| LISA
VETERINAARRAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE,

LOOMALIIKIDE, MANUSTAMISVIISIDE JA MUUGILOA HOIDJATE LOETELU
LIIKMESRIIKIDES
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40 g tilmikosiini 1000 g kohta

Animale

13 Rue Pagés

92158 Suresnes Cedex
France

Liikmesriik M uugiloa hoidja Ravimi nimetus Ravimvorm Tugevus Loomaliik | Manustamisviis
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Premix Ravimst0da eelsegu 40 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Elanco Animal Health 1000 g kohta
Rue de I Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgium
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 AMV Ravimsbt0da eelsegu 40 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Teichweg 3 1000 g kohta
35396 Giefien
Germany
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Granulat Ravimst0da eelsegu 40 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Teichweg 3 1000 g kohta
35396 Giefien
Germany
Taani Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Ravimsboda eelsegu 40 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Elanco Animal Health 1000 g kohta
Nybrove 110
2800 Lyngby
Denmark
Hispaania Elanco Vaquimica, SA. PULMOTIL 40 Ravimsbdda eel segu 40 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Avenidade laIndustria, 30 1000 g kohta
28108 — Alcobendas
Madrid
Spain
Prantsusmaa Lilly France SA Pulmotil Tilmicosine 40 Ravimsbdda eel segu 40 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Départament Elanco Santé Porcins 1000 g kohta
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lirimaa

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

United Kingdom

Pulmotil G40 Premix

Ravimstdda eel segu

40 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne

Madal maad

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

3991 RA Houten

The Netherlands

Pulmotil G40 premix

Ravimstdda eel sequ

40 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne

Portugal

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

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugal

PULMOTIL G40 Pré
Mistura para alimento
medi camentoso

Ravimsbdda eel segu

40 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne
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100 g tilmikosiini 1000 g kohta

Liikmesriik M utgiloa hoidja Ravimi nimetus Ravimvorm Tugevus Loolr(naln Manustsamls/u
Austria Richter Pharma AG PULMOTIL Pramix Ravimsb0da eel segu 100 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Feldgasse 19 10% - Granulat fir 1000 g kohta
4600 Wels Schweine
Austria
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Ravimsbdda eel segu 100 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Elanco Animal Health Premix 1000 g kohta
Rue de I’ Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brusse!
Belgium
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Ravimsdoda eelsegu 100 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Elanco Animal Health 1000 g kohta
Rue de I Etuve 52-Bte
Stoofstraat 52
1000 Brusse!
Belgium
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 AMV Ravimst0da eelsegu 100 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Teichweg 3 1000 g kohta
35396 Giefien
Germany
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Ravimst0da eelsegu 100 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Teichweg 3 1000 g kohta
35396 Giefien
Germany
Taani Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Ravimsbdda eel segu 100 g tilmikosiini Sead Suukaudne

Elanco Animal Health
Nybrove 110

2800 Lyngby
Denmark

1000 g kohta
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Taani

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrove 110

2800 Lyngby
Denmark

Pulmotil Vet Oralt
pulver

Ravimsbdda eel segu

100 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne

Hispaania

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

Spain

PULMOTIL 100

Ravimsbdda eel segu

100 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne

lirimaa

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

United Kingdom

Pulmotil G100 Premix

Ravimstdda eel sequ

100 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne

Itaalia

Eli Lilly Italia

Elanco Animal Heath
ViaA. Gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino
Florence

[talia

PULMOTIL G100
PREMIX

Ravimsbdda eel segu

100 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne

L uksemburg

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue del’ Etuve 52-Bte
1Stoof straat 52

1000 Brussel

Belgium

Pulmotil 100 Vet
Premix

Ravimsbdda eel segu

100 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne

Madal maad

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

3991 RA Houten

The Netherlands

Pulmotil G100 premix

Ravimstdda eel sequ

100 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne
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Portugal Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G100 Pré Ravimsbdda eel segu 100 g tilmikosiini Sead Suukaudne
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento 1000 g kohta
RuaDr. Antonio Loureiro medicamentoso
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugal
Uhendkuningrii | Elanco Animal Health Pulmotil G100 Premix Ravimsdoda eelsegu 100 g tilmikosiini Sead Suukaudne
k Eli Lilly and Company Ltd 1000 g kohta

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
United Kingdom
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200 g tilmikosiini 1000 g kohta

Litkmesriik

Mldgiloa hoidja

Ravimi nimetus

Ravimvorm

Tugevus

Loomalii | Manustamisvii
k S

Austria

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Austria

Pulmotil Pramix 20%

Ravimsboda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead, Suukaudne
kaulikud

Belgia

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de |’ Etuve 52
Stoof straat 52

1000 Brussel

Belgium

Pulmotil 200 VET
Premix

Ravimstdda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead, Suukaudne
kaulikud

TSehhi

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

Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

PULMOTIL 200 prm.

ad us. vet.

