PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, OBSAHU LECIVYCH LATEK VE
VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVCICH, ZIVOCISNYCH DRUHU, ZPUSOBU
PODANI, DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI
V CLENSKYCH STATECH
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40 g tilmicosinu na 1000 g

Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny niazev Lékova forma Obsah lécivé latky Zl(;'::lllsyne Zpiisob podani
Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Premix Premix pro medikované 40 g tilmicosinuna| Prasata Peroralni
Elanco Animal Health krmivo 1000 g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgie
Némecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 AMV Premix pro medikované 40 g tilmicosinuna| Prasata Peroralni
Teichweg 3 krmivo 1000 g
35396 Giellen
Némecko
Némecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Granulat Premix pro medikované 40 g tilmicosinuna| Prasata Peroralni
Teichweg 3 krmivo 1000 g
35396 Giellen
Némecko
Dansko Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premix pro medikované 40 g tilmicosinuna| Prasata Peroralni
Elanco Animal Health krmivo 1000 g
Nybrovej 110
2800 Lyngby
Dansko
Spanélsko Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL 40 Premix na medikované 40 g tilmicosinu na | Prasata Peroralni
Avenida de la Industria, 30 krmivo 1000 g
28108 — Alcobendas
Madrid
Spanélsko
Francie Lilly France SA Pulmotil Tilmicosine 40 Premix na medikované 40 g tilmicosinuna| Prasata Peroralni

Départament Elanco Santé
Animale

13 Rue Pages

92158 Suresnes Cedex
Francie

Porcins

krmivo

1000 g
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Irsko

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 ONL

Spojené kralovstvi

Pulmotil G40 Premix

Premix pro medikované
krmivo

40 g tilmicosinu na
1000 g

Prasata

Peroralni

Nizozemsko

Eli Lilly Nederland B.V.
Elanco Animal Health
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nizozemsko

Pulmotil G40 premix

Premix pro medikované
krmivo

40 g tilmicosinu na
1000 g

Prasata

Peroralni

Portugalsko

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda
Rua Dr. Antonio Loureiro

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugalsko

PULMOTIL G40 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premix pro medikované
krmivo

40 g tilmicosinu na
1000 g

Prasata

Peroralni
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100 g tilmicosinuna 1 000 g

Clensky stat Dmti;?g:gg?““ 0 SmySleny nazev Lékova forma Obslz:il:l:;cwe Zl(;’:lflllsyne Zpisob podani
Rakousko Richter Pharma AG PULMOTIL Pramix Premix pro medikované 100 g tilmicosinu | Prasata Peroralni
Feldgasse 19 10% - Granulat fiir krmivo nal000g
4600 Wels Schweine
Rakousko
Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Premix pro medikované 100 g tilmicosinu | Prasata Peroralni
Elanco Animal Health Premix krmivo nal000g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgie
Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Premix pro medikované 100 g tilmicosinu | Prasata Peroralni
Elanco Animal Health krmivo nal000g
Rue de I’Etuve 52-Bte
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgie
Némecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 AMV Premix pro medikované 100 g tilmicosinu | Prasata Peroralni
Teichweg 3 krmivo nal000g
35396 Giellen
Némecko
Némecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Premix pro medikované 100 g tilmicosinu | Prasata Peroralni
Teichweg 3 krmivo nal000g
35396 Giellen
Némecko
Dansko Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil VET Premix pro medikované 100 g tilmicosinu | Prasata Peroralni

Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Dansko

krmivo

nal000g

Page 4 of 25




Dansko

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Déansko

Pulmotil VET Oralt
pulver

Premix pro medikované
krmivo

100 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Spanélsko

Elanco Valquimica, S.A.
Avenida de la Industria, 30
28108 — Alcobendas
Madrid

Spanélsko

PULMOTIL 100

Premix pro medikované
krmivo

100 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Irsko

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 ONL

Spojené kralovstvi

Pulmotil G100 Premix

Premix pro medikované
krmivo

100 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Italie

Eli Lilly Italia

Elanco Animal Health
Via A. Gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino
Florence

Italie

PULMOTIL G100
PREMIX

Premix pro medikované
krmivo

100 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Lucembursko

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de I’Etuve 52-Bte
1Stoofstraat 52

1000 Brussel

Belgie

Pulmotil 100 VET
Premix

Premix pro medikované
krmivo

100 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Nizozemsko

Eli Lilly Nederland B.V.
Elanco Animal Health
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nizozemsko

