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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postupenie veci podla clanku
34" pre liek Linco-Spectin 100 a sUvisiace nazvy
Medzinarodny nechraneny nazov (INN): linkomycin a spektinomycin

Zakladné informaéacie

Linco-Spectin 100 je prasok na peroralny roztok obsahujici 33,3 g linkomycinu (vo forme linkomycin
hydrochloridu) a 66,7 g spektinomycinu (vo forme spektinomycin sulfatu) v 150 g baleni. Linkomycin
je linkozamidové antibiotikum, velmi podobné makrolidovym antimikrobidlnym liekom a liekom
obsahujucim streptogramin B. Spektinomycin je klasifikovany ako aminocyklitolové antibiotikum,
zloZzenim blizke aminoglykozidom.

Vzhladom na rozdielne vnutrostatne rozhodnutia ¢lenskych Statov vo veci cielovych druhov, indikacii,
davkovania a ochrannych lehdt v suvislosti s povoleniami pre liek Linco-Spectin 100 a suvisiace nazvy
Belgicko 28. septembra 2012 postupilo vec Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) podla
¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES na vyrieSenie rozdielov medzi vnatrostatne schvalenymi
informaciami o lieku v ramci celej EU.

Konanie o postUpenej veci sa zacalo 10. oktobra 2012. Vybor menoval B. Urbaina za spravodajcu
a C. Mufiozovi Maderova za spolupracujlcu spravodajkynu.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozZili pisomné vysvetlenia 10. septembra 2013
a 10. februara 2014.

Vybor CVMP po preskimani stic¢asne dostupnych udajov dospel k nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku Linco-Spectin 100 a sUvisiace nazvy je nadalej pozitivny a ze je nutné vykonat zmeny

v povoleniach na uvedenie na trh v stlade s odpord¢anymi informaciami o lieku. Vybor na zaklade
konsenzu prijal 10. aprila 2014 pozitivnhe stanovisko.

* €lanok 34 smernice 2001/82/ES v zneni zmien
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Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 11
a upraveny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatela su uvedené v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 11. jula 2014 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

Stanovisko v nadvaznosti na postlpenie veci podla ¢lanku 340F pre liek Linco-Spectin
100 a slvisiace nazvy
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