Ravimsbdoda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne

Kdpros

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

Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

Pulmotil G200
Premix

Ravimstoda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne

Saksamaa

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Gielien

Germany

Pulmotil G 20% AMV

Ravimstoda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne
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Saksamaa

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Giefien

Germany

Pulmotil G 20%

Ravimstdda eel sequ

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne

Taani

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrove 110

2800 Lyngby
Denmark

Pulmotil Vet

Ravimsbdda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne

Kreeka

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

Pulmotil 200 medicated
premix

Ravimsbdda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne

Hispaania

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

Spain

PULMOTIL 200

Ravimsbdda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne

Ungari

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

Pulmotil G 200 premix

Ravimsbdda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne

lirimaa

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

United Kingdom

Pulmotil G200 Premix

Ravimstdda eel sequ

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead Suukaudne
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Itaalia

Eli Lilly Italia

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

[talia

PULMOTIL G200
PREMIX

Ravimsbdda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead,
kadlikud

Suukaudne

L &ti

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

Pulmotil 200 premix

Ravimstdda eel sequ

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne

L uksemburg

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue del’ Etuve 52-Bte
1Stoof straat 52

1000 Brussel

Belgium

Pulmotil 200 Vet
Premix

Ravimsbdda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Sead,
kadlikud

Suukaudne

Madal maad

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

3991 RA Houten

The Netherlands

Pulmotil G200 premix

Ravimstdda eel sequ

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne

Poola

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

Pulmontil 200

Ravimstdda eel sequ

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne

Portugal

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

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugal

PULMOTIL G200 Pré
Mistura para aimento
medi camentoso

Ravimstdda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne
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Rumeenia

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

Pulmotil 200 Vet
Premix

Ravimsbdda eel segu

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne

Slovakkia

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

PULMOTIL G 200

Ravimsbddda eel sequ

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Nuumsea

Suukaudne

Uhendkuningrii
k

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

United Kingdom

Pulmotil G200 Premix

Ravimstdda eel sequ

200 g tilmikosiini
1000 g kohta

Suukaudne
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I LISA

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

Pulmotil VET Premix ravimsodda val mistamiseks on kolme turustatava toimeainesisaldusega (40 g,
100 g ja 200 g kehakaalu kg kohta) preparaadina praegu registreeritud 19 Euroopa Liidu liikmesriigis.
Enamik midgilubasid kiideti heaks riiklike menetluste kaudu. Samuti kiideti teatavad miiligiload
heaks kahe vastastikuse tunnustamise menetluse kaudu, kus viiteliikmesriikideks olid Itaalia ja
lirimaa.

Belgia algatatud esildis kasitleb liikmesriikides vastu voetud otsuste lahknevust Pulmotil 40 VET
Premixi, Pulmotil 100 VET Premixi, Pulmotil 200 VET Premixi ja sarnaste nimetuste ravimi
omaduste kokkuvotete puhul.

Peamised ebakdlad kasutusel olevates ravimi omaduste kokkuvotetes esinevad jargmistes |6ikudes
(loetelu pole téielik):

4.2 Néidustused, méarates kindlaks loomaliigid: mdnes liikmesriigis on ravim néidustatud
kaulikutele, mdnes aga mitte.

4.9 Annustamine jamanustamisviis: soovituslik annus jaravi kestus varieeruvad liikmesriigiti.

4.11 Keeluaeg (-gjad): sigadel varieerub tapmisele eelnev ravimi keeluaeg liikmesriigiti 7 ja 21 paeva
vahel.

2. Arutelu

Mulgiloa hoidjad esitasid veterinaarravimite komitee ndudmisel

- taieliku loetelu liikmesriikides muidgiloaga ravimi omaduste kokkuvotetes esinevatest
erinevustest;

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

- kéttesaadavad asjakohased andmed, mis p6hjendavad ravimiinfo kavandatavat Uhtlustamist.

Efektiivsus sigadel

Veterinaarravimite komitee hindas profilaktilise kasutuse puhul dht katseuuringut, nelja annuse
kindlaksmééramise uuringut ja 12 valiuuringu aruannet. Raviotstarbelise kasutuse puhul hinnati kaht
Euroopa kliiniliste v8liuuringute programmi (liheksa esimese faasi valiuuringut ja kimme teise faas
valiuuringut) kuuluvate valiuuringute aruandeid ja veel kaht valiuuringu aruannet.