Pulmotil G100 premix

Premix pro medikované
krmivo

100 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Portugalsko

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda

PULMOTIL G100 Pré
Mistura para alimento

Premix pro medikované
krmivo

100 g tilmicosinu
nal 000g

Prasata

Peroralni
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Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalsko

medicamentoso

Spojené
kralovstvi

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 ONL

Spojené kralovstvi

Pulmotil G100 Premix

Premix pro medikované
krmivo

100 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni
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200 g tilmicosinu na 1 000 g

Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Smysleny nazev

Lékova forma

Obsah 1é¢ivé
latky

Zivoclisné
druhy

Zpusob podani

Rakousko

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels
Rakousko

Pulmotil Pramix 20%

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata,
kralici

Peroralni

Belgie

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de ’Etuve 52
Stoofstraat 52

1000 Brussel

Belgie

Pulmotil 200 VET
Premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata,
kralici

Peroralni

Ceska republika

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Rakousko

PULMOTIL 200 prm.

ad us. vet.

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Kypr

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Rakousko

Pulmotil G200
Premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
na 1000 g

Prasata

Peroralni

Némecko

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Giellen

Némecko

Pulmotil G 20% AMV

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
na 1000 g

Prasata

Peroralni
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Némecko

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Giellen

Némecko

Pulmotil G 20%

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
na 1000 g

Prasata

Peroralni

Dansko

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Déansko

Pulmotil Vet

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
na 1000 g

Prasata

Peroralni

Recko

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Rakousko

Pulmotil 200 medicated
premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
na 1000 g

Prasata

Peroralni

Spanélsko

Elanco Valquimica, S.A.
Avenida de la Industria, 30
28108 — Alcobendas
Madrid

Spanélsko

PULMOTIL 200

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
na 1000 g

Prasata

Peroralni

Mad’arsko

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Rakousko

Pulmotil G 200 premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
na 1000 g

Prasata

Peroralni

Irsko

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 ONL

Spojené kralovstvi

Pulmotil G200 Premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
na 1000 g

Prasata

Peroralni
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Italie

Eli Lilly Italia

Elanco Animal Health
Via A. Gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino
Florence

Italie

PULMOTIL G200
PREMIX

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
na 1000 g

Prasata,
kralici

Peroralni

Lotyssko

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Rakousko

Pulmotil 200 premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Lucembursko

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de I’Etuve 52-Bte
1Stoofstraat 52

1000 Brussel

Belgie

Pulmotil 200 VET
Premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata,
kralici

Peroralni

Nizozemsko

Eli Lilly Nederland B.V.
Elanco Animal Health
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nizozemsko

Pulmotil G200 premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Polsko

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Rakousko

Pulmontil 200

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Portugalsko

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda
Rua Dr. Antonio Loureiro

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugalsko

PULMOTIL G200 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni
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Rumunsko

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Rakousko

Pulmotil 200 VET
Premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni

Slovenska
republika

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Rakousko

PULMOTIL G 200

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata ve
vykrmu

Peroralni

Spojené
kralovstvi

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 ONL

Spojené kralovstvi

Pulmotil G200 Premix

Premix pro medikované
krmivo

200 g tilmicosinu
nal000g

Prasata

Peroralni
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU
O PRIPRAVKU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Page 11 of 25



CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENiI PRIPRAVKU PULMOTIL VET
PREMIX

1. Uvod

Ptipravek Pulmotil VET Premix k piipravé medikovaného krmiva je v souCasnosti registrovan
v 19 ¢lenskych statech EU a je dostupny ve tfech riznych davkovacich silach (40 g, 100 g a 200 g na
kg). Vétsina rozhodnuti o registraci pfipravku byla schvalena na zaklad€ vnitrostatnich postupt.
Rozhodnuti o registraci piipravku vSak byla udélena také na zékladé dvou oddélenych postupi
vzajemného uznavani, kde referen¢nimi ¢lenskymi staty byly Italie a Irsko.

Toto posuzovaci fizeni navrzené Belgii se tykalo rozdilnych vnitrostatnich rozhodnuti, ktera byla
v souvislosti se souhrnem udajt o pfipravku uc¢inéna ¢lenskymi staty pro ptipravky Pulmotil 40 VET
Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix a pro piipravky souvisejicich nazvi.

