Priloha I
Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil liekov na veterinarne

pouzitie, druhov zvierat, ciest podania a drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh v clenskych statoch
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Clensky $tat | Drzitel’ povolenia na | Nazov INN Sila Liekova Druhy zvierat | Cesta
EU/EHP uvedenie na trh forma podania
Rakusko Zoetis Osterreich Linco-Spectin 22 / 22 Linkomycin a 22 mg/g Premix do Osipané Peroralne
GmbH mg/g - spektinomycin | 22 mg/g lieCivej kfrmnej
Floridsdorfer Arzneimittelvormischung zmesi
Hauptstrasse 1 zur Herstellung von
1210 Wien Fltterungsarzneimitteln fir
Austria Schweine
Rakusko Zoetis Osterreich Linco-Spectin 222 mg/g + | Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
GmbH 444,7 mg/g - Pulver zum spektinomycin | 444,7 mg/g podanie v kurcata
Floridsdorfer Eingeben Uber das pitnej vode
Hauptstrasse 1 Trinkwasser fir Schweine
1210 Wien und Hihner
Austria
Rakusko Animed Service AG Lincomycin-Spectinomycin | Linkomycin a 5,5 g/kg Prasok na Osipané Peroralne
Liebochstrasse 9 1,1% "Animed Service" - spektinomycin 5,5 g/kg podavanie s
8143 Dobl Pulver zum Eingeben fir krmivom
Austria Schweine
Belgicko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin | 444,7 mg/g podanie v kurcata
1348 Louvain-la- pitnej vode
Neuve
Belgium
Belgicko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 22 + 22 Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 g/kg liecivej kfmnej

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

zmesi
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Belgicko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Linkomycin a 22 g/kg Prasok na Osipané Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin | 22 g/kg podavanie s
1348 Louvain-la- krmivom
Neuve
Belgium
Belgicko KELA N.V. Spectoliphen 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Perordlne
Sint Lenaartseweg 48 spektinomycin 444 mg/g podanie v hydina
2320 Hoogstraten pitnej vode
Belgium
Belgicko V.M.D. nv Lincomycine- Linkomycin a 33,3g/150¢ Prasok na Osipané Peroralne
Hoge Mauw 900 Spectinomycine VMD Pulvis | spektinomycin 66,6 g/150 g podanie v
2370 Arendonk pitnej vode
Belgium
Bulharsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, powder | Linkomycin a 33.3g/150¢g Prasok na Osipané, Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 for oral solution spektinomycin | 66.7 g/150 g podanie v kurcata, morky
1348 Louvain-la- pitnej vode
Neuve
Belgium
Bulharsko Kepro B.V. L.S.POWDER WSP Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Maagdenburgstraat 17 spektinomycin 444 mg/g podanie v kurcata
7421 ZE Deventer pitnej vode
The Netherlands
Bulharsko Zoetis Belgium SA Linko-spectin 44 premix Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané, Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfmnej | kurcata

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

zmesi
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Bulharsko Zavet AD Lincomycin 222 Linkomycin a 222 mg Prasok na Osipané, Peroralne
Ul. Kiril I Metodiy No. Spectinomycin 444 WSP spektinomycin | 444 mg podanie v kurcata
5 pitnej vode
Zavet
Bulgaria
Chorvatsko Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 100 Linkomycin a 33.3g/150¢ Prasok na Osipané, Perordlne
Holdings B.V. spektinomycin | 66.7 g/150 g podanie v kurcata
Podruznica Zagreb za pitnej vode
promidzbu
Petra Hektorovica 2
10000 Zagreb
Croatia
Chorvatsko Zoetis Netherlands LINCO-SPECTIN 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
Holdings B.V. spektinomycin 22 g/kg liecivej kfmnej
Podruznica Zagreb za zmesi
promidzbu
Petra Hektorovi¢a 2
10000 Zagreb
Croatia
Chorvatsko Vet Consulting d.o.o. L-SPEC 100 S Linkomycin a 33.3g/150¢ Prasok na Osipané Perordlne
Matije Gupca 42 spektinomycin 66.6 g/150 g podanie v
43500 Daruvar pitnej vode
Croatia
Cyprus Zoetis Hellas SA Linco-Spectin 100 SP Linkomycin a 33.3g/150¢ Prasok na Kurcata Peroralne
253-255 Messogeion 66.7g Spectinomycin, spektinomycin 66.7 g/150 g podanie v
Ave 33.3g Lincomycin pitnej vode

15451 Neo Psychiko
Athens
Greece

Skovn yia Xxopnynon HEow
dlaAUpaToc and To oToua
yla opvibia
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Cyprus Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne

253-255 Messogeion PREMIX POWDER, spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej

Ave nNpOMIYHA Yia ¢pappakoUxo zmesi

15451 Neo Psychiko {woTpoPn

Athens

Greece
Ceska Zoetis Ceska republika | LINCO - SPECTIN 22/22 Linkomycin a 22 mg/g Premix do Osipané Peroralne
republika S.r.o. mg/g premix pro medikaci | spektinomycin 22 mg/g lieCivej kfrmnej

Stroupeznického 17 krmiva zmesi

150 00 Praha 5

Czech Republic
Ceska Zoetis Ceska republika | Linco-spectin 222/444,7 Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Os&ipané, Peroraine
republika S.r.o. mg/g prasek pro podani spektinomycin | 444,7 mg/g podanie v kurcata

Stroupeznického 17 v pitné vodé pro prasata a pitnej vode

150 00 Praha 5 kura domaciho

Czech Republic
Ceska FATRO S.p.A. MICOSPECTONE plv. sol. Linkomycin a 166,5 mg/g Prasok na Osipané, Perordlne
republika Via Emilia, 285 spektinomycin 333,5 mg/g podanie v kurcata

40064 Ozzano Emilia pitnej vode

(BO)

Italy
Dansko Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomycin a 22 mg/g Prasok na Osipané Peroralne

Health spektinomycin 22 mg/g podavanie s

Tietokuja 4 krmivom

FI-003300 Helsinki
Finland
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Dansko Pfizer Oy Animal Linco-spectin Vet Linkomycin a 220 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Health spektinomycin 440 mg/g podanie v hydina
Tietokuja 4 pitnej vode
FI-003300 Helsinki
Finland
Esténsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Perordlne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin | 444.7 mg/g podanie v kurcata
1348 Louvain-la- pitnej vode
Neuve
Belgium
Esténsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomycin a 22 mg/g Premix do Osipané Perordlne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 mg/g liecivej kfmnej
1348 Louvain-la- zmesi
Neuve
Belgium
Francuzsko Zoetis France LINCO-SPECTIN 100, Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
23-25 Avenue du 222/444, 7 MG/G POUDRE | spektinomycin 444.7 mg/g podanie v kurcata
Docteur Lannelongue POUR ADMINISTRATION pitnej vode
75014 Paris DANS L'EAU DE BOISSON
France POUR PORCINS ET
POULETS
Francuzsko Deltavit PM 27 LINCOMYCINE 4.4 Linkomycin a 4,4 mg/g Premix do Osipané Peroralne
Zone D'Activites Du SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomycin 4,4 mg/g liecivej kfmnej
Bois De Teillay PORC zmesi
35150 Janze
France
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Francuzsko Sogeval CONCENTRAT V061 Linkomycin a 4,4 mg/g Premix do Osipané Peroralne
200 Avenue de LINCOMYCINE 4.4 spektinomycin | 4,4 mg/g lieCivej kfrmnej
Mayenne SPECTINOMYCINE 4.4 zmesi
Zone Industrielle des PORC
Touches
53000 Laval
France
Francuzsko Qalian LINCOMYCINE 4.4 Linkomycin a 4,4 mg/g Premix do Osipané Peroralne
34 rue Jean Monnet SPECTINOMYCINE 4.4 spektinomycin | 4,4 mg/g lieCivej kfrmnej
ZI d'Etriche PORC FRANVET zmesi
49500 SEGRE
France
Nemecko Zoetis Deutschland Lincospectin Top Linkomycin a 22 mg/g Prasok na Osipané Peroralne
GmbH spektinomycin 22 mg/g podavanie s
Schellingstrasse 1 krmivom
D-10785 Berlin
Germany
Nemecko Zoetis Deutschland Lincospectin Pulver Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
GmbH spektinomycin | 445 mg/g podanie v kurcata
Schellingstrasse 1 pitnej vode
D-10785 Berlin
Germany
Nemecko Bela-Pharm GmbH & Pyanosid Pulver Linkomycin a 227 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Co.KG spektinomycin | 455 mg/g podanie v kurcata
Lohner Str. 19 pitnej vode