Veterinaarravimite komitee ndustub, et efektiilvsus on tdendatud annuse puhul 8-16 mg/kg
tilmikosiini 60péevas (vordne kogusega 200400 miljondikku sdtdas), manustatuna 15-21 péeva
jooksul respiratoorsete nakkuste raviks ja profilaktikaks sigadel .

Patogeenide loetelust tuleb eemaldada mikroorganism Haemophilus parasuis. VastuvOetavaks
loetakse jargmist néidustust: , Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida ja teiste tilmikosiinitundlike mikroorganismide pdhjustatud respiratoorsete
haiguste raviks ja profilaktikaks sigadel” .

Efektiivsus kudlikutel

Pulmotil 200 VET Premixi kasutamine kuulikutel kiideti heaks ainult Austrias, Belgias, Itadias ja
Luksemburgis. Kudlikute respiratoorsete haiguste raviks kasutamise pohjendamiseks hindas
veterinaarravimite komitee ravimi farmakokineetilis ja -dinaamiliss omadusi ning dht kliinilist
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uuringut, samuti mudgiloa hoidjate esitatud bibliograafilisi ja ravimiohutuse jérelevalve andmeid.
Agjaolu kohta, et Austria ja Itaalia ravimi omaduste kokkuvotted sisaldavad Clostridia pdhjustatud
soolehaiguse ravi ndidustust, leiab veterinaarravimite komitee, et selle véite toetuseks ei ole andmeid
esitatud.

Veterinaarravimite komitee leiab, et ravimi kasulikkuse jariski suhe on kitlikute puhul positiivne:

- olenemata agaolust, et kliinilisel valiuuringul, kus kasutati ravimi annuseid, on moningaid
puudusi, nditavad prekliinilised wuuringud ja uusimad minimaasete inhibeerivate
kontsentratsioonide andmed, et Pasteurella multocida ja Bordetella bronchiseptica pdhjustatud
respiratoorsete haiguste profiilaktikaks ja raviks kudlikutel on efektiivne annus sdtdas 12,5 mg/kg
seitsme paevajooksul;

- kddlik on vahelevinud loomaliik, mille puhul esinevad spetsiifilised probleemid seoses mutigiloaga
veterinaarravimite kattesaadavusega;

- ravimi kasutamine ja eri raviastmed on niid séatestatud Uhtlustatud ravimi omaduste kokkuvottes
(bakterioloogiliste proovide vétmine ja ravimitundlikkuse méaéramine on soovitatav).

V eterinaarravimite komitee ndustub alljargnevaga:

a) Naidustus kudlikutel: tilmikosiinitundlike mikroorganismide Pasteurella multocida ja Bordetella
bronchiseptica pdhjustatud respiratoorsete haiguste profiilaktikaks jaraviks.

b) Annustamine ja manustamisviis. manustatakse sdddaga 12 mg/kg tilmikosiini pdevas (vordne
kogusega 200 miljondikku séddas) seitsme paevajooksul.

Keelugjad

Veterinaarravimite komitee ndustub midgiloa hoidjate ettepanekuga Uhtlustada mdlema liigi
keeluajad esitatud ravimijaakide uuringute alusel.

Sead: 21 paeva
Kudlikud: 4 péeva

Kalblikkusaeg

Mtigiks pakendatud veterinaarravimi kdlblikkusaeg: valjapakutud kaks aastat on aktsepteeritav.

Kdlblikkusaeg pérast kontaktpakendi esmast avamist: kolm kuud; seda ei ole mérgitud mitgiloa
hoidjate ettepanekus, kuid kolmes liikmesriigis on see teave muigiloas kirjas.

Seoses kdlblikkusajaga pérast ravimi segamist lihtjahu v&i granuleeritud sbodaga e saa
veterinaarravimite komitee ndustuda muilgiloa hoidjate ettepanekuga, et see oleks , kolm kuud, vélja
arvatud ravimsotda puhul, mis sisaldab 30% nisu, mille korral on kdlblikkusaeg Iihendatud Uhe
kuuni”. Kuigi tilmikosiin tundub olevat lihtjahusdttades kolme kuu jooksul 25 °C juures lubatava
stabiilsusega, e ole ravimi kétumine granuleeritud sbGdas samasugune. Probleeme tekitab
tilmikosiini tdhususe jarsk enam kui 30%-line langus nisu sisaldavas granuleeritud sdtdas pérast Uht
kuud 25 °C juures. See on hoiatav mérk sellest, et teised koostisosad (nagu néiteks teised teraviljad)
vOivad avaldada samasugust mgju, kuna ravimi aktiivsuse kadumist ei ole pShjendatud ja see on
teadmata. Kokkuvdttes on soovituslik kdlblikkusaeg parast ravimi segamist lihtjahu voi granuleeritud
sbddaga molema loomaliigi puhul Uks kuu.