Hlavni oblasti nesouladu ve stavajicich souhrnech wdaji o pfipravku jsou (seznam neni
vyCerpavajici):

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat: v nékterych clenskych statech je ptipravek urcen
pro kraliky, v jinych nikoliv.

4.9 Podavané mnozstvi a zpusob podani: doporucené podavané mnozstvi a trvani 1écby se mezi
¢lenskymi staty lisi.

4.11 Ochranné lhlty: u prasat se ochranna lhita schvalena pro tento pfipravek mezi jednotlivymi
¢lenskymi staty lisi v rozmezi od 7 do 21 dni pied porazkou.

2. Diskuze

Drzitelé rozhodnuti o registraci piedlozili na zadost vyboru CVMP:

- vyCerpavajici seznam rozdild mezi souhrny udaji o pfipravku schvalenymi v jednotlivych
clenskych statech,

- navrh jednotného znéni informaci o pfipravku (souhrn tdaji o pfipravku, oznaceni na obalu a
pribalové informace), pficemz vzal v ivahu nejnovéjsi pokyny,

- dilezité dostupné udaje, jimiz se zdlivodiuje navrzené jednotné znéni informaci o ptipravku.

Ucd¢innost u prasat

Pro preventivni uzivani posoudil vybor CVMP jednu pilotni studii, Ctyii studie stanoveni davky
a 12 zprav z terénnich studii. Pro lécebné uzivani byly hodnoceny zpravy z terénnich studii, které byly
zahrnuty do dvou programii evropskych klinickych terénnich studii (9 terénnich studii v prvni fazi
a 10 terénnich studii ve druhé fazi) a dalsi dvé zpravy z terénnich studii.

Vybor CVMP pripousti, Ze bylo prokazano, ze davka tilmicosinu 8—16 mg/kg télesné hmotnosti/den
(ekvivalent 200 az 400 ppm v krmivu) podavana od 15 do 21 dni je u prasat ucinna pii prevenci
a 1écbé respiracnich infekei.

Z uvedenych patogenti by mél byt vyfazen mikroorganismus Haemophilus parasuis. Lze pfijmout
nasledujici indikaci: Prevence a lécba respiracnich onemocnéni zplsobenych mikroorganismy
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a dal$imi
organismy citlivymi na tilmicosin u prasat.
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Ucinnost u kralik®

Kralici byli jako cilovy druh zvifat pro piipravek Pulmotil 200 Vet Premix schvéleni pouze
v Rakousku, Belgii, Italii a Lucembursku. Vybor CVMP posoudil FK/FD pristup, jenz ma podporit
pouzivani ptipravku k 1écbé respirac¢nich onemocnéni u kralikd, dale jednu klinickou studii a také
bibliografické udaje a informace o farmakovigilanci, které poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci.
Pokud jde o skutecnost, ze souhrn udaji o ptipravku v Rakousku a Italii zahrnuje indikace, které
pokryvaji stievni onemocnéni zplisobené klostridiemi, dospél vybor CVMP k zavéru, Ze nebyly
poskytnuty zadné tidaje, které by toto tvrzeni podporovaly.

S ohledem na pomér pfinosi a rizik pro kralika jako cilovy druh se vybor CVMP domniva, ze pomér

ptinost a rizik je pfiznivy:

- nehledé na skute¢nost, Ze klinicka terénni studie pouzivajici davkovani pfipravku ma uréité
nedostatky, preklinické studie a sou¢asné udaje o minimalni inhibi¢ni koncentraci naznacuji, ze
u¢innd davka vkrmivu je pii prevenci a 1é¢b¢é respiraénich onemocnéni zpusobenych
mikroorganismy Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica u kralika 12,5 mg/kg
podavana po 7 dni,

- kralik je minoritni zivo¢i$ny druh se specifickymi problémy tykajicimi se dostupnosti schvalenych
veterinarnich piipravku,

- ve sjednoceném,souhrnu tdaju o pfipravku je nyni vysvétlen prub&h uzivani a rizné kroky pro
fizeni rizik (doporucuje se odebrat bakteriologické vzorky a testovat citlivost).

Vybor CVMP muze schvalit:

a) Indikace pro pouziti u kralikli: prevence a 1é¢ba respira¢nich onemocnéni zptisobenych bakteriemi
Pasteurella multodica a Bordetella bronchiseptica, které jsou citlivé na tilmicosin.

b) Podavané mnoZstvi a zplsob podani: davka tilmicosinu 12 mg/kg télesné hmotnosti/den
(ekvivalent k 200 ppm v krmivu) uréena k podani v krmivu po dobu 7 dnti.

