BILAG I

LISTE OVER VETERINZARL AGEMIDLERNESNAVNE, L/ A£GEMIDDELFORM,
STYRKE, DYREART, INDGIVELSESVEJ OG INDEHAVERE AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
| MEDLEMSSTATEN



M edlemsstat mark(;;]gf(;rh?r\l/;tﬁradelse Saernavn Laegemr;]ddelfor Styrke Dyreart Indgivelsesve
Dstrig Richter Pharma AG Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Oral
Feldgasse 19 250 mg/ml  |Kakuner
4600 Wels Svin
@strig Kalve
Belgien Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Oral
Elanco Animal Hesalth 250 mg/ml |Kakuner
Rue del’ Etuve 52-Bte Svin
1Stoof straat 52 Kalve
1000 Bruxelles
Belgien
Cypern Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Oral
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |Svin
Elanco Animal Hesalth
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Dstrig
Den Tjekkiske  |Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad us.| Oral oplgsning Tilmicosin  |Hans (slagtekyllinger) Ora
Republik Ges.m.b.H. vet. 250 mg/ml |Svin
Elanco Animal Hesalth Kalve
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Dstrig
Tyskland Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Kvag (kalve) Ora
Teichweg 3 250 mg/ml |Svin til opfedning
35396 Gief3en Hoans
Tyskland
Grakenland Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Oral
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |Kalkuner
Elanco Animal Hesalth Svin
Kolblgasse 8-10 Kave
1030 Wien
Dstrig
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Spanien Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Svin Ora
Avenidade laIndustria, 30 250 mg/ml |Hens (undtagen syl asggende
28108 — Alcobendas hener)
Madrid Kalkuner
Spanien Kvag
Frankrig Lilly France SA PULMOTIL AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Svin Oral
Départament Elanco Santé 250 mg/ml  |Kalve
Animale Hens
13 Rue Pagés Kalkuner
92158 Suresnes Cedex
Frankrig
Ungarn Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC oral Oral oplgsning Tilmicosin  |Kvag (kalve) Oral
Ges.m.b.H. solution 250 mg/ml |Svin
Elanco Animal Hesalth Hens
Kolblgasse 8-10 Kakuner
1030 Wien
Dstrig
Irland Elanco Animal Hesalth Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Oral
Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml  |Kakuner
Priestley Road Svin
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Det Forenede Kongerige
Det Forenede Elanco Animal Hesalth Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Ora
Kongerige Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml  |Kakuner

Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Det Forenede Kongerige
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Italien Eli Lilly Italia Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Oral
Elanco Animal Hesalth 250 mg/ml  |Kakuner
ViaA. Gramsci, 731-733 Svin
50019 Sesto Fiorentino Kalve
Firenze
Italien
L uxembourg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Oral
Elanco Animal Hesalth 250 mg/ml |Kakuner
Rue del’ Etuve 52-Bte Svin
1Stoof straat 52 Kalve
1000 Bruxelles
Belgien
Nederlandene Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Ora
Elanco Animal Hesalth 250 mg/ml  |Kakuner
Grootslag 1-5 Svin
3991 RA Houten Kalve
Nederlandene
Portugal Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Oral
Farmacéuticos, Lda 250 mg/ml |Kalkuner
RuaDr. Antonio Loureiro Svin
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, Kalve
Miraflores 1495-016 Algés
Portugal
Polen Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Ora
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |Svin
Elanco Animal Hesalth Kalve
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Dstrig
Slovakiet Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Hens Ora
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |Svin
Elanco Animal Hesalth Kalve

Ké6lblgasse 8-10
1030 Wien
Dstrig
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Rumaamien Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral oplgsning Tilmicosin  |Svin Ora
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Slagtekyllinger
Elanco Animal Hesalth Kalve
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Dstrig
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BILAG I

FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDEL SER FOR A ENDRING AF
PRODUKTRESUMEET OG ETIKETTERINGEN
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SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF PULMOTIL AC
1. Indledning

Pulmotil AC 250 mg/ml koncentrat til oral oplasning er i gjeblikket registreret i 18 europagske
medlemsstater. Otte markedsferingstilladelser blev godkendt via proceduren for gensidig anerkendelse
med Italien som referencemed|emsstat. De gvrige markedsfgringstilladel ser blev godkendt via nationale
procedurer.

