdzit
ujednolicenie wskazan, dawkowania i informacji ostrzegawczych dotyczacych rozwaznego stosowania.
CVMP zalecit zmiane pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla proszkéow zawierajacych potgczenie
linkomycyny i spektynomycyny do podawania w wodzie do picia, tak aby druki informacyjne zostaty
odpowiednio zmodyfikowane. Nie stwierdzono potrzeby jakichkolwiek zmian zatwierdzonych obecnie

! Decyzja Komisji dotyczyta, w ramach art. 34 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla ,Linco-Spectin 100 i nazwy produktow zwigzanych”, weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych substancje aktywne ,linkomycyne i spektynomycyne” ((2014)5053 z dnia 11/07/2014)
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025233.htm
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okreséw karencji dla swin i kurczat w odniesieniu do wymienionych proszkéw do podawania w wodzie
do picia.

Zmiany w drukach informacyjnych dotaczanych do proszkéw do podawania w wodzie do picia sg w
petni i szczegotowo opisane w zataczniku III do opinii CVMP, w zaktadce , All documents” (,Wszystkie
dokumenty”).

Komisja Europejska wydata stosowng decyzje w dniu 22 sierpnia 2016 r.
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