| LISA

VETERINAARRAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE,
LOOMALIIKIDE, MANUSTAMISVIISIDE JA MUUGILOA HOIDJATE LOETELU
LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik M utgiloa hoidja Ravimi nimetus Ravimvorm Tugevus L oomaliik Manustsamls/u
Austria Richter Pharma AG Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Feldgasse 19 250 mg/ml  |kalkunid,
4600 Wels sead,
Austria vasikad
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |kalkunid,
Rue del’ Etuve 52-Bte sead,
1Stoof straat 52 vasikad
1000 Brussel
Belgia
Kupros Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |sead
Elanco Animal Hesalth
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
TSehhi Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad us.| Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad (broilerid), Suukaudne
Ges.m.b.H. Vet. 250 mg/ml |sead,
Elanco Animal Health vasikad
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Veised (vasikad), Suukaudne
Teichweg 3 250 mg/ml |nuumsead,
35396 Gief3en kanad
Saksamaa
Kreeka Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |kalkunid,
Elanco Animal Health sead,
Kolblgasse 8-10 vasikad
1030 Vienna
Austria
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Hispaania Elanco Vaquimica, SA. PULMQOTIL AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Sead, Suukaudne
Avenidade laIndustria, 30 250 mg/ml  |kodulinnud (véjaarvatud
28108 — Alcobendas munakanad),
Madrid kalkunid,
Hispaania veised
Prantsusmaa Lilly France SA PULMQOTIL AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Sead, Suukaudne
Départament Elanco Santé 250 mg/ml  |vasikad,
Animale kanad,
13 Rue Pagés kalkunid
92158 Suresnes Cedex
Prantsusmaa
Ungari Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC oral Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Veised (vasikad), Suukaudne
Ges.m.b.H. solution 250 mg/ml |sead,
Elanco Animal Health kanad,
Kolblgasse 8-10 kalkunid
1030 Vienna
Austria
lirimaa Elanco Animal Health Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml  |kalkunid,
Priestley Road sead
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Uhendkuningriik
Uhendkuni ngriik |Elanco Animal Health Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml  |kalkunid

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Uhendkuningriik
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Itadlia Eli Lilly Italia Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |kalkunid,
ViaA. Gramsci, 731-733 sead,
50019 Sesto Fiorentino vasikad
Florence
Itaalia
Luksemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |kalkunid,
Rue del’ Etuve 52-Bte sead,
1Stoofstraat 52 vasikad
1000 Brussel
Belgia
M adalmaad Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |kalkunid,
Grootslag 1-5 sead,
3991 RA Houten vasikad
Madal maad
Portugal Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Farmacéuticos, Lda 250 mg/ml  |kalkunid,
Rua Dr. Anténio Loureiro sead,
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, vasikad
Miraflores 1495-016 Algés
Portugal
Poola Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |sead,
Elanco Animal Health vasikad
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Slovakkia Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Kanad, Suukaudne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |sead,
Elanco Animal Health vasikad

Ké6lblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
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Rumeenia Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Suukaudne lahus Tilmikosiin  |Sead, Suukaudne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |broilerid,
Elanco Animal Hesalth vasikad
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
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I LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE JA PAKENDI
MARGISTUSE MUUTMISE ALUSED
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PULMOTIL AC TEADUSLIKU HINDAMISE ULDKOKKUVOTE
1. Sissgjuhatus

Pulmotil AC 250 mg/ml suukaudse lahuse kontsentraat on praegu registreeritud 18 Euroopa Liidu
liikmesriigis. Vastastikuse tunnustami se menetluse kaudu, kus viiteliikmesriigiks oli Itaalia, kiideti
heaks kaheksa miitigiluba. Teised muitigiload kiideti heaks riiklike menetluste kaudu.

Saksamaa algatatud esildis kasitleb litkmesriikides vastu voetud otsuste lahknevust. Peamised
ebakdlad kasutusel olevates ravimi omaduste kokkuvotetes esinevad jargmistes 16ikudes (loetelu pole
taielik):

4.1 Loomaliigid / 4.2 N&idustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid: ménes
liikmesriigis on ravim ndidustatud kalkunitele, m&nes aga mitte.