Indbringel sesproceduren vedrarer divergerende nationale beslutninger truffet af medlemsstaterne og
er indledt af Tyskland. Det omréde, der isax er uenighed omi de eksisterende produktresuméer, er
(ikke udtammende):

4.1 Dyrearter, som laagemidlet er beregnet til/4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af
dyrearter, som lasgemidlet er beregnet til: | visse medlemsstater er produktet indiceret til
kalkuner i andre ikke.

4.11 Tilbageholdel sestid: Tilbageholdelsestiden i forbindelse med produktet er forskellig fra
medlemsstat til medlemsstat for alle de dyrearter, som laggemidlet er beregnet til.

2. Droftelse

Indehaverne af markedsf eringstilladel sen fremsendte pa CV M P's anmodning felgende:

- enudtemmende liste over forskelle mellem produktresuméerne for produktet tilladt i
medlemsstaterne

- etforslag til en harmoniseret produktinformation (produktresumé, etikettering og indlaggsseddel),
hvori der tages hensyn til den seneste vejledning

- detilgangelige relevante data, der underbygger denne foresl dede harmoniserede
produktinformation.

Virkning hos svin

CVMP har vurderet to indledende dosi sfastsadtel sesundersagel ser, to definitive
dosi sfastsadtel sesundersagel ser og 11 kliniske undersagel sesrapporter for svin.

CVMP accepterer, at en pastand om virkning ved en dosis pa 15-20 mg/kg legemsvaagt i 5 dage, der
kan opnds ved at tilsate 200 mg tilmicosin pr. liter til behandling og forebyggel se af
luftvejssygdomme i svinebestandei tilknytning til Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae og andre organismer, der er fglsomme over for
tilmicosin, er blevet bevist.

Virkning hos kyllinger (dog ikke hgner, hvis aag anvendes til menneskef gde)

CVMP har vurderet fem dosi sfastsadtel sesundersagel ser indsendt af indehaverne af
markedsf aringstilladel sen.

CVMP accepterer, at en pastand om virkning ved en dosis pa 15-20 mg/kg legemsvaagt i 3 dagettil
behandling og forebyggel se af Iuftvejssygdomme i kyllingebestande i tilknytning til Mycoplasma
gallisepticum og M. synoviae er blevet bevist.

Virkning hos kalve (ikke drgvtyggende)

CVMP har vurderet tre dosi sfastsadtel sesundersggel ser indsendt af indehaverne af
markedsf aringstilladel sen.
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CVMP accepterer, at en pastand om virkning ved en dosis pa 12,5 mg/kg legemsvaggt (to gange om
dagen) i 5 dage til behandling og forebyggelse af bovin luftvejssygdom i tilknytning til Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar er blevet bevist.

Virkning hos kalkuner

CVMP har vurderet en dosi sfastsadtel sesundersagel se og fire kliniske undersggel sesrapporter for
kalkuner.

CVMP accepterer, at en pastand om virkning ved en dosis pa 10-27 mg/kg legemsvaagt i 3 dagettil
behandling og forebyggel se af Iuftvejssygdomme i kalkunbestande i tilknytning til Mycoplasma
gallisepticum og M. synoviae er blevet bevist.

Tilbageholdel sestid

CVMP accepterer forslaget fraindehaverne af markedsfgringstilladelsen om harmonisering af
tilbagehol del sestiden for alle arter pa grundlag af de fremlagte pivotale
restkoncentrationsundersagel ser.

Svin - 14 dage.

Kyllinger - 12 dage

Kakuner - 19 dage

Kalve - 42 dage

Maikke brugestil diegivende dyr.