Ravimi omaduste kokkuvétete Uhtlustamine

Veterinaarravimite komitee ndustub véitega, mille kohaselt piirdub nédidustus kadlikutel
respiratoorsete nakkustega. Veterinaarravimite komitee néustub ka véljapakutud annusega nii sigadel
kui ka kudlikutel, kuna need vastavad labori- ja valiuuringutes kasutatud tingimustele.
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Veterinaarravimite komitee soovitab teha milgiloa hoidjate véljapakutud ravimi omaduste
kokkuvéttes jargmisi muudatusi:

néidustus sigadel: kustutada mikroorganism Haemophilus parasuis;

vastundidustused: lisada tuleb lause Ulitundlikkuse kohta tilmikosiini suhtes;

lisada tuleb lause madistliku kasutamise kohta: kuna bakterite resistentsus tilmikosiini suhtes on
tGendoliselt varieeruv (sOltuvalt gjast, geograafilisest asukohast) on soovitatav votta
bakterioloogilisi proove ja méarata ravimitundlikkust;

muuta tuleb ettevaatusabindusid, mida veterinaarravimit loomadele manustav isik peab jargima;
[8iku 4.9 tuleb lisada kaks lauset: ,, Vastavalt esitatud andmetele téheldati, et enne |18ppsdddale
lisamist valmistati sobiva sbodakogusega eelsegu. Peale selle ei tGusnud temperatuur
granuleeritud sbéda puhul tle 75 °C.”

tabelites (4.9) esitatud ravimi kogused, mida sotdale lisada, on sBltuvalt preparaadi
toimeainesisaldusest erinevad;

ravimi omaduste kokkuvottest tuleb eemaldada viide riisikestadele. Abiainete loetelu kohta
maérgitakse, et erinevused eri toimeainekogusega preparaatide koostises tuleb lahendada iga
toimeai nekogusega preparaadi jaoks eraldi ravimi omaduste kokkuvdtte kasutamisega;

lisada tuleb kolblikkusaeg parast kontaktpakendi esmast avamist;

kolblikkusaeg pérast ravimi segamist lihtjahu voi granuleeritud sdddaga: ks kuu;
kontaktpakendi omaduste ja koostise kirjeldust tuleb Uhtlustada.

Veterinaarravimite komitee joudis pérast esildise aluste ja miigiloa hoidjate vastuste |8bivaatamist
jareldusele, et ravimi kasulikkuse ja riski suhe on ravimi kasutamisel nii sigadel kui ka kidlikutel
positiivne, ning ravimi omaduste kokkuvdtteid ja ravimiinfot soovitati muuta (lisal).

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE JA PAKENDI MARGISTUSE MUUTMISE ALUSED

Arvestades, et:

t6husus Haemophilus parasuis e pdhjustatud nakkuste vastu sigadel ei ole pdhjendatud;
vastundidustused peavad sisaldama lauset Ulitundlikkuse kohta tilmikosiini suhtes;

kuna bakterite resistentsus tilmikosiini suhtes on téendoliselt varieeruv (sltuvalt gjast,
geograafilisest asukohast) on soovitatav votta bakterioloogilisi proove ja méérata ravimitundlikkust;
ettevaatusabindusid, mida veterinaarravimit loomadel e manustav isik peab jargima, tuleb muuta;
tuleb esitada teave granuleeritud sdtda puhul eel segu valmistamise ja granuleeritud ravimsdoda
temperatuuri kohta;

ravimi kogused, mida sbddale lisada, on sBltuvalt preparaadi toimeainesisaldusest erinevad;
viide riisikestadel e tuleb eemaldada;

lisada tuleb kdlblikkusaeg pérast kontaktpakendi esmast avamist;

tBendatud kdlblikkusaeg pérast ravimi segamist lihtjahu voi granuleeritud sbddaga on tks kuu;
kontaktpakendi omaduste ja koostise kirjeldust tuleb thtlustada;

ravimi omaduste kokkuvdtet tuleb Uhtlustada téies ulatuses vastavalt kéesoleva esildismenetiuse
tulemustele,

soovitas veterinaarravimite komitee muuta Pulmotil 40 VET Premixi, Pulmotil 100 VET Premixi,
Pulmotil 200 VET Premixi ja sarnaste nimetuste mutgilube, millele vastav ravimi omaduste
kokkuvéte ja pakendi mérgistus on esitatud lisas I11.
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I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse riiklikult

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

Tilmikosiin (fosfaadina) 40 g/kg

Toimeaine:

Tilmikosiin (fosfaadina) 100 g/kg

Toimeaine:

Tilmikosiin (fosfaadina) 200 g/kg

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.
3.RAVIMVORM

Ravimsboda eel segu.