Ochranné lhiity

Navrh drzitell rozhodnuti o registraci, aby byly na zéklad¢ predlozenych pivotnich studii rezidui
sjednoceny ochranné lhiity pro oba zivocisné druhy, lze schvalit:

prasata: 21 dni
kralici: 4 dny

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: navrzené 2 roky jsou
pfijatelné.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice; neni zahrnuta v navrhu drziteld
rozhodnuti o registraci, ale je soucasti rozhodnuti o registraci ve tfech ¢lenskych statech.

Pokud jde o ,,dobu pouzitelnosti po ptidani do krmiva nebo do granulovaného krmiva®, nemiize vybor
CVMP akceptovat navrh drziteld rozhodnuti o registraci ,,3 mésice, s vyjimkou medikovaného
krmiva, které obsahuje 30 % pSenice, kde je platnost omezena na 1 mésic. Ackoli se zda, ze
tilmicosin ma v krmivu typu stravy pfijatelnou stabilitu po 3 mésice pii teploté 25°C, v granulovaném
krmivu neni jeho chovani stejné. Nahly pokles Uc€innosti tilmicosinu v granulovaném krmivu
s obsahem pSenice vétsim nez 30 % po jednom mésici pii teplot€¢ 25°C je znepokojujici. Tato
skute¢nost miize byt varovanim, ze mohou existovat dalsi slozky (naptiklad jiné obiloviny), které by
mohly vyvolat stejny Gcinek, jelikoz diivod poklesu uc¢innosti nebyl dosud v predlozené dokumentaci
objasnén a zlstava neznamy. Doporucend doba pouzitelnosti po pifidani do krmiva nebo do
granulovaného krmiva je proto pro oba cilové zivocisné druhy 1 mesic.
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Harmonizace souhrnu tidaju o pfipravku

Pokud jsou indikace u kralikii omezeny na respiracni infekce, mize vybor CVMP toto tvrzeni
pfijmout. Vybor CVMP muze také pfijmout navrzené davkovani u prasat i kralikli, protoze je
v souladu s davkovanim pouzitym v experimentalnich a terénnich studiich.

Vybor CVMP doporucuje, aby byly v souhrnu udaji o piipravku provedeny dal§i zmény navrhované
drziteli rozhodnuti o registraci:

e Indikace u prasat: vypustit mikroorganismus Haemophilus parasuis.

e Kontraindikace: zahrnout nové znéni v souvislosti s piecitlivélosti na tilmicosin.

e Zahrnout nové znéni v souvislosti s opatrnym uzivanim: kvili pravdépodobné variabilité (Casové,
zemépisné) ve vyskytu rezistence bakterii k tilmicosinu se doporucuji odbéry bakteriologickych
vzorkd a testovani citlivosti.

e Pozménit zvlastni opatieni uréené osobam, které zvifatim podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

e K bodu 4.9 by mély byt pfidany dvé véty: podle poskytnutych informaci bylo pozorovano, ze pred
pridanim do kone¢ného krmiva bylo 1é¢ivo nejprve smichano s pfiméfenym mnozstvim krmiva.
Krom¢ toho teplota v peletiza¢nich podminkach neptesahla 75°C.

e Pom¢éry pridani 1é¢iva do krmiva udavané v tabulkach (bod 4.9) by se mély pro kazdou silu 1é¢ivé
latky v ptipravku lisit.

e Ze souhrnu udaji o ptipravku by se mé¢l odstranit odkaz na ryzové slupky. V souvislosti se
seznamem pomocnych latek se konstatuje, ze rozdily ve formulacich riznych sil pripravku by se
mely fesit pouzitim samostatnych souhrni tidajt o pripravku pro kazdou silu ptipravku.

e M¢la by se pfipojit doba pouzitelnosti po otevieni vnitiniho obalu.

e Doba pouzitelnosti po ptidani do krmiva nebo do granulovaného krmiva: 1 mésic

e M¢I by se sjednotit popis druhu a slozeni vnitiniho obalu.

Po zvazeni divodl pro predlozeni zalezitosti k posouzeni a odpovédi poskytnuté drziteli rozhodnuti
o registraci dosp¢l vybor CVMP k zavéru, ze pomér pfinost a rizik piipravku je pfiznivy pro pouziti
u prasat i kralikli pod podminkou, Ze budou v souhrnu dajt o pfipravku a v informacich o ptipravku
provedeny doporucené zmény (piiloha 1).

ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACEN{
NA A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze

- U¢innost proti infekcim zptsobenym bakterii Haemophilus parasuisu prasat nebyla doloZena,

- kontraindikace by mély zahrnovat znéni v souvislosti s precitlivélosti na tilmicosin,

- kvuli pravdépodobné variabilité (¢asové, zemépisné) ve vyskytu rezistence bakterii k tilmicosinu
se doporucuji odbéry bakteriologickych vzorkt a testovani citlivosti,

- je tieba pozménit zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které zvifatim podavaji veterinarni 1é¢ivy
pripravek,

- by méla byt poskytnuta informace o premixovani pted peletizaci a o teploté pii peletizaci,

- poméry piidani 1é¢iva do krmiva by se mély pro kazdou silu ptipravku lisit,

- by se m¢l odstranit odkaz na ryzové slupky,

- by se méla ptipojit doba pouzitelnosti po otevieni vnitiniho obalu,

- prokazana doba pouzitelnosti po pfidani do krmiva nebo do granulovaného krmiva je 1 mésic,

- by se mél sjednotit popis druhu a slozeni vnitiniho obalu,

- znéni Gplného souhrnu udaji o piipravku by se mélo v rdmci tohoto posuzovaciho fizeni sjednotit,
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vybor CVMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci ptipravkd Pulmotil 40 VET Premix,
Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix a pfipravkd souvisejicich nazvi. Pfislusny
souhrn udaju o pripravku a piibalové informace jsou uvedeny v ptiloze III.
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PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doplni se ndrodni Udaje

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Tilmicosin (ve form¢ fosfatu) 40 g/kg

Léciva latka:

Tilmicosin (ve form¢ fosfatu) 100 g/kg

Léciva latka:

Tilmicosin (ve form¢ fosfatu) 200 g/kg

’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Premix pro medikované krmivo.

Nazloutly az naCervenaly svétle hnédy sypky granulovany material.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kralici

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata: Prevence a lécba respira¢nich onemocnéni zpuisobenych mikroorganismy Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a dal§imi mikroorganismy
citlivymi na tilmicosin.

Kralici: Prevence a 1écba respira¢nich onemocnéni zptisobenych bakteriemi Pasteurella multocida a
Bordetella bronchiseptica, které jsou citlivé na tilmicosin.

4.3 Kontraindikace

Kon¢ a jini kopytnici rodu Equidae nesmi mit povolen piistup ke krmivu, které obsahuje tilmicosin. U
koni krmenych krmivem oSetfenym tilmicosinem se mohou objevit pifiznaky toxicity provazené
letargii, anorexii, sniZzenou konzumaci krmiva, fidkou stolici, kolikou, nadmutim bficha a smrti.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na tilmicosin nebo na kteroukoli pomocnou latku.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z praxe 1écby onemocnéni dychacich cest je znamo, ze akutné nemocna zvirata nemaji chut’ k jidlu a
pottebuji parentalni lécbu.
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4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nespravné pouziti ptipravku miize zvySovat prevalenci bakterii rezistentnich k tilmicosinu a muze
snizovat ucinnost 1écby latkami, které jsou ptibuzné tilmicosinu.

Pti pouzivani ptipravku je tfeba vzit v ivahu oficialni vnitrostatni a regionalni pravidla pro pouzivani
antimikrobialnich 1é¢iv.

Kvili pravdépodobné variabilit¢ (Casové, zemeépisné) ve vyskytu rezistence bakterii k tilmicosinu se
doporucuji odbéry bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatiim

- Tilmicosin mize vyvolavat podrazdéni. Makrolidy, jako je tilmicosin, mohou také zpisobit
piecitlivélost (alergii) po injekci, vdechnuti, poziti nebo po kontaktu s pokozkou nebo ocima.
Precitlivélost na tilmicosin muize vést ke zkfizenym reakcim s jinymi makrolidy a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt prilezitostné zavazné, a proto je tieba se vyhybat
primému kontaktu.

- Aby se zabranilo expozici béhem pripravy medikovaného krmiva, obléknéte si ochranny oblek,
bezpecnostni bryle a nepropustné rukavice a noste bud’ respirator s maskou na jedno pouziti, ktery
vyhovuje evropskému standardu EN149, nebo respirator podle evropského standardu EN140
s filtrem podle standardu EN143. Béhem manipulace stimto pfipravkem nejezte, nepijte ani
nekuite. Po pouziti si umyjte ruce.