Dader ikke er fastsat nogen maksimumsgraanse for restkoncentrationer af tilmicosin i gy, bar falgende

erklaging fremga af produktresuméet: Maikke brugestil asglasggende fugle, der producerer gy, som
anvendes til menneskefade. Skal anvendes senest 14 dage inden starten af asgl aggningen.

Opbevaringstid

Pagrundlag af de fremlagte data betragtes felgende opbevaringstider for at vagre acceptable:
Opbevaringstid for veterinaalasgemidlet i salgspakning: 2 &

Opbevaringstid efter ferste doning af den indre emballage: 3 maneder

Opbevaringstid efter oplasning eller rekonstitution if@lge anvisningerne: 24 timer

Harmonisering af produktresumest:

CVMP kan acceptere indikationen og doseringsanvisningen hos alle arter, dadisse er i
overensstemmelse med dem, der er anvendt i forsegs- og feltundersggel ser.

CVMP anbefaler, at der foretages yderligere amdringer af produktresuméet, som fores aet af
indehaverne af markedsferingstill adel sen:

- Propylgaat og dinatriumedentat bgr medtagesi den kvantitative og kvalitative sasmmensagning

- Lagemiddelformen bar vaae: Koncentrat til oral oplasning til brug i drikkevand eller
mad keerstatning

- Bivirkninger: Der medtages en ny erklaging om overf@ somhed over for tilmicosin

- AEndrede salige forsigtighedsregler for personer, som indgiver veterinaalasgemidlet til dyr

- Felgende erklaginger skal medtages: Maikke bruges til asglasggende fugle, der producerer agg,
som anvendes til menneskefade. Skal anvendes senest 14 dage inden starten af asglaggningen

- De farmakodynamiske egenskaber er blevet omformuleret

- Opbevaringstiden for veterinaalasgemidlet i salgspakning ber veae 2 &

- Beskrivelsen af arten og sammensagningen af den indre emballage er blevet harmoniseret.

Side 8 af 20



Efter at have overvejet begrundel sen for indbringel sen og det svar, der blev givet af indehaverne af
markedsfaringstilladel sen, konkluder CVMP, at |aagemidlets benefit/risk-forhold er positivt til brug til
bade svin og kyllinger (dog ikke haner, der producerer aag, som anvendes til menneskefede), kalve
(ikke drevtyggere) og kalkuner under forudssgning af de anbefal ede sandringer i produktresumeet og
produktoplysningerne.

BEGRUNDEL SER FOR /AENDRING AF PRODUKTRESUMEET OG ETIKETTERINGEN

Ud fra felgende betragtninger:

Propylgalat og dinatriumedentat er relevante og ber oplistesi den kvantitative og kvalitative
sammensagning.

Laggemiddelformen er tilsyneladende "koncentrat til oral oplasning til brug i drikkevand eller
madk".

Bivirkningerne bagr omfatte en erklaaring om overfa somhed over for tilmicosin.

De sa=lige forsigtighedsregler for personer, som indgiver veterinagrlaggemidiet til dyr, bar aandres.
Falgende erklagringer skal medtages: Maikke bruges til aaglasggende fugle, der producerer agg,
som anvendes til menneskefade. Skal anvendes senest 14 dage inden starten af asglaggningen.

De farmakodynamiske egenskaber skal omformuleres.

Opbevaringstiden for veterinaarlasgemidlet i salgspakning er 2 &r -

anbefaler CVMP andring af markedsfaringstilladelserne for Pulmotil AC. Produktresumé og
etikettering fremgar af bilag I11.
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BILAG I

PRODUK TRESUME
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1 VETERINAERLZAGEMIDLETSNAVN

Udfyldes nationalt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
Tilmicosin (som fosfat) 250 mg/ml

Hjadpestoffer:
Propylgallat
Dinatriumedetat

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnel se over hjad pestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Koncentrat til oral oplgsning til brug i drikkevand eller madkeerstatning.