4.11 Keeluaeg (-gjad): ravimi keelugjad on kdikide loomaliikide puhul liikmesriigiti erinevad.
2. Arutelu

Muugiloa hoidjad esitasid veterinaarravimite komitee ndudmisel:

- taieliku loetelu litkmesriikides mitgiloaga ravimi omaduste kokkuvotetes esinevatest erinevustest;

- ettepaneku ravimiinfo (ravimi omaduste kokkuvdtte, mérgistuse ja pakendi infolehe)
Uhtlustamiseks, vottes arvesse uusimaid suuniseid;

- kéttesaadavad asjakohased andmed, mis pohjendavad ravimiinfo kavandatavat Uhtlustamist.

Efektiivsus sigadel

V eterinaarravimite komitee hindas sigadel teostatud kaht varase annuse kindlaksma&ramise uuringut,
kaht 16pliku annuse kindlaksma&ramise uuringut ja 11 kliinilise uuringu aruannet.

V eterinaarravimite komitee ndustub, et efektiivsust on téendatud annuse puhul 15-20 mg kg kehakaalu
kohta, lahustades 200 mg tilmikosiini liitri kohta, manustatuna viie paevajooksul Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae jateiste tilmikosiinitundlike
mikroorgani smide pdhjustatud respiratoorsete haiguste raviks ja profiil aktikaks seakarjades.

Efektiivsus kanadel (valja arvatud munakanad, kelle mune kasutatakse ini mtoi duks)

V eterinaarravimite komitee hindas viit mitgiloa hoidjate esitatud annuse kindlaksmaaramise
uuringut.

V eterinaarravimite komitee ndustub, et efektiivsust on téendatud annuse puhul 15-20 mg kg kehakaalu
kohta manustatuna kolme péeva jooksul Mycoplasma gallisepticum’i ja M. synoviae p&hjustatud
respiratoorsete haiguste raviks ja prof il aktikaks kanakarjades.

Efektiivsus vasikatel (mitteméletsejatel)

V eterinaarravimite komitee hindas kolme annuse kindlaksméaéramise uuringut, mille midigil oa hoidjad
esitasid.

V eterinaarravimite komitee ndustub, et efektiivsust on tdendatud annuse puhul 12,5 mg kg kehakaalu
kohta, manustatuna viie paeva jooksul kaks korda 60péevas Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Mycoplasma bovis e ja M. dispar’i p&hjustatud veiste respiratoorse haiguse raviks ja
prof Ul aktikaks.
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Efektiivsus kalkunitel

V eterinaarravimite komitee hindas kalkunitel teostatud annuse kindlaksm&dramise uuringut ja nelja
kliinilise uuringu aruannet.

V eterinaarravimite komitee ndustub, et efektiivsust on téendatud annuse puhul 1027 mg kg kehakaalu
kohta, manustatuna kolme péeva jooksul Mycoplasma gallisepticunti ja M. synoviae pdhjustatud
respiratoorsete haiguste raviks ja prof il aktikaks kalkunikarjades.

Keelugjad

V eterinaarravimite komitee ndustub miitigiloa hoidjate ettepanekuga tihtlustada kdikide liikide
keeluajad esitatud oluliste jaékide uuringute alusel.

Sead — 14 pédeva

Kanad — 12 péeva

Kakunid — 19 péeva

Vasikad — 42 paeva

Mitte kasutada | akteerivatel |loomadel.

Kunatilmikosiini puhul e ole kehtestatud j&&kide piirnormi munades, tuleb ravimi omaduste

kokkuvdttesse lisada jargmine lause: ,, Ei tohi kasutada munalindudel, kelle mune kasutatakse
inimtoiduks. Mitte kasutada 14 paeva jooksul enne munemise algust. ”

Kalblikkusaeg

Esitatud andmete pdhjal peetakse vastuvoetavaks jargmisi kolblikkusaegu:

M uiigiks pakendatud veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast kontaktpakendi esmast avamist: 3 kuud.