49377 Vechta
Germany
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EU/EHP uvedenie na trh forma podania
Nemecko Kon-Pharma GmbH Lincomycin-Spectinomycin | Linkomycin a 227 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Senator-Bauer-Str. 34 | Pulver spektinomycin | 455 mg/g podanie v kurcata
D-30625 Hannover pitnej vode
Germany
Nemecko Pharmacia GmbH Lincospectin 44 Premix Linkomycin a 22 mg/g Premix do Osipané Peroralne
Linkstr. 10 spektinomycin 22 mg/g liecivej kfmnej
D-10785 Berlin zmesi
Germany
Grécko PROVET AE LINCOVET-S Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Perordlne
19300, Aspropyrgos spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
Attikis zmesi
Greece
Grécko PROVET AE LINCOVET-S WSP Linkomycin a 33,3g/150g Prasok na Kurcata Peroralne
19300, Aspropyrgos spektinomycin 66,7 g/150 g podanie v (brojlery)
Attikis pitnej vode
Greece
Grécko Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Perordlne
253-255 Messogeion spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
Ave zmesi
15451 Neo Psychiko
Athens
Greece
Grécko Zoetis Hellas SA LINCO-SPECTIN Linkomycin a 33,3g/150g Prasok na Kurcata Perordlne
253-255 Messogeion spektinomycin 66,7 g/150 g podanie v (brojlery)
Ave pitnej vode

15451 Neo Psychiko
Athens
Greece

8/29




Clensky $tat | Drzitel’ povolenia na | Nazov INN Sila Liekova Druhy zvierat | Cesta
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Grécko AVICO AE MICOSPECTONE Linkomycin a 16,65 g/100 g Prasok na Osipané, Perordlne
2 Km Paiania-Spata spektinomycin 33,35g/100g podanie v kurcata
Av pitnej vode (brojlery)
1902 Paiania Attiki
Greece
Madarsko Zoetis Hungary Kft. LincoSpectin SolPO Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
1123 Budapest 222/444,7 mg/g por spektinomycin | 444.7 mg/g podanie v kurcata
Alkotas u. 53. ivovizbe keveréshez pitnej vode
Hungary sertések és hazityukok
szamara A.U.V.
Madarsko Zoetis Hungary Kft. Linco-Spectin 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
1123 Budapest gyégypremix A.U.V. spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
Alkotas u. 53. zmesi
Hungary
frsko Zoetis Ireland Limited | Linco-Spectin 100, Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
25/28 North Wall 222/444.7 mg/g Powder spektinomycin 444.7 mg/g podanie v kurcata
Quay for use in drinking water pitnej vode
Dublin 1 for pigs and chickens
Ireland
frsko Zoetis Ireland Limited | Linco-Spectin Premix for Linkomycin a 22 mg/g Premix do Osipané Peroralne
25/28 North Wall medicated feed. spektinomycin | 22 mg/g lieCivej kfrmnej
Quay zmesi
Dublin 1
Ireland
Taliansko Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 222/444,7 Linkomycin a 222 mg Prasok na Osipané, Peroralne
Via Andrea Doria, 41 mg/g spektinomycin | 444,7 mg podanie v kurcata
M pitnej vode
00192 Roma
Italy
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Taliansko Zoetis Italia S.r.l. Lincospectin 44 mg/g Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Perordlne
Via Andrea Doria, 41 spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
M zmesi
00192 Roma
Italy
Taliansko FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 Linkomycin a 166,5 mg/g Prasok na Telata, Peroralne
Via Emilia, 285 mg/g + 333,5 mg/g spektinomycin 333,5 mg/g podanie prasiatka,
40064 Ozzano Emilia polvere per soluzione v pitnej vode kurcata
(BO) orale per vitelli, suinetti e alebo v mlieku
Italy polli.
Lotyssko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 44 Premix Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 g/kg liecivej kfmnej
1348 Louvain-la- zmesi
Neuve
Belgium
LotysSsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin | 444,7 mg/g podanie v kurcata
1348 Louvain-la- pitnej vode
Neuve
Belgium
Litva Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 vaistinis premiksas spektinomycin | 22 g/kg, lieCivej kfrmnej

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

zmesi
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Litva Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100, Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 222/444,7 mg/g milteliai, spektinomycin 444,7 mg/g podanie v hydina
1348 Louvain-la- skirti naudoti su pitnej vode
Neuve geriamuoju vandeniu
Belgium kiauléms ir
vistoms
Litva Bela-Pharm GmbH & PYANOSID, geriamieji Linkomycin a 33,3 g/146,36 g | Prasok na Osipané, Peroralne
Co.KG milteliai spektinomycin 66,7 g/146,36 g | podanie v hydina
Lohner Str. 19 pitnej vode (brojlery,
49377 Vechta mladky) a
Germany morky
Luxembursko Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 444,7 mg/g podanie v hydina
1348 Louvain-la- pitnej vode
Neuve
Belgium
Luxembursko Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 22 + 22 Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 premix spektinomycin 22 g/kg liecivej kfmnej
1348 Louvain-la- zmesi
Neuve
Belgium
Luxembursko Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 44 Linkomycin a 22 g/kg Prasok na Osipané Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 22 g/kg podavanie s
1348 Louvain-la- krmivom
Neuve
Belgium
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Malta FATRO S.p.A. Micospectone Linkomycin a 166.5 mg/g Prasok na Prasiatka, Peroralne
Via Emilia, 285 spektinomycin 333.5 mg/g podanie v telata, kurcata
40064 Ozzano Emilia pitnej vode
(BO)
Italy
Malta V.M.D. nv Lincomycin-spectinomycin Linkomycin a 33.3g/150¢g Prasok na Osipané Peroralne
Hoge Mauw 900 VMD Pulvis spektinomycin 66.6 g/150 g podanie v
2370 Arendonk pitnej vode
Belgium
Holandsko Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN 100, 222 Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Rivium Westlaan 74 mg/g + 444,7 mg/g spektinomycin 444.7 mg/g podanie v kurcata
2909 LD Capelle a/d poeder voor gebruik in pitnej vode
Ijssel drinkwater voor varkens en
The Netherlands kippen, REG NL 9916
Holandsko Zoetis B.V. LINCO-SPECTIN PREMIX Linkomycin a 22 mg/g Premix do Osipané Perordlne
Rivium Westlaan 74 voor varkens, REG NL spektinomycin | 22 mg/g lieCivej kfrmnej
2909 LD Capelle a/d 9708 zmesi
Ijssel
The Netherlands
Polsko Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin 100 Linkomycin a 222 g/kg Prasok na Osipané, Peroralne
0.0. spektinomycin 444 g/kg podanie v sliepky
ul. Postepu 17 B pitnej vode holuby,
02-676 Warszawa kacice,
Poland morky
Polsko Zoetis Polska Sp. z Linco-Spectin Premix Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
0.0. spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej

ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa
Poland

zmesi
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Portugalsko Zoetis Portugal Lda. LINCO-SPECTIN 44 pré- Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
Lagoas Park, Edificio mistura medicamentosa spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
10 para Suinos zmesi
2740-271 Porto Salvo
Portugal
Portugalsko Zoetis Portugal Lda. Linco-Spectin 100, 222 + Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
Lagoas Park, Edificio 444,7 mg/g po para spektinomycin | 444,7 mg/g podanie v kurcata
10 administracdo na agua de pitnej vode
2740-271 Porto Salvo | bebida para suinos e
Portugal galinhas
Portugalsko Laboratorios Maym©, Lismay Premix, Pré- Linkomycin a 440 g/1.5 kg Premix do Osipané Peroralne
S.A. mistura medicamentosa spektinomycin 440 g/1.5 kg liecivej kfmnej
Via Augusta, 302 para alimento zmesi
08017 Barcelona medicamentoso
Spain
Rumunsko Pfizer Animal Health Linco-Spectin 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
MA EEIG spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
Ramsgate Road zmesi
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Rumunsko Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 880 Linkomycin a 293,3 g/kg Premix do Osipané Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 spektinomycin 293,3 g/kg liecivej kifmnej

1348 Louvain-la-
Neuve
Belgium

zmesi
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Rumunsko Pfizer Animal Health Linco-Spectin 100 Linkomycin a 33,3 g/150g Prasok na Osipané, Peroralne
MA EEIG spektinomycin | 66,7 g/150g podanie v kurcata, morky
Ramsgate Road pitnej vode
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom
Slovensko Zoetis Ceska republika | Linco-Spectin 44 g/kg Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
s.r.o. premix na medikaciu spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
Stroupeznického 17 krmiva zmesi
150 00 Praha 5
Czech Republic
Slovensko Zoetis Ceska republika | Linco-Spectin 100 prasok Linkomycin a 33,3g/150¢g Prasok na Osipané, Peroralne
S.r.o. na peroralny roztok spektinomycin 66,7 g/150 g podanie v hydina
Stroupeznického 17 pitnej vode
150 00 Praha 5
Czech Republic
Slovensko FATRO S.p.A. MICOSPECTONE 166,5 mg | Linkomycin a 166,50 mg/g Prasok na Prasiatka, Peroralne
Via Emilia, 285 + 333,5 mg prasok na spektinomycin 333,50 mg/g podanie v kurcata
40064 Ozzano Emilia peroralny roztok pitnej vode
(BO)
Italy
Slovinsko Zoetis Belgium SA Linco Spectin 100 prasek Linkomycin a 33,39/150¢g Prasok na Osipané, Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 za peroralno raztopino za spektinomycin 66,7 g/150 g podanie v hydina
1348 Louvain-la- prasice in perutnino pitnej vode
Neuve
Belgium
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Slovinsko Zoetis Belgium SA Linco Spectin 44 Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
Rue Laid Burniat, 1 predmesanica za zdravilno | spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
1348 Louvain-la- krmno mesanico za prasice zmesi
Neuve
Belgium
Spanielsko Laboratorios Ovejero HEMOENTEROL Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Perordlne
S.A. PREMEZCLA spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
Ctra. Leon-Vilecha, 30 | MEDICAMENTOSA zmesi
24192 Ledn
Spain
Spanielsko SUPER’S DIANA, S.L LINCOTRIMEX-PREMIX Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Perordlne
Ctra. C-17, km 17 spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej
Parets del Valles zmesi
08150 Barcelona
Spain
Spanielsko Laboratorios Maymo, LISMAY PREMIX Linkomycin a 440 g/1.5 kg Premix do Osipané Peroralne
S.A. spektinomycin | 440 g/1.5 kg lieCivej kfrmnej
Via Augusta, 302 zmesi
08017 Barcelona
Spain
Spanielsko Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 22/22 Linkomycin a 22 g/kg Premix do Osipané Peroralne
Avda. de Europa, 20B | mg/g premezcla spektinomycin | 22 g/kg lieCivej kfrmnej

Parque Empresarial La
Moraleja

Alcobendas 28108
Spain

medicamentosa para
porcino

zmesi
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Spanielsko Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 100 Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Perordlne

Avda. de Europa, 20B spektinomycin | 444,7 mg/g podanie v kurcata

Parque Empresarial La pitnej vode

Moraleja

Alcobendas 28108

Spain
Spanielsko MEVET, S.A. LINESVALL 22 g/Kg Linkomycin a 11 g/kg Premix do Osipané Peroralne

Poligono Industrial El PREMEZCLA spektinomycin 11 g/kg lieCivej kfrmnej

Segre MEDICAMENTOSA zmesi

Parc. 409-410

25191 Lérida

Spain
Spojené Zoetis UK Limited Linco-Spectin 100, Linkomycin a 222 mg/g Prasok na Osipané, Peroralne
kralovstvo 5th Floor, 6 St. 222/444.7 mg/g Powder spektinomycin 444.7 mg/g podanie v kurcata

Andrew Street for Use in Drinking Water pitnej vode

London, EC4A 3AE for Pigs and Chickens

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Linco-Spectin Premix for Linkomycin a 2.2 % w/w 2.2 Premix do Osipané Peroralne
kralovstvo 5th Floor, 6 St. Medicated Feed spektinomycin | % w/w lieCivej kfrmnej

Andrew Street zmesi

London, EC4A 3AE

United Kingdom
Spojené Zoetis UK Limited Linco-Spectin SP 222 mg/g | Linkomycin a 22.2 % w/w Prasok na Osipané, Peroralne
kralovstvo 5th Floor, 6 St. + 444.7 mg/g powder for spektinomycin | 44.4 % w/w podanie v kurcata

Andrew Street use in drinking water for pitnej vode

London, EC4A 3AE
United Kingdom

pigs and chickens
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Vedecké zavery
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia veterinarnych liekov
obsahujicich kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na
peroralne podavanie oSipanym a/alebo hydine (pozri
prilohu I)

1. Uvod

Linkomycin je linkosamidové antibiotikum odvodené z mikroorganizmu Streptomyces lincolnensis,
ktoré inhibuje syntézu proteinov. Linkosamidy sa povazuju za bakteriostatické latky. Linkomycin je
ucinny proti grampozitivnym baktériam, proti niektorym anaerébnym gramnegativnym baktériam a
proti druhu Mycoplasma.

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum odvodené z mikroorganizmu Streptomyces spectabilis;
ma bakteriostaticky Ucinok a je ucinny proti niektorym aerébnym gramnegativnym baktériam, proti
grampozitivnym kokom a proti druhu Mykoplazma.

Pre oSipané a hydinu su k dispozicii tri liekové formy kombinacie linkomycinu a spektinomycinu na
peroralne podavanie - premixy pre lieCivé kimne zmesi, prasky na podavanie s krmivom a prasky na
podanie v pitnej vode.

Na zaklade konania o posttpenej veci (EMEA/V/A/088)! podla ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES boli
harmonizované informacie o lieku pre liek Linco-Spectin 100, prasok na poudanie v pitnej vode pre
oSipané a kurcata, obsahujuci 222 mg linkomycinu/g a 444,7 mg spektinomycinu/g. Rozhodnutie
Komisie C(2014)5053 bolo vydané 11. jula 2014.