-V ptipadé nahodného poziti okamzité vyplachnéte tsta vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc.
V ptipadé nahodného kontaktu pfipravku s pokozkou misto dikladné¢ omyjte vodou a mydlem.
V ptipad¢ nahodného kontaktu s o¢ima vyplachnéte o¢i dostate¢nym mnozstvim Cisté tekouci
vody.

- Nemanipulujte s piipravkem, jste-li alergic¢ti na latky obsazené v tomto piipravku.

- Pokud se u vas po vystaveni pripravku objevi pfiznaky jako napiiklad kozni vyrazka, méli byste
vyhledat 1ékatfskou pomoc a ukézat 1ékafi toto upozornéni. Otok obli¢eje, rti a o¢i nebo potize

Vv

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych piipadech mtze dojit u zvitat, ktera dostavaji medikované krmivo, ke snizeni
pfijmu potravy (v€etné odmitani krmiva). Tento U¢inek je prechodny.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost tilmicosinu nebyla stanovena u chovnych vepit.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4dné nebyly hlageny.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Ptijem medikovaného krmiva zé&visi na klinickém stavu zvitat. K dodrzeni spravného davkovani musi
byt koncentrace tilmicosinu patfi¢n¢ upravena.
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Pouzijte nasledujici vzorec:

kg premixu/tuna krmiva = davka (mg/kg télesné hmotnosti) x télesnd hmotnost (kg)

Prasata

denni pfijem krmiva (kg) x sila premixu (g/kg)

Podavejte v krmivu v davce 8 az 16 mg tilmicosinu/kg télesné hmotnosti/den (ekvivalent 200 az
400 ppm v krmivu) po dobu 15 az 21 dni.

Indikace Déavka tilmicosinu Trvani 1écby MnoZzstvi obsaZené
v krmivu
Prevence a [éCba 8—16 mg/kg 15 az 21 dni 1-2 kg Pulmotil 200
respiracnich télesné hmotnosti/den VET Premix/tuna
onemocnéni
2—4 kg Pulmotil 100
VET Premix/tuna
5-10 kg Pulmotil 40
VET Premix/tuna
Kralici
Podavejte v krmivu v davce 12 mg tilmicosinu/kg télesné hmotnosti/den (ekvivalent 200 ppm
v krmivu) po dobu 7 dnd.
Indikace Déavka tilmicosinu Trvani 1écby MnoZzstvi obsaZené
v krmivu
Prevence a 1éCba 12 mg/kg télesné 7 dni 1 kg Pulmotil 200 VET
respiracnich hmotnosti/den Premix/tuna
onemocnéni

2 kg Pulmotil 100 VET
Premix/tuna

5 kg Pulmotil 40 VET
Premix/tuna

Aby se zajistilo dostatecné rozptyleni pfipravku, mél by se piipravek pfed pfidanim do konecného
krmiva nejprve smichat s pfiméfenym mnozstvim krmiva.

Tento piipravek je mozné pridat také do peletovaného krmiva, pfipravovaného po minimalni dobu pii
teploté neptesahujici 75 °C.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U prasat krmenych po dobu 15 dnii pfidély s obsahem tilmicosinu az do 80 mg/kg télesné hmotnosti
(ekvivalent k 2 000 ppm v krmivu neboli desetinasobek doporucené davky) nebyly pozorovany zadné

ptiznaky predavkovani.
4.11 Ochranné lhity

Prasata: 21 dnu
Kralici: 4 dny
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni ptipravek pro systémové pouziti, makrolidy.
ATCvet kod: QJO1FAO91.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tilmicosin je semi-syntetické antibiotikum makrolidové skupiny a zfejmé ovliviiuje syntézu proteind.
Ma bakteriostaticky ucinek, ale ve vysokych koncentracich mtize byt baktericidni. Tato antibakterialni
ucinnost je zaméfena predevSim proti grampozitivnim mikroorganismiim a do jist¢ miry i proti
urCitym bakteriim gramnegativnim a proti bakteriim Mycoplasma bovinniho, praseciho, ovciho a
ptaciho ptivodu. Byla prokazana u€¢innost zejména proti nasledujicim mikroorganismtm:

Prasata: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae
Krdlici: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus a Bor detella bronchoseptica

Védecké diikazy ukazuji, ze makrolidy plsobi synergisticky s imunitnim systémem hostitele. Zda se,
ze makrolidy zlepSuji fagocytické usmrcovani bakterii. Bylo prokdzano, Ze tilmicosin in vitro inhibuje
replikaci viru praseciho respiraéniho a reprodukéniho syndromu v alveolarnich makrofazich, a to
v zavislosti na davkovani.

