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Perguntas e respostas relativas a Lincocin e nomes
associados

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 34.° da
Diretiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/123)

Em 13 de julho de 2017, a Agéncia Europeia de Medicamentos (a Agéncia) concluiu uma revisao do
medicamento Lincocin. O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) da Agéncia concluiu
que existe a necessidade de harmonizar a informacdo do medicamento veterinario [resumo das
caracteristicas do medicamento (RCM), rotulagem e folheto informativo] relativa ao Lincocin em toda a
Unido Europeia (UE).

O que é o Lincocin?

O Lincocin é um medicamento veterinario disponivel na forma de p6 para solucao oral e contém
400 mg de lincomicina por grama de medicamento. A lincomicina é um antibiético lincosamida
derivado da bactéria Streptomyces lincolnensis. O Lincocin esta indicado para o tratamento e a
metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hypopneumoniae em suinos e para o
tratamento e a metafilaxia da enterite necrética causada por Clostridium perfingens em galinhas.

O Lincocin (e nomes associados, tais como Lincocine poudre soluble e Albiotic Pulver 400 mg/g) é
comercializado na Bélgica, Dinamarca, Alemanha, Irlanda, Franc¢a, Hungria, Polénia e Reino Unido.

Por que foi revisto o Lincocin?

O Lincocin foi autorizado na UE através de procedimentos nacionais. A Comissdo Europeia observou
que existem divergéncias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento
veterinario pode ser utilizado, conforme se pode observar nas diferencgas existentes na informacgéo do
medicamento veterinario nos paises onde o Lincocin é comercializado.

Em 5 de julho de 2016, a Comissao Europeia remeteu a questdo para o CVMP, para harmonizagéo da
informacdo do medicamento veterinario relativa ao Lincocin (e nomes associados) na UE.

Quais foram as conclusdes do CVMP?

Com base na avaliagcdo dos dados atualmente disponiveis, o CVMP concluiu que a informagédo do
medicamento veterinario relativa ao Lincocin e nomes associados deve ser harmonizada em toda a UE.
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Consequentemente, o CVMP recomendou a realizacdo de altera¢des aos termos das autorizagdes de
introducdo no mercado para o medicamento veterinario supracitado, de forma a corrigir a informacéo

do medicamento em conformidade.
A informacé&o alterada do medicamento veterinario esta disponivel no separador «All documents».

A decisédo foi emitida pela Comissdo Europeia em 5 de outubro de 2017.
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