K&l blikkusaeg pérast lahjendamist voi ravimilahuse valmistamist vastavalt juhendile: 24 tundi.

Ravimi omaduste kokkuvétete Uhtlustamine

V eterinaarravimite komitee ndustub néidustuse ja annustamisega kdikide liikide puhul, kuna need
vastavad |aboratoorsetes katsetes ja véliuuringutes kasutatud tingimustele.

V eterinaarravimite komitee soovitab muitigiloa hoidjate ettepanekul muuta ravimi omaduste
kokkuvdtet jargmiselt:

- kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise loetelu peab sisaldama propuliilgallaati ja
dinaatriumedetaati;

- ravimvorm peab olema: ,, Suukaudse lahuse kontsentraat manustamiseks koos joogivee voi
piimaasendajaga’;

- vastunaidustused: lisadatuleb lause dlitundlikkuse kohta tilmikosiini suhtes;

- muutatuleb ettevaatusabindusid, mida veterinaarravimit loomadel e manustav isik peab jargima;

- tuleb lisadajérgmised laused: , Ei tohi kasutada munalindudel, kelle mune kasutatakse inimtoiduks.
Mitte kasutada 14 paeva jooksul enne munemise algust”;

- tuleb muuta farmakodiinaamiliste omaduste sdnastust;

- miugiks pakendatud veterinaarravimi kolblikkusaeg peab olema kaks aastat;

- kontaktpakendi omaduste ja koostise kirjeldus on Uhtlustatud.

V eterinaarravimite komitee jOudis pérast esildise aluste ja mitigiloa hoidjate vastuste | 8bivaatamist
jareldusele, et ravimi kasulikkuse jariski suhe on ravimi kasutamisel sigadel, kanadel (vélja arvatud
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munakanad, kelle mune kasutatakse inimtoiduks), vasikatel (mitteméletsejatel) ja kalkunitel
positiivne, ning ravimi omaduste kokkuvdtteid ja ravimiinfot soovitati muuta.

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE JA PAKENDI MARGISTUSE MUUTMISE
ALUSED

V Ottes arvesse, et:

- kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise loetellu tuleb lisada proputilgallaat ja dinaatriumedetaat;

- ravimvorm on ,, suukaudse lahuse kontsentraat manustamiseks koos joogivee vOi
piimaasendajaga’;

- vastunaidustused peavad sisaldama uut lauset Ulitundlikkuse kohta tilmikosiini suhtes;

- ettevaatusabindusid, mida veterinaarravimit loomadel e manustav isik peab jargima, tuleb muuta;

- lisadatuleb jérgmine lause: , Ei tohi kasutada munalindudel, kelle mune kasutatakse i nimtoiduks.
Mitte kasutada 14 paeva jooksul enne munemise algust”;

- farmakodiinaamiliste omaduste sdnastust tuleb muuta;

- miugiks pakendatud veterinaarravimi kélblikkusaeg on kaks aastat;

soovitas veterinaarravimite komitee muuta mitgilubasid, mis pShinevad lisas 111 esitatud Pulmotil AC
ravimi omaduste kokkuvéttel ja pakendi mérgistusel.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse riiklikult

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

Tilmikosiin (fosfaadina) 250 mg/ml

Abiained:

Propuiilgallaat

Dinaatriumedetaat.

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.RAVIMVORM

Suukaudse lahuse kontsentraat manustami seks koos joogivee vai piimaasendaj aga.
Selge kollane kuni pruunikas lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kanad (vélja arvatud munakanad, kelle mune kasutatakse inimtoiduks)

Kalkunid

Sead

Vasikad (kes veel ei méletse)

4.2 Naidustused, méaér ates kindlaks vastavad loomaliigid

Sead: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae jateiste
tilmikosiinitundlike mikroorganismide pdhjustatud respiratoorsete haiguste raviks ja profilaktikaks

seakarjades.

Kanad: Mycoplasma gallisepticum’i ja M. synoviae pohjustatud respiratoorsete haiguste raviks ja

prof Ul aktikaks kanakarjades.