V nadvéaznosti na vysledok uvedeného konania o postUpenej veci podla ¢lanku 34 pre liek Linco-Spectin
100 Belgicko usudilo, Ze je v zaujme Unie podporovat G¢inné a racionalne pouzivanie kombinacie
linkomycinspektinomycin v peroralne podavanych veterindrnych liekoch, a tak obmedzit riziko rozvoja
rezistencie. Preto Belgicko 5. mdja 2015 zacalo postup podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre
veterinarne lieky obsahujice kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na peroralne podavanie
oSipanym a/alebo hydine.

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Indikacie, davkovanie a Gdaje o reziduach u osipanych

K dispozicii su rozsiahle Udaje tykajluce sa lieCby prasacej dyzentérie zapricinenej mikroorganizmom
Brachyspira hyodysenteriae a sUvisiacimi ¢revnymi patogénmi a lieCby prasacej proliferativnej
enteropatie zapric¢inenej mikroorganizmom Lawsonia intracellularis.

Na zaklade predlozenych Udajov sa zda, ze v kombinacii linkomycin-spektinomycin je len linkomycin
ucinny proti hlavnému pdévodcovi prasacej dyzentérie, anaerdobnej spirochéte B. hyodysenteriae, ktora
je prirodzene rezistentna voci spektinomycinu. Celkovo nie su k dispozicii vyznamné dokazy o
synergickej interakcii in vitro medzi linkomycinom a spektinomycinom v pripade mikroogazmu B.
hyodysenteriaea vacsina autorov usudzuje, Ze prinos kombinacie so spektinomycinom pri liecbe
prasacej dyzentérie spociva skor v rozsireni spektra organizmov, t. j. spektinomycin bude Gc&inkovat
proti sibeznym patogénom alebo ¢revnym baktériam, ktoré v Creve vytvaraju priaznivé podmienky na
rozvoj prasacej dyzentérie.

Ked vezmeme do Uvahy Udaje o citlivosti mikroorganizmu B. hyodysenteriae na linkomycin in vitro,
dokonca aj v pripade, Ze sa vyskytuju rozdiely medzi geografickymi oblastami a vznika variabilita pre

! 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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nepritomnost Standardizovanej metodiky testovania, zjavne sa zdd, Ze rozsah minimalnych inhibiénych
koncentracii (MIC) je Siroky a vacsina izolatov prejavuje zvySenu hodnotu MIC v bakteridlnej populacii,
v ktorej je divy typ redukovany (alebo dokonca nepritomny). Na zaklade dostupnych Udajov nie je
mozné stanovit jasny ¢asovy vzorec pre vyvoj hodnét MIC. Boli v8ak uréité pokusy stanovit vztah
medzi hodnotami MIC a klinickym vysledkom na zédklade obmedzenych klinickych a/alebo
farmakokinetickych (koncentracia v obsahu hrubého ¢reva) Udajov. Z tychto Udajov vyplyva, Zze kmene
s uréitou hladinou zvySenia MIC by vSak mohli byt Géinne lie¢ené, ¢o by viedlo k priaznivému
klinickému vysledku. Zda sa vsak, ze to predstavuje mensinu kmenov; okrem toho je to zalozené na
nedostatoCnych udajoch a na niekolkych odhadoch, pricom doteraz nebola stanovena Ziadna pevna
klinicka hrani¢na hodnota.

Niektoré ¢revné patogény u oSipanych mézu suvisiet s infekciami zapri¢inenymi mikroorganizmom B.
hyodysenteriae, pricom predstavuju mozné ciele spektinomycinu. Patri k nim najma Escherichia coli a
druhy Salmonela a Kampylobakter. U E. coli a druhu Salmonela sa mbdze olakavat na zaklade in vitro
Gdajov asi 30 - 50 % miera rezistencie vodi spektinomycinu. Niektoré z tychto kmefiov by mohli byt
prirodzene rezistentné. U druhu Kampylobakter sa preukazali variabilné, ale potencionalne vysoké
miery rezistencie vodi linkomycinu; situdcia by véak mohla byt zloZitejdia, kedZe tieto baktérie sa
povazuju aj za citlivé na spektinomycin a v suvislosti s nim je k dispozicii len malo Udajov.

Dostupné klinické udaje dokazuju, Ze tato kombinacia podavana v pitnej vode v davke 3,33 mg
linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti/den pocas siedmich dni (t. j.
harmonizovana davka pre liek Linco-Spectin 100) je klinicky Gcinna pri lieCbe zmiesanych infekcii
zahfnajucich mikroorganizmus B. hyodysenteriae a iné Crevné patogény, ktoré su cielom
spektinomycinu, a v takychto situaciach je ucinnejsia ako individudlne latky. Suvisiaca etioldgia
mikroorganizmu B. hyodysenteriae a jeho Gloha v patogenéze vSak nie su Uplne jasné a v tychto
studiach sa neuskutocnilo ziadne bakteriologické sledovanie. NajdolezitejsSie je, ze tieto Studie su velmi
staré (uskutocnili sa v kontexte vyvoja a povolovania kombinacie pred vyse 40 rokmi) a in vitro
citlivost kmerov mikroorganizmu B. hyodysenteriae nie je znama. Vac$ina dostupnych klinickych
Udajov preto nezohladnuje sucasny stav in vitro citlivosti/rezistencie dotknutych bakteridlnych druhov.

Bola predlozena len jedna sStudia skimajldca premixy pre lieCivé kimne zmesi obsahujice kombinaciu
linkomycin-spektinomycin proti dyzentérii oSipanych. Vysledky su priaznivé, ale liecba bola
metafylakticka. Niektoré zriedkavé Udaje z literatlry tykajlce sa podavania linkomycinu samotného v
krmive dokazuju, ze vacsina druhov lieCby bola nelspesna alebo sa vyskytovala recidiva. Trvanie
lieCby bolo nejasné, ale liecba trvala pravdepodobne niekolko tyzdrov. LieCba premixmi pre lieCivé
kfmne zmesi a peroralnymi praskami obsahujicimi kombinaciu linkomycin-spektinomycin na
podavanie s krmivom osSipanym, ktora sa v stcasnosti odporica, vseobecne vystavuje cielové
patogény a iné baktérie nizkym davkam pocas predizeného obdobia, ¢o zvysuje riziko selekcie
rezistencie.

Preto ked berieme na vedomie vysoku mieru in vitro rezistencie v pripade mikroorganizmu B.
hyodysenteriae a v mensej miere v pripade moznych suvisiacich patogénov spolu s obmedzenymi
dostupnymi klinickymi Gdajmi, zda sa, Ze v sGéasnej situacii mbéze byt tato kombinacia nadalej Géinna
len v mensine situacii v teréne, pricom nie je k dispozicii presne stanovené interpretacné kritérium
alebo Standardizovana metdda testovania, ktord by pouzivatelovi umoznila predpovedat ucinnost proti
mikroorganizmu B. hyodysenteriae. Tuto zavaznl neistotu nemozno vyriesit, kym sa neuskuto¢nia
nové klinické studie za nalezite kontrolovanych podmienok vratane spravneho stanovenia diagndzy a
sledovania prislusnych bakteriadlnych patogénov a stanovenia ich citlivosti in vitro.
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Z podobnych dbévodov, t. j. pre vysoké miery in vitro rezistencie, vybor CVMP v kontexte konania o
postUpenej veci (EMEA/V/A/100)? podla €ldanku 35 smernice 2001/82/ES pre veterinarne lieky
obsahujlce tylozin na peroralne podavanie v krmive alebo v pitnej vode oSipanym v roku 2014
odporudil vypustit z informdcii o lieku indikaciu ,dyzentéria o$ipanych zapri¢inena mikroorganizmom B.
hyodysenteriae". Makrolid tylozin Uzko suvisi s linkosamidmi a viaze sa na prekryvajuce ribozomalne
miesto. Dospelo sa k zaveru, Ze vacsina izolatov mikroorganizmu Brachyspira prejavuje in vitro
rezistenciu a nemdze sa ofakavat, Ze peroralny tylozin bude dostatoéne udinny pri lie€be dyzentérie
oSipanych. Celkovo sa usudzuje, ze stav rezistencie voci tylozinu je velmi podobny ako v pripade
linkomycinu z dovodu skrizenej rezistencie (pozri napr. dokument na rokovanie vyboru CVMP
(EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009))3, hoci tieto dve situdcie nie s priamo porovnatelné, kedze
hodnoty MIC pre tylozin su celkovo vy$Sie a pouZité ddvky a farmakokinetika sa moZu tiez odlisovat.
Toto rozhodnutie vyboru CVMP sa ma tiez vziat do Uvahy v siéasnom konani o postUpenej veci.