Zkiizena rezistence mezi timicosinem a jinymi makrolidy ani linkomycinem nebyla pozorovana.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prasata:

Absorpce: Pfi perordlnim podavani prasatim v davce 400 mg tilmicosinu/kg krmiva (ekvivalent
k ptiblizn¢ 21,3 mg tilmicosinu/kg télesné hmotnosti/den) se tilmicosin rychle piesouva ze séra do
oblasti s nizkym pH. Nejvyssi koncentrace v séru (0,23 £ 0,08 pg/ml) byla zaznamenana v den 10
podavani lécby, ale koncentrace nad mezi kvantifikace (0,10 pg/ml) nebyly u 3 z20 vySetfenych
zvitat zjistény. Koncentrace v plicich rychle vzrostly mezi dny 2 a 4, ale po ctyfech dnech davkovani
nedoslo k zaddnym zméndm. Maximalni koncentrace v plicni tkani (2,59 =+1,01 pg/ml) byla
zaznamenana v den 10 podavani 1éCby.

Pti podavani v davce 200 mg tilmicosinu/kg krmiva (ekvivalent k pfiblizn¢ 11,0 mg/kg/den) byly
plazmatické koncentrace nad mezi kvantifikace (0,10 pg/ml) zjisStény u 3 z 20 vySetfenych zvifat.
Metitelnda mnozstvi tilmicosinu byla zjiSténa v plicni tkdni s maximalni koncentraci (1,43 =+
1,13 pg/ml) zaznamenanou v den 10 podavani 1écby.

Distribuce: Po peroralnim podani je tilmicosin distribuovan po celém téle, ptiCemz obzvlasté vysoké
hladiny byly zjistény v plicich a v makrofazich plicni tkané. Tilmicosin je distribuovan také do tkani
jater a ledvin.

Kralici:

Absorpce: Pii peroralnim podani kralikiim v jednotlivé davce 12 mg tilmicosinu/kg télesné hmotnosti
je absorpce rychla. Maximalnich koncentraci bylo dosazeno za 30 minut, pfi¢emz maximalni
dosazena koncentrace (Cmax) byla 0,35 pg/ml. Koncentrace timicosinu v plazmé klesaly na 0,1 pg/ml
za 2 hodiny a na 0,02 pg/ml za 8 hodin. Vylucovaci polocas byl 22 hodin.

Distribuce: Po peroralnim podani je tilmicosin distribuovan po celém téle, pti¢emz obzvlasté vysoké
hladiny byly zjistény v plicich. Po 5 dnech 1écby medikovanym krmivem v davkovani 200 ppm
ptipravku Pulmotil byly koncentrace tilmicosinu v plicni tkani 192 + 103 ng/g.

Platné pro oba druhy zvirat:
Biotransformace: Tvofi se n€kolik metabolitl, z nichz ptevazujici je identifikovan jako T1. VétSina

tilmicosinu je vSak vylu¢ovana v nezménéné formé.
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Eliminace: Po peroralnim podani se tilmicosin vylucuje prevazné zluci do stolice, ale mala cast se
vylu€uje moci.

Environmentalni vlastnosti

Primarni cesta expozice Zivotniho prostfedi spociva v pouziti mrvy jako hnojiva pro zemédélskou
pudu. Tilmicosin se v piidé rozklada a zanikd pomalu. Kvili ochrané ptidy a pozemni vody se proto
prase¢i mrva nema rozsifovat na travnatou pidu a pfi pridavani do orné piidy se ma zaorat do hloubky
30 cm. Hodnoceni vlivu na Zivotniho prostfedi prokéazala, Ze od pouzivani ptipravku Pulmotil Premix
v ramci stanovenych indikaci se neoCekava zadny dopad na Zivotni prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pro pfipravky s obsahem 40 a 100 g tilmicosinu/kg: Pro pfipravky s obsahem 200 g
tilmicosinu/kg:

Mleté kukufi¢né klasy Mleté kukufi¢né klasy

Olej ze s6jovych bobt (jak je stanoveno v Ph.Eur) Olej ze s6jovych bobt

Vytezek z mleti s6jovych bobt

6.2 Inkompatibility

Neni urceno k pfidani do krmiv, ktera obsahuji Bentonit.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva nebo peletovaného krmiva: 1 mésic.
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte na suchém miste.