Kakunid: Mycoplasma gallisepticum’'i ja M. synoviae pohjustatud respiratoorsete haiguste raviks ja

prof Ul aktikaks kalkunikarjades.

Vasikad: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovise ja M. dispar’i ja
teiste tilmikosinitundlike mikroorganismide pdhjustatud veiste respiratoorse haiguse raviks ja

prof Ul aktikaks.
4.3 Vastunaidustused

Hobuseid egateisi hobuslasi ei tohi lubadatilmikosiini sisaldavajoogivee juurde.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust tilmikosiini voi ravimi Ukskdik millise abiaine suhtes.
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4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Tahtis: enne loomadele manustamist tuleb lahjendada.

Sead, kanad ja kalkunid: piisava annuse tagamiseks tuleb jalgida vee tarbimist. Kui tarbitava vee hulk
e vasta kogusele, mille ausel soovitatav kontsentratsioon arvutati, tuleb Pulmotil AC
kontsentratsiooni muuta nii, e loomad omastaksid soovitatava annuse, vOi kaaluda teise ravimi
kasutamist.

4.5 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Ainult suukaudseks kasutamiseks. Sisaldab dinaatriumedetaati ; mitte stistida.

Raskelt haiged loomad joovad tavaliselt vahem ja vlivad vgada samaaegset ravi, edistatult
parenteraal se ravimiga.

Ravimi vale kasutamine vOib suurendada tilmikosiniresistentsete bakterite esinemissagedust ja
véhendada tilmikosiinisarnaste ravimite t6husust. Ravimi kasutamisel tuleb arvestada
ravimitundlikkuse testi tulemustega.

Iga 24 tunni tagant tuleb valmistada varske ravimjoogives voi ravimpiimaasendaja.

Ravimi kasutamisel tuleb arvestada ametliku, riikliku ja piirkondliku antimikroobsete Uhendite
kasutamise poliitikaga.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

- Tilmikosiin vdib pdhjustada arritust. Makroliidid, nagu tilmikosiin, vdivad slstimisel,
sissehingamisel, allaneelamisel vOi sattumisel nahale vbi silma pBhjustada ka Ulitundlikkust
(allergiat). Ulitundlikkus tilmikosiini suhtes vdib tekitada ristreaktsioone teiste makroliidide
suhtes ja vastupidi. Allergilised reaktsioonid nimetatud Uhendite suhtes vbivad aeg-gjalt osutuda
tBsiseks ja seetdttu tuleb otsest kontakti nendega valtida.

- Et véltida ravimit sisaldava joogivee valmistamise kdigus ravimiga kokkupuutumist, tuleb kanda
kombinesooni, kaitseprille ja kaitsekindaid. Ravimi kasitsemise ajal mitte slilla, juua ega
suitsetada. Pérast kasutamist pesta kasi.

- Juhudlikul allaneelamisel loputada kohe suud veega ja poérduda arsti poole. Juhuslikul sattumisel
nahale pesta nahka pohjalikult seebi ja veega. Juhuslikul silma sattumisel loputada silmi rohke
puhta jooksva veega.

- Mitte kasitsedaravimit, kui esineb allergia ravimi koostisosade suhtes.

- Kui pérast ravimiga kokkupuutumist tekivad siimptomid, nagu néiteks nahal 66ve, tuleb podrduda
arsti poole ja ndidata talle kdesolevat hoiatust. N&o, huulte ja silmade paistetus voi
hingamisraskused on t8sisemad stimptomid, mis nduavad viivitamatut arstiabi.

4.6 Korvaltoimed (sagedusjatdsidus)

V&ga harvadel juhtudel on tdheldatud vee omastamise véhenemist.
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4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tilmikosiini ohutust tGuaretuseks kasutatavatel loomadel e ole kindlaks tehtud.
4.8 Koostoimed teisteravimitega ja teised koostoimed

Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Sead: lisada joogiveele 1520 mg kehakaalu kg kohta 66péevas, lahustades 200 mg tilmikosiini liitri
kohta (80 ml Pulmotil AC 100 liitri kohta), manustatuna viie péeva jooksul.