Zda sa, ze pleuromutiliny v stcasnosti stale predstavuju ucinnu alternativu lie¢by ochorenia, aj ked’
zvySovanie hodno6t MIC, ktoré sa povazuju za alarmujlce, sa zistilo v niekolkych prieskumoch (pozri
dokument na rokovanie vyboru CVMP (EMA/CVMP/AWP/119489/2012))*. Pleuromutiliny maju tiez s
linkosamidmi spolo¢né prekryvajlce sa vazbové miesta v centre ribozomalnej peptidyltransferazy,
pricom vznikli multirezistentné kmene (voci pleuromutilinom, makrolidom a linkosamidom). Okrem
toho niektoré mutdcie v tejto oblasti mézu byt zodpovedné za zvy$ené hodnoty MIC v pripade
pleuromutilinov aj linkosamidov. Z toho vyplyva, Ze zatial ¢o by mohli byt vyslovené vyhrady, ak by
pleuromutiliny ostali jedinou triedou antimikrobialnych liekov indikovanou pri prasacej dyzentérii,
pouzitie linkomycinu proti kmeriom strednej citlivosti by na druhej strane mohlo prispiet k rozvoju
rezistencie voci pleuromutilinom prostrednictvom subeznej selekcie.

Vybor CVMP usudil, ze zjavné zvysenie hodnot MIC v eurdpskych izolatoch mikroorganizmu B.
hyodysenteriae s ohladom na kmene divého typu ma vplyv na posudenie prinosu a rizika v pripade
skupiny posudzovanych liekov, kedZe sa to neberie do Uvahy vo vacsine dostupnych studii skimajuicich
klinickd G&innost, ktoré sa uskutoénili v ¢ase vyvoja lieku. Nemohla byt navrhnutd pevna klinicka
hrani¢nad hodnota, ktord by umoznila predpovedat klinick( Géinnost v pritomnosti izolatov so slabou
citlivostou, ktoré v stidasnosti predstavuju va&sinu izoldtov. Usudzuje sa, Ze indikacie tykajlce sa
prasacej dyzentérie zapri¢inej mikroorganizmom B. hyodyenteriae a suvisiacimi patogénmi nie su
dostatoc¢ne podporené a Ze pouZzitie liekov v takychto podmienkach suvisi s rizikom nelUspesnosti
liecby, Co je okrem toho spojené s rizikom dalSej selekcie rezistencie a subeznej selekcie.

Napriek slabému in vitro Gc¢inku Ucinnych latok proti mikroorganizmu L. intracellularis na zaklade
zriedkavych dostupnych Udajov vysledky pomerne nedavnej multicentrickej terénnej studie podporuju
Géinnost kombinacie linkomycin-spektinomycin v davke 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg
spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti/den pocas siedmich dni v pitnej vode. K dispozicii su len slabé
dokazy, podla ktorého Ucinok na infekciu zapriCinent mikroorganizmom L. intracellularis bude lepsi ako
ucinok jednotlivych latok, pricom uloha linkomycinu a spektinomycinu v kontexte ileitidy oSipanych
nebola presne stanovena. Je mozné, ze tieto latky su synergické, pésobia na ré6znych miestach (vnutri
bunky aj mimo bunky) alebo pdsobia tak, ze ovplyvnuju sibezné podmienky Crevnej fléry. Z Gdajov
pilotnej provokacnej $tudie vyplyva Géinnost v pripade proliferativnej enteropatie slvisiacej s
vypuknutim kolibacildzy, hoci Studia bola formalne navrhnutd na preskimanie Gcinnosti proti
mikroorganizmu E. coli.

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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Preto sa na zaklade spektra Gcinku kombinacie, na zaklade vSeobecnych Uvah o patogenéze prasacej
proliferativnej enteropatie a na zdklade dostupnych klinickych Udajov usudzuje, ze indikacia na liecbu a
prevenciu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) zapri¢inenej mikroorganizmom L. intracellularis
a suvisiacimi ¢revnymi patogénmi (E. coli) v davke 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg
telesnej hmotnosti/den pocas siedmich dni v pitnej vode, schvédlenej pocas konania o postupeni veci
podla ¢lanku 34 (EMEA/V/A/088) pre liek Linco-Spectin 100, je odévodnena.

Bola predlozena jedna monocentricka studia skiimajlca pouzitie v krmive, z ktorej vyplyva prinos v
pripade prasacej proliferativnej enteropatie, ale v studii bol pouzity samotny linkomycin vo vysokej
davke v porovnani s davkami pouzitymi v kombinacii.

Pokial' ide o iné indikacie, ktoré su v sucasnosti schvalené pre skupinu hodnotenych liekov, neboli
predlozené primerané Udaje o ucinnosti alebo neboli predlozené vobec ziadne Udaje.

Vacsina dostupnych Udajov o klinickej Gcinnosti sa tyka podavania kombinacie ako prasku na podanie v
pitnej vode; Udaje z podkladu pre harmonizovany davkovaci rezim 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg
spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti/den pocas siedmich dni pre liek Linco-Spectin 100, ako bol
schvaleny pocas konania o postUpenej veci podla ¢lanku 34 (EMEA/V/A/088).

Na podporu pouzivania premixov pre lieCivé kimne zmesi a peroralnych praskov obsahujucich
linkomycin a spektinomycin na poddvanie s krmivom boli predlozené velmi obmedzené Udaje alebo
neboli predlozené Ziadne Udaje. V stcasnosti sa odporiéa podavat kombinaciu linkomycinu a
spektinomycinu s krmivom pre zvieratd v pomerne nizkych dévkach a poéas predizeného obdobia
(priblizne 1 az 2,5 mg kombinacie ucinnych latok na kg telesnej hmotnosti (¢o je 10 % — 25 % dennej
davky v pripade praskov na pouzitie v pitnej vode) pocas pomene dlhého obdobia 21 dni). Tato nizka
davka podavana pocas dlhého obdobia suvisi s vysokym rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie u
patogénnych a komensalnych baktérii a s nelspes$nostou liecby.

Udaje o reziduach predloZené pre prasky na poudanie v pitnej vode nespochybriuji ochranné lehoty
schvalené pre kazdy liek individudlne v dédvke 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg
telesnej hmotnosti/den pocas siedmich dni. Ani z farmakovigilan¢nych Udajov nevyplyva riziko
naru$enia MRL. Vybor preto usudil, Ze nie je potrebné zmenit v st¢asnosti schvalené ochranné lehoty
pre maso a vnutornosti osipanych, pre lieky, ktorych sa tento postup tyka.