Nevystavujte teplotam nad 25 °C.

Chrante pfed pfimym slune¢nim zatrenim.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ptipravky obsahujici 40 a 100 g tilmicosinu/kg jsou baleny bud’:

1. v polyethylenovém/polyamidovém/polyethylenovém (vnitini vrstva) sacku, ktery obsahuje 10 kg
ptipravku, nebo

2. v papirovém/polyethylenovém/hlinikovém/polyethylenovém/papirovém sacku, ktery obsahuje 2 kg,
5 kg nebo 10 kg pripravku.

Ptipravky obsahujici 200 g/tilmicosinu/kg jsou baleny bud”:

1. v polyethylenovém/polyamidovém/polyethylenovém (vnitini vrstva) sacku, ktery obsahuje 10 kg
ptipravku, nebo

2. v sacku s vytvarovanym hranatym dnem o obsahu 1 kg, vyrobeném za pouziti laminatu

z papiru/polyethylenu/hliniku/polyethylenu/papiru a uzavieném sesitim nebo zatavenim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Viz bod Environmentalni vlastnosti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Doplni se narodni udaje}

8. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

{Doplni se narodni udaje}

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU
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OZNACENI
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Doplni se narodni udaje

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Tilmicosin (ve form¢ fosfatu) 40 g/kg
Léciva latka:

Tilmicosin (ve form¢ fosfatu) 100 g/kg
Léciva latka:

Tilmicosin (ve form¢ fosfatu) 200 g/kg

3.  LEKOVA FORMA

Premix pro medikované krmivo

4. VELIKOST BALENI

40 g/kg Premix:

2 kg, SkgalOkg
100 g/kg Premix:

2 kg, SkgalOkg
200 g/kg: 1 kga 10 kg

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata
Kralici

6. INDIKACE

Prasata: Prevence a 1é¢ba respira¢nich onemocnéni zpisobenych mikroorganismy Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a jinymi organismy citlivymi
na tilmicosin.

Kralici: Prevence a 1éCba respira¢nich onemocnéni zpiusobenych mikroorganismy Pasteurella
multocida a Bordetella bronchiseptica, které jsou citlivé na tilmicosin.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K ptidani do krmiva.

Pted pouzitim si ptectéte pfibalovou informaci na zadni stran¢ sacku.
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Prasata
Pridavejte do krmiva v davce 8 az 16 mg tilmicosinu/kg té€lesné hmotnosti/den (ekvivalent k 200 az
400 ppm v krmivu) po dobu 15 az 21 dni.

Kralici
Pridavejte do krmiva v davce 12 mg tilmicosinu/kg télesné hmotnosti/den (ekvivalent k 200 ppm
v krmivu) po dobu 7 dni.

Neni urceno k pfidani do krmiv, ktera obsahuji Bentonit.

Aby se zajistilo dostatecné rozptyleni pfipravku, mél by se piipravek pred pfidanim do konecného
krmiva nejprve smichat s pfiméfenym mnozstvim krmiva.

Tento ptipravek je mozné pridat také do peletovaného krmiva, pfipravovaného po minimalni dobu pii
teploté neptesahujici 75 °C.

8. OCHRANNA LHUTA

Prasata: 21 dni
Kralici: 4 dny

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Kon¢ a jini kopytnici nesmi mit pfistup k medikovanému krmivu, které obsahuje tilmicosin.
Osoby se znamou precitlivélosti na tilmicosin by se mély vyhnout kontaktu s timto pripravkem.

Pti michani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pii manipulaci s medikovanym krmivem by se
m¢élo zabranit kontaktu s o¢ima, kizi a sliznicemi. Mély by se pouzivat osobni ochranné pomtcky.

V ptipad€ nahodného poziti vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc a ukazte 1ékafi tento obal.

10. POUZITELNOST

EXP: Po otevieni spotiebujte do 3 mésici.
Po zamichani do krmiva nebo peletovaného krmiva spotiebujte do 1 mésice.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte na suchém mist¢.
Nevystavujte teplotam nad 25 °C.
Chrante pted pfimym slune¢nim zatenim.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO NESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata — veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah a dohled déti.

‘ 15. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Doplni se narodni udaje}

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

{Doplni se narodni udaje}

| 17. CiSLO SARZE VYROBCE

Cs.
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