Kanad ja kalkunid (valja arvatud munakanad, kelle mune kasutatakse inimtoiduks): lisada joogiveele
1520 mg kehakaalu kg kohta O6p&evas kanadel ja 10-27mg kehakaalu kg kohta ©6Gpaevas
kalkunitel, lahustades 75 mg tilmikosiini liitri kohta (30 ml Pulmotil AC 100 liitri kohta), manustatuna
kolme péeva jooksul.

Vasikad: lisada ainult piimaasendajale 12,5 mg kehakaalu kg kohta, lahustades 1 ml ravimit kehakaalu
20 kg kohta, manustatuna 3-5 péeva jooksul kaks korda 66paevas.

Uhest 240 ml Pulmotil AC pudelist piisab 300 liitri ravimjoogivee valmistamiseks sigadele vai 800
liitri ravimjoogivee valmistamiseks kanadele vai kalkunitele. Uhest 960 ml pudelist piisab 1200 liitri
ravimjoogivee valmistamiseks sigadele voi 3200 liitri ravimjoogivee valmistamiseks kanadele voi
kalkunitele.

Uhest 240 ml ja 960 ml Pulmotil AC pudelist piisab ravimpiimaasendaja valmistamiseks, olenevalt
ravi kestusest, vastavalt 12—20 ja 4880 vasika jaoks kehakaal uga 40kg.

Ravimjoogivee v&i ravimpiimaasendaja omastamine sltub loomade kliinilisest seisundist. Oige
annuse saamiseks tuleb tilmikosiini kontsentratsiooni vastavalt kohandada.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kui sigadele antakse joogivett, mis sisaldab 300 v&i 400 mg tilmikosiini liitris (vOrdne annusega
22,540 mg kehakaalu kg kohta voi 1,5 kuni kahekordse soovitatava annusega), siis tavaliselt
loomade vee omastamine vdheneb. Kuigi sel on ka piirav mgju tilmikosiini omastamisele, voib
adarmuslikel juhtudel tulemuseks olla dehidratatsioon. Selle heastamiseks tuleb ravimjoogives
asendada vérske, ravimit mittesisaldava veega.

Kanadel, kelledle manustati viie péeva jooksul kuni 375 mg tilmikosiini liitris (vOrdne annusega
75100 mg kehakaalu kg kohta voi viiekordse soovitatava annusega) sisaldavat joogivett,
Uleannustamise simptomeid el tdheldatud; kimnepéevane ravi annusega 75 mg/l 60péevas (vordne
maksimaal se soovitatava annusega) pdhjustas rooja konsistents vedelamaks muutumist.

Kalkunitel, kellele manustati kolme pdeva jooksul kuni 375 mg tilmikosiini liitris (vordne annusega
50-135mg kehakaalu kg kohta vbi viiekordse soovitatava annusega) sisaldavat joogivett,
Uleannustamise siimptomeid e tdheldatud; kuuepdevane ravi annusega 75 mg/l 60péevas (vordne
maksimaal se soovitatava annusega) el pdhjustanud samuti Ul eannustami se simptomeid.

Vasikatel, kellele manustati kaks korda 66péevas viiekordne maksimaalne soovitatav annus voi keda

raviti maksimaal sest ravi kestusest kaks korda pikema aja jooksul, tleannustamise siimptomeid, peale
piima omastamise kerge vahenemise, el téheldatud.
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4.11 Keeluaeg (-ajad)

Sead: 14 paeva
Kanad: 12 paeva
Kakunid: 19 paeva
Vasikad: 42 paeva

Ei tohi kasutada munalindudel, kelle mune kasutatakse inimtoiduks. Mitte kasutada 14 p&eva jooksul
enne munemise algust.