Indikacie, davkovanie a Gidaje o reziduach u kurciat

Z dostupnych in vitro (dajov o citlivosti vyplyva, Zze spektinomycin a linkomycin mézu pdsobit
synergicky u vtacich mykoplaziem, ako je M. gallisepticum. Pokial ide o tieto bakteridlne druhy, nie su
k dispozicii Ziadne d6kazy o vyznamnej rezistentnej populdcii ani o vyvijajicom sa stave rezistencie.
Spektinomycin je Gcinny proti vtacej E. coli, priCom pozorované miery in vitro rezistencie su nizsie ako
20 %. Spektinomycin je ucinny aj proti druhu Salmonela a obidve zli¢eniny su ucinné proti druhu
Kampylobakter.

V sérii starych $tudii, v ktorych boli pouzité provokaéné modely, sa preukdzala uc¢innost kombinacie
podavanej v pitnej vode u kurdiat infikovanych mikroorganizmom M. gallisepticum a/alebo E. coli alebo
mikroorganizmom M. synoviae. Hoci davky su vyjadrené len ako hladiny vo vode, moZno odhadnut, ze
optimalne davky su v rozsahu od 75 do 300 mg kombinacie Gcinnych latok/kg telesnej hmotnosti. V
tychto $tadidch nie je jasne stanovenad vyssia G¢innost kombindcie v porovnani so spektinomycinom
samotnym.

Bola tiez predlozena séria starych terénnych stadii, v ktorych sa skiimal vplyv systematickej liecby na
zootechnickl vykonnost kfdlov v porovnani s pozitivhou kontrolou. Zda sa, Ze v tychto skdsaniach bola
lieCba pouzitd na prevenciu nespecifickym spésobom, mozno dokonca na podporu rastu. Typicky
davkovaci rezim v tychto Stadiach pozostava z prvej fazy v davke asi 150 mg kombinacie uc¢innych
latok/kg telesnej hmotnosti/den a z druhej fazy v davke asi 50 mg kombinacie Ucinnych latok/kg

21/29



telesnej hmotnosti/den. Je pravdepodobné, ze na zaciatku bol liek vyvinuty a pouzivany rovnakym
sp6sobom na podporu rastu a na prevenciu umrtnosti a straty vykonnosti.

V randomizovanej zaslepenej provokaénej $tudii s negativnou kontrolou, ktora spifiala zasady spravnej
klinickej praxe, boli kurcata liecené praskom obsahujucim kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu
na podanie v pitnej vode proti infekcii indukovanej mikroorganizmami E. coli, M. gallisepticum a
kombinaciou mikroorganizmov E. coli plus M. gallisepticum. V tejto studii sa preukazalo, ze kombinacia
linkomycin-spektinomycin celkovo vyznamne zlepsila testované klinické, patologické a bakteriologické
sledované parametre v experimentalnom modeli aerosélovej infekcie v davke 16,65 mg linkomycinu a
33,35 mg spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti (50 mg kombinacie Ucinnych latok/kg telesnej
hmotnosti) na den pocas siedmich dni. Baktérie boli ¢asto opatovne izolované u lie¢enych zvierat a v
pripade mikroorganizmu E. coli znizenie percentudlneho poctu pozitivnych zvierat nie je Statisticky
vyznamné. To je vSak tazké interpretovat, pokial ide o Uc¢innost v teréne, kedze tato Stldia bola
zalozena na experimentalnom modeli infekcie. Okrem toho klinické priznaky indukované v studii sa
mdzu povazovat len za stredne zavazné, kedZe sa nevyskytla Ziadna Umrtnost a klinické skére bolo
skor nizke.

Hlavne na zaklade druhej experimentalnej studie sa usudzuje, ze indikacia suvisiaca s chronickym
respiracnym ochorenim (CRD) u kurciat zapri¢inenym mikroorganizmami M. gallisepticum a E. coli a
sUvisiaca s nizkou mierou mortality a davkovacim rezimom 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg
spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti (50 mg kombinacie ucéinnych latok/kg telesnej hmotnosti) na
den pocas siedmich dni, ako bola schvalena pocas konania o postlUpenej veci podla ¢lanku 34
(EMEA/V/A/088) pre liek Linco-Spectin 100, je odévodnena ako jedina potvrdena indikacia a
davkovanie u kurciat. Na zaklade dostupnych informacii sa zda, ze miery rezistencie u cielovych
baktérii si pomerne nizke, pricom ni¢ nenaznacuje, Ze sa stav vyvija. Vypustenim ciefového druhu
kuréiat z informdcii o prisluénych liekoch by sa mohlo zvysit pouzivanie antimikrobidlnych latok, ako su
fluérchinolény, ktoré sa v sucasnosti povazuju za este kritickejSie, pokial ide o nasledky selekcie
rezistencie a vyznam pre verejné zdravie.

Na zaklade farmakokinetickych vlastnosti spektinomycinu je zname, Ze z ¢reva sa absorbuju len
zanedbatelné mnozstva a hladina v krvi v ziadnom pripade nedosahuje koncentracie MIC.
Spektinomycin je okrem toho polarny a neprechadza lahko cez membrany, aby sa distribuoval do
vnutrobunkového kompartmentu. Existuju vSak naznaky (z laboratérnych klinickych stadii) klinickej
ucinnosti proti mikroorganizmu E. coli v dychacich cestach a ziskanému prostrednictvom dychacich
ciest, ako aj proti mykoplazmam, ktoré spoésobuju vnutrobunkové infekcie. Na zaklade in vitro testov
niektori predpokladaju, ze v Creve sa vytvoril metabolit alebo produkt rozkladu spektinomycinu, ktory
sa mohol dostat na miesto infekcie a narusit prifnutie mikroorganizmu E. coli na sliznicu dychacich
ciest. To sa vSak nepotvrdilo a nepreukazalo sa, ze spektinomycin u nejakého druhu podlieha
metabolizmu, a na zaklade farmakokinetickych Gdajov sa zda, ze vacsina terapeutickej davky sa méze
znovu najst v stolici a v modi. Pravdepodobné vysvetlenie mechanizmu Gdinku spektinomycinu proti
mikroorganizmu E. coli v dychacich cestdch preukazuje skor nepriamy ucinok na ¢revnu floru, ¢o vedie
k obmedzeniu Sirenia do Zivotného prostredia. Preto aj ked' sa celkovo preukazala klinickd ucinnost
kombinacie linkomycinu a spektinomycinu proti mikroorganizmu E. coli u kurciat, v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku, v ¢asti 5.1 Farmakodynamické vlastnosti ma byt uvedend prislu$na
veta tykajlca sa nepritomnosti absorpcie spektinomycinu v creve.

Vsetky indikacie a pokyny na davkovanie zodpovedajlce systematickej prevencii u zdravych zvierat
alebo pevnym hladinam antimikrobidlnej latky v pitnej vode, ktoré sa tykaju variabilnych a
nekontrolovanych vystaveni antimikrobialnej latke, maja byt vypustené z literatary o lieku.

Na podporu pouzivania premixu pre lieivé kimne zmesi u kurciat neboli predlozené Ziadne udaje.
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Udaje o reziduach predloZené pre prasky na podanie v pitnej vode nespochybriujli ochranné lehoty
schvalené pre kazdy liek individudlne v dédvke 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg
telesnej hmotnosti/den pocas siedmich dni. Ani z farmakovigilan¢nych Udajov nevyplyva riziko
narudenia MRL. Preto nie je potrebné menit ochranné lehoty pre posudzované lieky, ktoré st v
sucasnosti schvalené.