Klar gul til ravfarvet oplasning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til

Hans (undtagen aslaaggende hener, hvis agy er bestemt til menneskef ade)

Kalkuner

Svin

Kalve (ikke-drevtyggende)

4.2 Terapeutiskeindikationer med angivelse af dyrearter, som lasgemidlet er beregnet til
Svin: Til behandling og forebyggelse af luftvejsinfektioner i svinebessgninger associeret med
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae og andre

organismer, som er pavirkelige af tilmicosin.

Hans: Til behandling og forebyggelse af luftvejsinfektioner i henseflokke associeret med Mycoplasma
gallisepticum og M. synoviae.

Kakuner: Til behandling og forebyggelse af luftvejsinfektioner i kalkunflokke associeret med
Mycoplasma gallisepticum og M. synoviae.

Kave: Til behandling og forebyggelse af bovin lufvejsinfektion associeret med Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar og andre organismer, som er
pavirkelige af tilmicosin.

4.3 Kontraindikationer

Heste eller andre dyr af hestefamilien maikke drikke vand, som indeholder tilmicosin.

Bar ikke anvendes i tilfadde af overfelsomhed over for tilmicosin €ler et eller flere &
hjad pestofferne.
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4.4 Ssxligeadvarder for hver enkelt dyreart, som lasgemidlet er beregnet til

Vigtigt: Skal fortyndes far indgivelsetil dyr.

Svin, hegns og kalkuner: Vandforbruget skal overvages for at garantere korrekt dosering. Hvis
vandforbruget ikke svarer til den mamgde, de anbefalede koncentrationer var beregnet i forhold til,
skal koncentrationen af Pulmotil AC justeres i henhold til vandindtagelsen for at sikre en korrekt
dosering. Hvis dette ikke er muligt, kan det vaare ngdvendigt med en alternativ medicinering.

45 Searligeforsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedr grende brug til dyr

Kun til oral anvendelse. Lasgemidlet indeholder dinatriumedetat. Lasgemidlet maikke injiceres.

Meget syge dyr har tendens til at drikke mindre, og det kan vage ngdvendigt at give anden samtidig
behandling, fortrinsvis ved parenteral medicinering.

Ukorrekt brug af lasgemidlet kan gge forekomsten af bakterier, der er resistente over for tilmicosin, og
kan nedsadte effektiviteten af behandlingen med tilmicosin-lignende stoffer. Anvendelsen af
leegemidlet skal baseres pa fal somhedstest.

Medicineret drikkevand eller madkeerstatning skal tilberedes frisk hver 24 timer.

Der skal tages hgjde for officielle, nationale og regionale politikker vedrgrende antimikrobielle stoffer
ved anvendelse af lasgemidlet.

Saxligeforsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

- Tilmicosin kan forérsage irritation. Makrolider, sasom tilmicosin, kan desuden fordrsage
overfalsomhed (allergi) efter injektion, indanding, indtagelse eller kontakt med hud €eller gjne.
Overfalsomhed over for tilmicosin kan fare til krydsreaktioner med andre makrolider og omvendt.
Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan undertiden vaare alvorlige, og direkte kontakt skal
derfor undgas.

- Anvend overtrakstej, sikkerhedsbriller og tedte handsker for at undga eksponering under
tilberedning af det medicinerede drikkevand. Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under
handtering af lasgemidlet. Vask haander efter brug.

- | tilfadde af indtagelse af lagemidlet ved et uheld, skyl straks munden med vand og seg lasge. |
tilfadde af kontakt med huden skal huden straks skylles grundigt med saebe og vand. | tilfadde af
kontakt med gjnene skal gjnene straks skylles under rigeligt rent, rindende vand.

- Undga at handtere lasgemidlet, hvis du er allergisk over for laagemidlets indhol dsstoffer.

