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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Lincocin a suvisiace
nazvy
Vysledok konania podla ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES (EMEA/V/A/123)

Dna 13. jula 2017 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentdra®) dokoncila preskimanie lieku
Lincocin. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury dospel k zaveru, ze v Eurépskej unii
(EU) je potrebné harmonizovat informécie o lieku [sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC),
oznacenie obalu a pisomnu informaciu pre pouzivatelov] pre liek Lincocin.

Co je liek Lincocin?

Lincocin je veterinarny liek dostupny vo forme prasku na peroralny roztok, ktory obsahuje 400 mg
linkomycinu na gram lieku. Linkomycin je linkozamidové antibiotikum, ktoré produkuje
mikroorganizmus Streptomyces lincolnensis. Liek Lincocin je indikovany na liecbu a metafylaxiu
enzootickej pneumonie spésobenej mikroorganizmom Mycoplasma hyopneumoniae u oSipanych

a na lieCbu a metafylaxiu nekrotickej enteritidy sposobenej mikroorganizmom Clostridium perfringens
u kurdiat.

Liek Lincocin (a suvisiace nazvy, napriklad Lincocine poudre soluble a Albiotic Pulver 400 mg/qg) je
uvadzany na trh v Belgicku, Dansku, Francuzsku, Nemecku, Madarsku, rsku, Polsku a Spojenom
kralovstve.

Preco bol liek Lincocin preskiimany?

Liek Lincocin je v EU povoleny na zéaklade vnatrostatnych postupov. Eurépska komisia konstatovala, Ze
spdsob pouzivania tohto veterinarneho lieku je v jednotlivych ¢lenskych statoch EU odlisny, ako to
dokazuju rozdiely v informéaciach o lieku v krajinach, kde je liek Lincocin uvadzany na trh.

Dria 5. jula 2016 predloZila Eurépska komisia tuto zaleZitost vyboru CHMP s ciefom dosiahnut v EU
harmonizované informéacie o lieku pre liek Lincocin (a suvisiace nazvy).

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, dospel vybor CVMP k zaveru, Ze je
potrebné harmonizovat v celej EU informacie o lieku pre liek Lincocin a stvisiace nazvy. Vybor CVMP
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preto odporudil, Ze su potrebné zmeny podmienok vydania povoleni na uvedenie na trh pre uvedeny
liek s cielom zmenit podla toho informacie o lieku.

Zmenené informéacie o lieku su dostupné na karte ,,All documents* (VSetky dokumenty).

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 5. oktébra 2017.
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