Indikacie, davkovanie a idaje o reziduach u inych druhov hydiny ako su kurcata

Pocas konania o postupenej veci podla ¢lanku 34 (EMA/V/A/088) pre liek Linco-Spectin 100 neviedli
obmedzené Udaje o G&innosti, ktoré boli predloZzené, a nepritomnost Udajov o rezidudch k schvéleniu
niektorej harmonizovanej indikacie u inych druhov hydiny, ako su kurcata. V ramci tohto konania
neboli predlozené Ziadne dalSie Udaje na podporu ziadnej indikacie u inych druhov hydiny, ako su
kurcata.

3. Posudenie prinosu a rizika

Vzhladom na dostupné in vitro Gdaje o citlivosti a klinické Udaje u osSipanych sa zda, ze kombinacia je
od6vodnena na teoretickom zaklade, kedZe ma rozsirené spektrum Gcinku v pripade dyzentérie
oSipanych zapri¢inenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae a suvisiacimi ¢revnymi patogénmi citlivymi
na spektinomycin. Jej pridana hodnota v porovnani s jednotlivymi latkami v tomto kontexte bola
preukazana v starych klinickych Studiach, aj ked' tieto stddie mali nedostatky na Urovni
bakteriologickych zaradovacich kritérii a bakteriologického sledovania. Z dostupnych in vitro Gdajov o
citlivosti vSak vyplyva, ze oCakavany prinos je v stucasnosti vyrazne znizeny v désledku rychleho a
rozsireného zvysenia hodnoét MIC u mikroorganizmu B. hyodysenteriae. Hoci niektoré vypuknutia
ochorenia budul v sidasnej situdcii v teréne nadalej lie¢ené s dostatoénou Gc¢innostou, usudzuje sa, Zze
riziko neuspesnosti lieCby a oddialenia Ucinnej terapie pleuromutilinmi v dosledku vysokych mier in
vitro rezistencie a vyraznej neistoty, pokial ide o suvisiaci klinicky vysledok, prevysi klinicky prinos v
mensine vypuknuti ochorenia v teréne. Pouzitie lieku v takychto podmienkach okrem toho suvisi s
rizikom dalSej selekcie rezistencie alebo sibeznej selekcie. Upozornenia v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku informujlce pouzivatela o takomto stave rezistencie sa nepovazuju za dostatocné na
zmiernenie tohto rizika, najmé pre nepritomnost interpretaénych kritérii a $tandardizovanych metdd na
testovanie citlivosti. Pomer prinosu a rizika vo vztahu k pouZitiu prisludnej triedy liekov proti prasacej
dyzentérii zapricinenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae sa preto povazuje za negativny v dosledku
rozvoja ziskanej rezistencie a vysokej neistoty, pokial ide o jej vplyv na G&innost in vivo. Indikacia proti
dyzentérii o$ipanych zapri¢inenej mikroorganizmom B. hyodysenteriae uz nemdze byt zachovand a ma
byt odstranena.

Pokial' ide o prasky obsahujuce kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na podanie v pitnej vode na
peroralne podavanie osipanym v davke 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg telesnej
hmotnosti (10 mg kombinacie Ucinnych latok/kg telesnej hmotnosti) na den pocas siedmich dni,
povazuju sa za ucinné v pripadoch prasacej proliferativnej enteropatie zapric¢inenej mikroorganizmom
L. intracellularis a moznymi suvisiacimi patogénmi, ku ktorym patri E. coli. V informaciach o lieku ma
byt uvedené riziko moznych in vitro rezistentnych kmeriov.

Prasky obsahujldce kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na podanie v pitnej vode u kurciat v
davke 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti (50 mg kombinacie
ucinnych latok/kg telesnej hmotnosti) na den pocas siedmich dni sa povazuju za ucinné v pripadoch
CRD zapricinenej mikroorganizmami M. gallisepticum a E. coli a spajaju sa s nizkou mierou mortality.
Vypustenim cielového druhu kurdiat z informécii o prisludnych liekoch by sa mohlo zvysit pouzivanie
antimikrobidlnych latok, ako su fluérchinoldny, ktoré sa v sUcasnosti pokladaju za este kritickejsie,
pokial'ide o nasledky selekcie rezistencie a vyznam pre verejné zdravie.
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V sucasnosti sa odporuca pouzitie premixov pre lieCivé kimne zmesi alebo praskov obsahujucich
kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na podavanie s krmivom v pomerne nizkych davkach a
pocas predizeného obdobia, z ¢oho vyplyva pouZitie na podporu rastu. Takéto pouZitie nebolo spojené
s podstatnymi d6kazmi o ucinnosti lieCby alebo suvisiacej metafylaxie; znamena to tiez vysoké riziko
selekcie rezistencie a neuspesnosti lieCby. Vzhladom na to, ze su k dispozicii formy na podanie v pitnej
vode, ktoré sa odporucaju pouzivat na kratsiu lietbu na zéklade dostatoénych Gdajov o ucinnosti,
usudzuje sa, Ze celkovy pomer prinosu a rizika premixov pre lieCivé kimne zmesi a praskov
obsahujucich kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na podavanie s krmivom je negativny, a preto
maju byt povolenia na uvedenie tychto liekov na trh stiahnuté.

Akékolvek iné pouzitie lieku, nez su prasky na podanie v pitnej vode, suvisi s rizikom neuspesnosti
lieCby a rozvojom rezistencie u patogénnych a komensalnych baktérii v dosledku zbyto¢ného alebo
neprimeraného vystavenia antimikrobialnych liekom, ktoré nie je vyvazené preukazanym prinosom.

Celkovy pomer prinosu a rizika veterinarnych liekov obsahujtcich kombinaciu linkomycinu a
spektinomycinu ako praskov na pouzitie v pitnej vode preto ostava pozitivny a informacie o lieku maja
byt zmenené v stlade s odporiéanymi zmenami v prilohe III.

Odovodnenie stiahnutia povoleni na uvedenie na trh pre
premixy pre lieCivé kimne zmesi a prasky obsahujice
kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na podavanie s
krmivom a zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre
prasky obsahujice kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu
na pouzitie v pitnej vode

kedZze

e vybor CVMP usudil, Ze pouzitie premixov pre lieCivé kfimne zmesi obsahujlcich kombinaciu
linkomycinu a spektinomycinu je podporené neadekvatnymi klinickymi idajmi a davkovacie
rezimy, ktoré su v sUcasnosti odporucené, suvisia s vyssim rizikom selekcie a rozvoja rezistencie v
dosledku vystavenia nizkym hladindm antimikrobialnych liekov poéas prediZeného obdobia. Teda
celkovy pomer prinosu a rizika pre takéto formy lieku sa povazuje za negativny,

e vybor CVMP usudil, Ze pouzitie praskov obsahujlcich kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na
podavanie s krmivom nie je podporené Udajmi a davkovacie rezimy, ktoré su v stcasnosti
odporucené, zahffiaju vyssie riziko selekcie a rozvoja rezistencie v désledku vystavenia nizkym
hladindm antimikrobialnych liekov podas predizeného obdobia. Teda celkovy pomer prinosu a rizika
pre takéto formy lieku sa povazuje za negativny,

e vybor CVMP usudil, Zze na zaklade dostupnych Udajov pre prasky obsahujuce kombinaciu
linkomycinu a spektinomycinu na podanie v pitnej vode je celkovy pomer prinosu a rizika pozitivny
a informacie o lieku maji byt zmenené, ako sa uvadza v prilohe III,

vybor CVMP odporudil stiahnut povolenia na uvedenie na trh pre premixy pre lie¢ivé kfimne zmesi a
prasky obsahujuce kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na podavanie s krmivom oSipanym
a/alebo kurcatam, ako sa uvadza v prilohe I.