- Ved udvikling af symptomer efter eksponering, sdsom hududslad, sgg straks lagge, og vis lasgen
denne advarsel. Haevelse af ansigtet, ladberne og ginene eller vejrtrakningsbesvea er mere
avorlige symptomer, som kraaver gjeblikkelig laagehjadp.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveer hedsgrad)

Der er i meget fatilfadde blevet observeret et reduceret vandforbrug.
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4.7 Anvendelse under draggtighed, laktation eller asglaegning
Sikkerheden ved anvendelse af tilmicosin til avisdyr er ikke blevet fastlagt.

4.8 Interaktion med andre lsegemidler og andreformer for interaktion
Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesve

Svin: Skal iblandes drikkevand, sa en dosis pa 15-20 mg/kg kropsvasgt indgivesi 5 dage. Dette svarer
til at iblande 200 mg tilmicosin pr. liter drikkevand (80 ml Pulmotil AC pr. 100 liter).

Hoans og kalkuner (undtagen aaglaaggende hgner, hvis aay er bestemt til menneskefgde): Skal iblandes
drikkevand, sa en daglig dosis pa 15-20 mg/kg kropsvaagt til kyllinger og 10-27 mg/kg kropsvaagt til
kalkuner indgivesi 3 dage. Dette svarer til at iblande 75 mg tilmicosin pr. liter (30 ml Pulmotil AC pr.
100 liter).

Kalve: Ma kun iblandes madkeerstatning ved en dosis pa 12,5 mg/kg kropsvaggt og indgives to gange
om dagen i 3-5 efterfelgende dage. Dette svarer til at iblande 1 ml laggemiddel for hver 20 kg
kropsvaat.

En 240 ml flaske med Pulmotil AC er tilstrakkelig til at medicinere 300 liter drikkevand til svin eller
800 liter drikkevand til hens eller kalkuner. En 960 ml flaske er tilstraskkelig til at medicinere 1200
liter drikkevand til svin eller 3200 liter drikkevand til hens eller kalkuner.

En 240 ml flaske og en 960 ml flaske med Pulmotil AC er tilstrakkelig til a medicinere
madkeerstatning til henholdsvis 12 til 20 og 48 til 80 kalve med en kropsvasgt pa 40 kg afhamngigt af
behandlingsvarigheden.

Indtagelsen af medicineret drikkevand/madkeerstatning afhsenger af dyrenes kliniske tilstand.
Koncentrationen af tilmicosin skal justeres i overensstemmelse dermed for at opna den korrekte
dosering.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdfor anstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Svin drikker ofte mindre vand, ndr der gives en dosis pa 300 til 400 mg/liter (svarende til 22,5-
40 mg/kg kropsvaagt eller 1,5 til 2 gange den anbefalede dosis). Selv om dette i sig selv begramser
tilmicosin-indtagelsen, kan det i ekstreme situationer ogsa fere til dehydrering af dyrene. Dette kan
korrigeres ved udskiftning med umedicineret frisk vand efter behov.

Ingen symptomer pa overdosering er blevet set hos hens, som fik drikkevand, der indeholdt
tilmicosin-niveauer pa op til 375 mg/liter (svarende til 75-100 mg/kg kropsveegt eller 5 gange den
anbefalede dosis) i 5 dage. Daglig behandling med 75 mg/liter (svarende til den hgjeste anbefalede
dosis) i 10 dage resulterede i faaces med en mindre fast konsistens.

Ingen symptomer pa overdosering er blevet set hos kakuner, som fik drikkevand, der indeholdt
tilmicosin-niveauer pa op til 375 mg/liter (svarende til 50-135 mg/kg kropsveegt eller 5 gange den
anbefalede dosis) i 3 dage. Daglig behandling med 75 mg/liter (svarende til den hgjeste anbefalede
dosis) i 6 dage gav ligeledes ingen symptomer pa overdosering.

Bortset fra en let nedsat madkeindtagelse sas der ingen symptomer pa overdosering hos kalve, der

blev behandlet to gange dagligt med 5 gange den anbefalede dosis eller dobbelt sd laange som den
langst anbefal ede behandlingsvarighed.
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4.11 Tilbageholdelsestid

Svin - 14 dage
Hoans - 12 dage
Kakuner - 19 dage
Kalve - 42 dage

Ma ikke anvendes til agglagggende fjerkreg hvis agg er bestemt til menneskefede. Ma ikke anvendes
inden for 14 dage af asglaggningsperiodens begyndelse.