Mitte kasutada | akteerivatel loomadel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: slisteemsed antibakteriaal sed tihendid, makroliidid.
ATCvet kood: QI01FA91

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tilmikosiin on makroliidide riihma kuuluv poolsiinteetiline antibiootikum ja arvatakse, et see mdjub
valgusiinteesile. Sellel on bakteriostaatiline toime, kuid kdrgetes kontsentratsioonides véib Uhend olla
bakteritsiidne. Antibakteriaalne aktiivsus avaldub peamiselt Gram-positiivsete mikroorganismide
korral, kuid ka teatud Gram-negatiivsete mikroobide ja veiste, sigade, lammaste ja lindude
mikoplasma korral. Tépsemalt on ravimi toimet néidatud jérgmiste mikroorganismide korral:

» sead: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae;
» kanad ja kalkunid: Mycoplasma gallisepticum ja Mycoplasma synoviae;
» vasikad: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ja M. dispar.

Teadusuuringutest périnevad tdendid néitavad, et makroliididel on peremehe immuunsisteemile
sinergiline toime. Makroliidid tunduvad suurendavat baktereid hévitavate fagotsiitide arvu.
Uuringud on ndidanud, et tilmikosiin inhibeerib in vitro annusest sbltuvalt sigade reproduktiiv-
respiratoorse stindroomi viiruse replikatsiooni alveolaarsetes makrofaagides.

Tilmikosiini, teiste makroliidide jalinkomttsiini vahel on tdheldatud ristresistentsust.
5.2 Farmakokineetilised andmed

Samal gjal kui tilmikosiini kontsentratsioon veres on madal, koguneb tilmikosiin pH-st sdltuvalt
poletikuliste kudede makrofaagidesse.

Sead: pérast viiepdevast 200 mg tilmikosiini/l sisaldava joogivee suukaudset manustamist oli
keskmine toimeaine kontsentratsioon kopsukoes 1,44 pg/ml, alveolaarsetes makrofaagides 3,8 pg/ml
jabronhide epiteelis 7,4 pg/g.

Kodulinnud: juba kuus tundi pérast 75 mg tilmikosiini/l sisaldava joogivee suukaudset manustamist
oli keskmine toimeaine kontsentratsioon kopsukoes 0,63 pg/g ja alveol aarses koes 0,30 pg/g. 48 tundi
kestnud ravi jarel oli tilmikosiini kontsentratsioon kopsukoes 2,3 pg/g ja alveol aarses koes 3,29 ug/g.

Vasikad: Juba kuus tundi pérast 25 mg tilmikosiini kehakaalu kg kohta sisaldava piimaasendaja
suukaudset manustamist oli keskmine toimeaine kontsentratsioon kopsukoes 3,1 pg/g. 78 tundi
kestnud ravi jéarel oli tilmikosiini kontsentratsioon kopsukoes 42,7 pg/g. Ravitoimet avaldavat
tilmikosiini kontsentratsiooni téheldati kuni 60 tundi pérast ravi.
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Kalkunid: pérast viiepgevast 75 mg tilmikosiini/l sisaldava joogivee suukaudset manustamist oli
keskmine toimeaine kontsentratsioon kopsukoes 1,89 pg/ml, 6hukottides 3,71 pg/ml ja plasmas
0,02 pg/g. Kérgeim keskmine tilmikosiini kontsentratsioon kopsukoes oli 2,19 pg/g, mis moddeti
kuuendal péeval; Shukottides oli vastav néitgja 4,18 pg/g, mis moddeti teisel paeval, ja plasmas
0,172 pg/g, mis moddeti kolmandal péeval.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumedetaat

Propuiilgallaat

Fosforhape (pH regul eerimiseks)

Puhastatud ves

6.2 Sobimatus

Ei oleteada.

6.3 Kolblikkusaeg

M uigiks pakendatud veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast kontaktpakendi esmast avamist: 3 kuud.

K&lblikkusaeg pérast lahjendamist voi ravimilahuse valmistamist vastavalt juhendile: 24 tundi.

