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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajlce sa veterinarnych liekov
obsahujlcich kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu
na peroralne podavanie oSipanym a/alebo hydine
Vysledok postupu pri predlozeni podnetu podla ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES (EMEA/V/A/110)

Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentura®™) 19. maja 2016 dokoncila preskimanie bezpecnosti
a ucinnosti veterinarnych liekov obsahujlcich linkomycin a spektinomycin na peroralne podavanie
oSipanym a/alebo hydine a antimikrobidlnej rezistencie voci tymto liekom. Vybor agentury pre lieky na
veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze celkovy pomer prinosu a rizika premixov pre
medikované kfmne zmesi a prasky obsahujucich kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na
podavanie s krmivom je negativny, kedZe pouzivanie tychto liekov v odporucanych davkovacich
schémach zahrna vysoké riziko selekcie a vzniku rezistencie v dosledku vystavenia nizkym hladinam
antimikrobidlnych liekov pocas predizeného obdobia. Vybor CVMP odporudil, aby sa v celej Eurépskej
anii (EU) stiahli véetky povolenia na uvedenie na trh pre premixy pre medikované kfmne zmesi

a prasky obsahujice kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na podavanie s krmivom.

Vybor CVMP tiez dospel k zaveru, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre prasky obsahujlce kombinaciu
linkomycinu a spektinomycinu na podanie v pitnej vode je pozitivny, a odporudil vypracovat
harmonizované indikécie, davkovacie schémy a upozornenia o obozretnom pouzivani.

€o je linkomycin a spektinomycin?

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

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum odvodené z mikroorganizmu Streptomyces spectabilis;
ma bakteriostaticky uUcinok a je Ucinny proti niektorym aerébnym gramnegativnym baktériam, proti
grampozitivnym kokom a proti Mycoplasma spp.

Pre oSipané a hydinu su k dispozicii tri liekové formy kombinacie linkomycinu a spektinomycinu na
peroralne podavanie - premixy pre medikované kfmne zmesi, prasky na podavanie s krmivom
a prasky na podanie v pitnej vode.
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Preco sa uskutocnilo preskiimanie veterinarnych liekov obsahujtcich
kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu?

V septembri 2012 Belgicko zacalo postup pri predlozeni podnetu podla ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES
pre liek Linco-Spectin 100, prasok na podanie v pitnej vode pre osipané a kurcata (EMEA/V/A/088).
Toto konanie sa skonéilo a 11. jula 2014 Eurépska komisia prijala svoje rozhodnutie®.

V nadvéaznosti na vysledok uvedeného sporného konania podla ¢lanku 34 pre liek Linco-Spectin 100
Belgicko usudilo, Ze je v zaujme EU podporovat G¢inné a racionalne pouzivanie kombinacie linkomycinu
a spektinomycinu v perordlne poddvanych veterindrnych liekoch, a tym obmedzit riziko vzniku
rezistencie. Preto Belgicko 5. maja 2015 zacalo postup podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre
veterinarne lieky obsahujluce kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na peroralne podavanie
oSipanym a/alebo hydine.

Vybor CVMP bol poziadany o posudenie dostupnych Udajov a preskimanie indikacii, davkovacich
schém a ochrannych leh6t pri o$ipanych a hydine s cielom zaistit bezpeénost spotrebitelov, Géinnd
lie¢bu oSipanych, kuréiat a dal$ich druhov hydiny, ako aj zniZit riziko vzniku antimikrobidlnej
rezistencie voci linkomycinu a spektinomycinu.

Aké udaje preskimal vybor CVMP?

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh v rdmci tohto postupu pri predloZzeni podnetu podla ¢lanku
35 poskytli patentované Udaje a vedecké posudky o ucinnosti a odburavani rezidui.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Vybor CVMP na zdklade vyhodnotenia v sticasnosti dostupnych Udajov dospel k zaveru, ze celkovy
pomer prinosu a rizika premixov pre medikované kfmne zmesi a prasky obsahujucich kombinaciu
linkomycinu a spektinomycinu na podavanie s krmivom je negativny, kedZe pouzivanie tychto liekov
v odporucanych davkovacich schémach zahfna vysoké riziko selekcie a vzniku rezistencie v désledku
vystavenia nizkym hladindm antimikrobialnych liekov po&as predizeného obdobia. Vybor CVMP
odporudil zrusit véetky povolenia na uvedenie na trh pre premixy pre medikované kfmne zmesi

a prasky obsahujlice kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na podavanie s krmivom.

Vybor CVMP okrem toho dospel k zaveru, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre prasky obsahujltce
kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu na podanie v pitnej vode je pozitivny, a schvalil
harmonizované indikacie, ddvkovacie schémy a upozornenia o obozretnom pouzivani. Vybor CVMP
odporucil, aby sa odlisili povolenia na uvedenie na trh pre prasky obsahujice kombinaciu linkomycinu
a spektinomycinu na podanie v pitnej vode s cielom primerane zmenit informacie o vyrobku. V pripade
v sucasnosti schvalenych ochrannych lehot pre osipané a kurcatéd pre uvedené prasky na podanie

v pitnej vode sa nijaké zmeny nepovazovali za nevyhnutné.

Vsetky zmeny uskuto¢nené v informaciach o vyrobku pre prasky na podanie v pitnej vode s podrobne
opisané v prilohe III k stanovisku vyboru CVMP v casti ,All documents (VSetky dokumenty)".

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 22. augusta 2016.

! Rozhodnutie Komisie v rdmci ¢lanku 34 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES tykajlce sa povoleni na
uvedenie na trh pre liek ,Linco-Spectin 100 a sUvisiace nadzvy", veterindrne lieky s obsahom ucinnej latky ,linkomycin
a spektinomycin® [(2014)5053 z 11. jula 2014]
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025233.htm.
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