Maikke anvendes til lakterende dyr.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielt stof til systemisk brug, makrolider.
ATCvet-kode: QI01FA91

5.1 Far makodynamiske egenskaber

Tilmicosin er et semisyntetisk antibiotikum tilharende gruppen af makrolider og menes at pavirke
proteinsyntesen. Det har bakteriostatisk virkning, men kan ved hgje koncentrationer vaae baktericid.
Dets antibakterielle aktivitet er hovedsageligt over for grampositive mikroorganismer med aktivitet
over for visse gramnegative mikroorganismer og mykoplasmaorganismer af bovin, ovin, porcin og
aviag oprindelse. Veterinaglasgemidlets aktivitet er blevet pavist at veae saaligt effektiv over for
falgende mikroorganismer:

» Svin: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae
» Hans og kalkuner: Mycoplasma gallisepticum og Mycoplasma synoviae
» Kalve: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis og M. dispar.

Videnskabelig dokumentation angiver, at makrolider virker synergistisk med vaatens immunsystem.
Makrolider lader til at fremme fagocytternes destruering af bakterier. Det er blevet pavist, at
tilmicosin haammer in vitro viral replikation af procin reproduktions- og respirationssygdom i
alveolaae makrofager pa dosisafhaangig vis.

Krydsresistens mellem tilmicosin og andre makrolider samt lincomycin er blevet observeret.
5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Mens koncentrationer af tilmicosin i blodet er lave, forekommer der en pH-afhaangig makrofag
akkumulation af tilmicosin i betaandt veev.

Svin: Efter oral indgivelse af 200 mg tilmicosin/l drikkevand var de gennemsnitlige koncentrationer af
det aktive stof detekteret i lungeveey, alveolawe makrofager og bronkieepitel 5 dage efter
pabegyndelse af behandling henholdsvis 1,44 ug/ml, 3,8 pg/ml og 7,4 ug/g.

Fjerkraz Allerede 6 timer efter oral indgivelse af 75 mg tilmicosin/l drikkevand var koncentrationerne
af det aktive stof detekteret i lunge- og alveolaat veas henholdsvis 0,63 pg/g og 0,30 pg/g. 48 timer
efter pabegyndelsen af behandling var koncentrationerne af tilmicosin i lunge- og alveolaat veer
henholdsvis 2,3 pug/g og 3,29 ug/g.

Kalve: Allerede 6 timer efter oral indgivelse af 25 mg tilmicosin/kg kropsvaagt/dag i madkeerstatning
blev en gennemsnitlig koncentration af aktivt stof pa 3,1 ug/g detekteret i lungeveey. 78 timer efter
pabegyndelsen af behandling var koncentrationen af tilmicosin i lungeveer 42,7 pg/g. Effektive
behandlingskoncentrationer af tilmicosin blev malt op til 60 timer efter behandling.
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Kalkuner: Efter oral indgivelse af 75 mg tilmicosin/l drikkevand var de gennemsnitlige
koncentrationer af aktivt stof detekteret i lungeveav, luftssksveer og plasma 5 dage efter
pabegyndelsen af behandling henholdsvis 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml og 0,02 pg/g. Den hgjeste
gennemsnitlige koncentration af tilmicosin detekteret for lungeveas var 2,19 pg/g efter 6 dage; for
luftsasksvaey var den 4,18 pg/g efter 2 dage, og for plasmavar den 0,172 ug/g efter 3 dage.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer

Dinatriumedetat

Propylgallat

Fosforsyre (til justering af pH)

Renset vand

6.2 Vaesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaalasgemidlet i salgspakning: 2 &

Opbevaringstid efter ferste doning af den indre emballage: 3 maneder

Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifa@lge anvisning: 24 timer

6.4. Sarlige opbevaringsfor hold

Maikke opbevares over 30 °C. Beskyttes mod direkte sollys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Den primaae beholder er en ravfarvet flaske fremstillet af polyethylennaphthalat, som indeholder

240 ml eller 960 ml Pulmotil AC, med et skruelag af polypropylen og forsegling af
polyethylen/aluminium/polyethylenterephthal at.