Vybor CVMP tiez odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre prasky obsahujice kombinaciu
linkomycinu a spektinomycinu na podanie v pitnej vode na peroralne podavanie oSipanym a/alebo
kurcatam (pozri prilohu I), aby sa zmenili sihrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a
pisomné informacie pre pouzivatela v stlade s odpord¢anymi zmenami v informaciach o lieku
uvedenymi v prilohe III.
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Priloha III

Zmeny prislusnych casti sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov
pre vsSetky prasky obsahujice kombinaciu linkomycinu a
spektinomycinu na podanie v pitnej vode na peroralne
podavanie osSipanym a/alebo kurcatam
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.1 Ciel'ovy druh

V pripade potreby vypustit vdetky odkazy na akékolvek druhy hydiny okrem kurdciat.

Ked' uz boli schvalené nasledujlce ciefové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:
4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Osipané
Na lie¢cbu a metafylaxiu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) zapric¢inenej mikroorganizmom
Lawsonia intracellularis a sUvisiacimi ¢revnymi patogénmi (Escherichia coli) citlivymi na linkomycin a

spektinomycin.
Pritomnost ochorenia v skupine sa musi stanovit pred pouzitim lieku.

Kurcata

Na lie¢bu a metafylaxiu chronického respira¢ného ochorenia (CRD) zapri¢ineného mikroorganizmami
Mycoplasma gallisepticum a Escherichia coli citlivymi na linkomycin a spektinomycin a spajaného s
nizkou mierou Umrtnosti.

Pritomnost ochorenia v kfdli sa musi stanovit pred pouZitim lieku.

Pridat pre vsetky lieky:
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

V pripade mikroorganizmu E. coli vyznamna ¢ast kmeriov vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimalnych
inhibi¢nych koncentracii) vodi kombinacii linkomycin-spektinomycin a méze byt klinicky rezistentnd, aj
ked' nie je definovana ziadna hrani¢na hodnota.

Vzhladom na technické obmedzenia je tazké testovat in vitro citlivost mikroorganizmu L. intracellularis
a udaje o stave rezistencie kombinacie linkomycin-spektinomycin u tohto druhu nie su k dispozicii.

Ked' uz boli schvalené nasledujlce ciefové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

V pripade potreby vypustit véetky odkazy na systematické/profylaktické pouZitie.
Na podanie v pitnej vode.
Odporucané davkovania su:

Osipané: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti/deri pocas siedmich
dni.

Kurcata: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti/den pocas siedmich
dni.

Ked' uz boli schvalené nasledujuce cielové druhy, platia nasledujlice ochranné lehoty:
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Osipané: M3 byt vyplnené vnutrostatne.

Kuréatd: Ma byt vyplnené vnutrostatne.
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Liek nie je povoleny na pouzitie u vtakov produkujicich vajcia na lfudsku spotrebu vratane nadhradnych
kurciat, ktoré su uréené na produkciu vajec na ludsku spotrebu.

Zvieratd nesmu byt podas lie¢by zabité na ludskd spotrebu.

Pridat pre vSetky lieky a vypustit existujlci text:
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

V pripade potreby vypustit véetky odkazy na dyzentériu odipanych zapri¢inent mikroorganizmom
Brachyspira hyodysenteriae alebo inymi bakteridlnym druhmi, nez su tie, ktoré su uvedené v
indikaciach.

Linkomycin je Uc¢inny proti grampozitivnym baktériam, proti niektorym anaerdbnym gramnegativhym
baktériam a proti mykoplazmam. Ma& maly alebo Ziadny ucinok proti gramnegativhym baktériam, ako
je Escherichia coli.

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum odvodené z mikroorganizmu Streptomyces spectabilis,
ma bakteriostaticky ucinok a je ucinny proti druhu Mykoplazma a proti niektorym gramnegativnym
baktériam, ako je E. coli.

Mechanizmus, akym spektinomycin podavany peroralne pdsobi na patogény na systémovej Urovni
napriek slabej absorpcii, nie je Uplne objasneny a mohol by byt ¢&iastoéne zaloZzeny na nepriamych
ucinkoch na ¢revnu floru.

Zda sa, ze distriblcia hodnot MIC u mikroorganizmu E. coli je bimodalna, pricom vyznamny pocet
kmeriov prejavuje vysoké hodnoty MIC; to by mohlo &iastoéne zodpovedat prirodzenej (vrodenej)
rezistencii.

In vitro Studie, ako aj Udaje o klinickej Ucinnosti dokazuju, ze kombinacia linkomycin-spektinomycin je
ucinna proti mikroorganizmu Lawsonia intracellularis.

Vzhladom na technické obmedzenia je tazké testovat in vitro citlivost mikroorganizmu Lawsonia
intracellularis a Udaje o stave rezistencie u tohto druhu nie su k dispozicii.

Oznacenie obalu:

5. CIELOVY DRUH

V pripade potreby vypustit vdetky odkazy na akékolvek druhy hydiny okrem kurdéiat.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ked' uz boli schvalené nasledujlce cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:
4. INDIKACIA(-E)

Osipané
Na lie¢cbu a metafylaxiu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) zapric¢inenej mikroorganizmom
Lawsonia intracellularis a sUvisiacimi ¢revnymi patogénmi (Escherichia coli) citlivymi na linkomycin a

spektinomycin.
Pritomnost ochorenia v skupine sa musi stanovit pred pouzitim lieku.

Kurcata

Na liecbu a metafylaxiu chronického respiracného ochorenia (CRD) zapri¢ineného mikroorganizmami
Mycoplasma gallisepticum a Escherichia coli citlivymi na linkomycin a spektinomycin a spajaného s
nizkou mierou mortality.

Pritomnost ochorenia v kfdli sa musi stanovit pred pouzitim lieku.

7. CIELOVY DRUH

V pripade potreby vypustit véetky odkazy na akékolvek druhy hydiny okrem kurdiat.

Ked' uz boli schvalené nasledujlce cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

V pripade potreby vypustit vdetky odkazy na systematické/profylaktické pouZitie.
Na podanie v pitnej vode.
Odporucané davkovania su:

Osipané: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti/den pocas siedmich
dni.

Kurcata: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg telesnej hmotnosti/den pocas siedmich
dni.

Ked' uz boli schvalené nasledujuce cielové druhy, platia nasledujlice ochranné lehoty:
10. OCHRANNA LEHOTA

O8ipané: M3 byt vyplnené vnutrostatne.
Kuréatd: M3 byt vyplnené vnutrostatne.

Liek nie je povoleny na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na fudskd spotrebu vratane nahradnych
kurciat, ktoré su urcené na produkciu vajec na ludsku spotrebu.

Zvieratd nesmu byt podas lie¢by zabité na ludskd spotrebu.
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Pridat pre vsetky lieky:
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpednostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

V pripade mikroorganizmu E. coli vyznamna ¢ast kmefiov vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimalne
inhibi¢né koncentracie) vodi kombinacii linkomycin-spektinomycin a mdze byt klinicky rezistentna, aj
ked' nie je definovana ziadna hrani¢na hodnota.

Vzhladom na technické obmedzenia je tazké testovat in vitro citlivost mikroorganizmu L. intracellularis
a Udaje o stave rezistencie kombinacie linkomycin-spektinomycin u tohto druhu nie su k dispozicii.
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