6.4. Sailitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril Ule 30" C. Hoida kaitstult otsese paikesekiirguse eest.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustusja koostis

Esmane pakend on pol Uproptileenist keeratava korgiga ja pol Gettil eeni st/al umiiniumist/

pol Getll eentereftal aadist tihendiga pol tetll eennaftal aadist pruun pudel, mis sisaldab 240 ml v

960 ml Pulmotil AC.

Kaasas on ka pol tipropul eenist gradueeritud madtendu.

K6ik pakendi suurused ei pruugi olla mitigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jéitmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Kasutamata jaénud veterinaarravimeid el tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.
Ravi saanud loomade sonnikut ei tohi jarjestikustel aastatel samale pdllule laotada.

7.MUUGILOA HOIDJA NIMI

{ Taidetakse riiklikult}

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

{ Taidetakse riiklikult}
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMI SE KUUPAEV

{ Taidetakse riiklikult}

10 TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

{ Taidetakse riiklikult}
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PAKENDI MARGISTUS
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VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pol Gipropuil eenist keeratava korgiga ja pol Gettil eeni st/al umiiniumist/pol Uettil eentereftal aadist tihendiga
pol tettil eennaftal aadist pruun pudel

‘ 1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse riiklikult

2.  TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine: tilmikosiin (fosfaading) 250 mg/ml.
Abiained: propuulgallaat, dinaatriumedetaat.

3. RAVIMVORM

Suukaudse lahuse kontsentraat manustamiseks koos joogivee vOi piimaasendaj aga.

4, PAKENDI SUURUS

240 ml
960 ml

|5.  LOOMALIIGID

Kanad (vélja arvatud munakanad, kelle mune kasutatakse i nimtoiduks)
Kalkunid

Sead

Vasikad (kes veel ei méletse)

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Sead: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ja
teiste tilmikosiinitundlike mikroorganismide pohjustatud respiratoorsete haiguste raviks ja
proful aktikaks seakarjades.

Kanad: Mycoplasma gallisepticum’i ja M. synoviae pohjustatud respiratoorsete haiguste raviks ja
prof Ul aktikaks kanakarjades.

Kalkunid: Mycoplasma gallisepticum’i ja M. synoviae pdhjustatud respiratoorsete haiguste raviks ja
prof Ul aktikaks kalkunikarjades.

Vaskad: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovise ja M. dispar’i
pohjustatud veiste respiratoorse haiguse raviks ja prof il aktikaks.
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7. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Enne kasutamist lugege ravimi etiketi tagakuljel olevat pakendi infolehte.
Suukaudseks manustamiseks koos joogivee voi piimaasendaj aga.

8. KEELUAJAD

Sead: 14 paeva
Kanad: 12 paeva
Kakunid: 19 paeva
Vasikad: 42 paeva

Ei tohi kasutada munalindudel, kelle mune kasutatakse inimtoiduks. Mitte kasutada 14 p&eva jooksul
enne munemise algust.

Mitte kasutada | akteerivatel loomadel.

0. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Tahtis: enne loomadele manustamist tuleb lahjendada.

Ainult suukaudseks kasutamiseks. Mitte siistida.

Hobuseid egateisi hobuslasi e tohi lubada tilmikosiini sisaldava joogivee juurde.
Véltida kokkupuudet ravimiga, kui esineb dlitundlikkus tilmikosiini suhtes.

Veterinaarravimit segades ja ravimsodota kasitsedes tuleb véltida otsest kontakti silmade, nahaja
limaskestadega. Kanda isiklikke kaitsevahendeid.

Juhusliku allaneelamise korral pédrduda kohe arsti poole ja ndidata ravimi etiketti.

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast pakendi avamist kasutada 3 kuu jooksul.
Pérast valmissegamist kasutada 24 tunni jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida kaitstult otsese péikesekiirguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravimid voi nende ja&tmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Kasutamata jaanud veterinaarravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu.
Ravi saanud loomade sdnnikut el tohi jarjestikustel aastatel samale pdllule laotada.
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13. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEK S’ NING TINGIMUSED VOI
PITRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS’

Hoida | aste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

{ Téidetakse riiklikult}

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

{ Téidetakse riiklikult}

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii
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