En malekop af polypropylen falger med.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlasgemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte lasgemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

Veterinaalamgemidlet ma ikke udledes med spildevand eller via kloaksystemet.

Gedning fra behandlede dyr maikke anvendes pa den samme mark i efterfglgende ar.

7.INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADEL SEN

{Til national implementering}
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8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

{Til national implementering}

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
{Til national implementering}
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{Til national implementering}
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ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Ravfarvet flaske af polyethylennaphthalat med skrueldg af polypropylen og forsegling af
polyethylen/aluminium/polyethylenterephthal at.

‘ 1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Udfyldes nationalt

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Aktivt stof: Tilmicosin (som fosfat) 250 mg/ml.
Hjadpestoffer: Propylgallat, dinatriumedetat.

| 3.  LAGEMIDDELFORM

Koncentrat til oral oplgsning til brug i drikkevand eller madkeerstatning.

4, PAKNINGSST@RREL SE

240 ml
960 ml

| 5. DYREARTER

Hans (undtagen til agglasggende haner, hvis agg er bestemt til menneskef gde)
Svin

Kalkuner

Kalve (ikke-drgvtyggende)

| 6. INDIKATION(ER)

Svin: Til behandling og forebyggelse af luftvejssygdomme i svinebesadninger associeret med
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae og andre
organismer, som er pavirkelige af tilmicosin.

Hans: Til behandling og forebyggelse af luftvejssygdomme i henseflokke associeret med
Mycoplasma gallisepticum og M. synoviae.

Kalkuner: Til behandling og forebyggelse af luftvejssygdomme i kalkunflokke associeret med
Mycoplasma gallisepticum og M. synoviae.

Kalve: Til behandling og forebyggelse af bovin luftvejsinfektion associeret med Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar og andre organismer, som er
pavirkelige af tilmicosin.
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7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

L aes indlaagssedlen pa bagsiden af etiketten inden brug.
Til oral anvendelsei drikkevand eller madkeerstatning.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Svin: 14 dage
Hons: 12 dage
Kalkuner: 19 dage
Kave: 42 dage

Ma ikke anvendes til agglagggende fjerkreg hvis agg er bestemt til menneskefede. Ma ikke anvendes
inden for 14 dage af asglaggningsperiodens begyndelse.

Maikke anvendes til |akterende dyr.

0. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Vigtigt: Skal fortyndes far indgivelsetil dyr.

Kun til oral anvendelse. Maikke injiceres.

Heste eller andre dyr af hestefamilien maikke drikke vand, som indeholder tilmicosin.
Personer med kendt overfelsomhed over for tilmicosin ber undga kontakt med laagemidiet.

Ved iblanding af veterinaglagemidlet skal direkte kontakt med gjnene, huden og slimhinderne
undgés. Der ber bagres personligt beskyttel sesudstyr.

Ved utilsigtet indtagel se skal der straks sgges laggehjadp, og etiketten skal visestil laggen.

10. UDL@BSDATO

EXP
Efter bning anvendes inden 3 maneder
Efter rekonstituering anvendes inden 24 timer

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

Ma ikke opbevares over 30°C.
Beskyttes mod direkte sollys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte lasgemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse
med de lokale krav.

Veterinaalaagemidlet ma ikke udledes med spildevand eller via kloaksystemet.

Gedning fra behandlede dyr maikke anvendes pa den samme mark i efterfglgende ar.
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13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun il dyr.
Ma kun udleveres efter veterinaarecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgangeligt for barn.

‘ 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

{Til national implementering}

‘ 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

{Til national implementering}

‘ 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot
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