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Intreb&ri si r&spunsuri privind Lincocin si denumirile
asociate

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 34 din Directiva
2001/82/CE (EMEA/V/A/123)

La 13 iulie 2017, Agentia Europeand pentru Medicamente (agentia) a finalizat o reevaluare a
medicamentului Lincocin. Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a
concluzionat ca este necesara armonizarea la nivelul Uniunii Europene (UE) a informatiilor referitoare la
produs [rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), etichetarea si prospectul] pentru Lincocin.

Ce este Lincocin?

Lincocin este un medicament de uz veterinar disponibil sub forma de pulbere pentru solutie orala, care
contine lincomicina 400 mg pe gram de produs. Lincomicina este un antibiotic lincosamidic produs de
Streptomyces lincolnensis. Lincocin este recomandat pentru tratarea si metafilaxia pneumoniei
enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae la porci si pentru tratarea si metafilaxia enteritei
necrotice cauzate de Clostridium perfringens la pui.

Lincocin (si denumirile asociate, precum Lincocine poudre soluble si Albiotic Pulver 400 mg/g) se
comercializeaza in Belgia, Danemarca, Franta, Germania, Ungaria, Irlanda, Polonia si Regatul Unit.

De ce a fost reevaluat Lincocin?

Lincocin este autorizat in UE prin proceduri nationale. Comisia Europeana a remarcat ca exista
divergente intre statele membre privind modul in care poate fi folosit medicamentul de uz veterinar,
existand diferente intre informatiile referitoare la produs in tarile in care se comercializeaza Lincocin.

La 5 iulie 2016, Comisia Europeana a sesizat CVMP in acest sens, in vederea armonizarii informatiilor
referitoare la produs pentru Lincocin (si denumirile asociate) in UE.

Care sunt concluziile CVMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, CVMP a concluzionat ca informatiile referitoare la
produs pentru Lincocin si denumirile asociate trebuie armonizate pe intreg teritoriul UE. In consecint3,
CVMP a recomandat modificarea conditiilor de acordare a autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentului mentionat, in scopul modificarii corespunzatoare a informatiilor referitoare la produs.
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Informatiile modificate referitoare la produs sunt disponibile la fila ,All documents” (,, Toate
documentele”).

Comisia Europeanad a emis o decizie la 5 octombrie 2017.
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