Kollakas- kuni punakasbeeZ vabalt voolav granuleeritud materjal.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Sead ja kudlikud.

4.2 Naidustused, méaér ates kindlaks vastavad loomaliigid

Sead: Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida jateiste
tilmikosiinitundlike mikroorganismide pdhjustatud respiratoorsete haiguste ennetus ja ravi.

Kudlikud: tilmikosiinitundlike mikroorganismide Pasteurella multocida ja Bordetella bronchiseptica
pohjustatud respiratoorsete haiguste enentus jaravi.

4.3 Vastunaidustused
Hobuseid ega teist hobuslas ei tohi lubada tilmikosiini sisalda sb6da juurde. Hobustel, kellele on
sbddetud tilmikosiini sisaldavat ravimstota, vdivad tekkida toksilisusndhud, mis avalduvad letargia,

anoreksia, sbdda vahesema tarbimise, k6hulahtisuse, kooliku, k6hupuhituse vdi surmana.

Ravimit e tohi kasutada, kui esineb Ulitundlikkust tilmikosiini voi ravimi Ukskdik millise abiaine
suhtes.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Respiratoorse haiguspuhangu ravi korral tegelikes tingimustes on Uldtunnustatud seisukoht, et dgedalt
haiged loomad on isutud ja vajavad parenteraal set ravi.
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45 Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomade

Ravimi vale kasutamine vOib suurendada tilmikosiniresistentsete bakterite esinemissagedust ja
vahendada tilmikosiinisarnaste ravimite thusust.

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

Kuna bakterite resistentsus tilmikosiini suhtes on tdendoliselt varieeruv (sOltuvalt gast,
geograefilisest asukohast) on soovitatav votta bakterioloogilisi proove ja kontrollida
ravimitundlikkust.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

- Tilmikosiin vdib pdhjustada arritust. Makroliidid, nagu tilmikosiin, vdivad slstimisel,
sissehingamisel, allaneelamisel vOi sattumisel nahale v6i silma p6hjustada Glitundlikkust
(alergiat). Ulitundlikkus tilmikosiini suhtes vdib tekitada tlitundlikkust teiste makroliidide suhtes
javastupidi. Allergilised reaktsioonid nimetatud Uhendite suhtes vBivad aeg-gjalt osutuda raskeks
ja seet6ttu tuleb otsest kontakti nendega véltida.

- Et véltida ravimsdoda val mistamise kaigus ravimiga kokkupuutumist, tuleb kanda kombinesooni,
kaitseprille, kaitsekindaid ja kas Euroopa standardile EN 149 vastavat Uhekordselt kasutatavat
pool maskrespiraatorit vi Euroopa standardile EN 140 vastavat korduvkasutusega respiraatorit
filtriga, mis vastab standardile EN 143. Ravimi késitsemise gjal mitte siilia, juua ega suitsetada.
Pérast kasutamist pesta kasi.

- Juhudlikul alaneelamisel loputada suud koheselt veega ja p6drduda arsti poole. Juhudlikul
sattumisel nahale pesta nahka pdhjalikult seebi ja veega. Juhudlikul silma sattumisel loputada
silmi rohke puhta jooksva veega.

- Mitte kasitsedaravimit, kui esineb allergia ravimi koostisosade suhtes.

- Kui pérast ravimiga kokkupuutumist tekivad siimptomid, nagu nahal 6éve, tuleb poérduda arsti
poole ja néidata talle kdesolevat hoiatust. N&o, huulte ja silmade paistetus vGi hingamisraskused
on raskemad simptomid, mis nBuavad viivitamatut arstiabi.

4.6 Korvaltoimed (sagedusja raskus)

Véga harvadel juhtudel voib ravimsiota saavate loomade sdtda omastamine véheneda (v6i esineda
sbddast keeldumist). See toime on moéGduv.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tilmikosiini ohutust tduaretuseks kasutatavatel kultidel el ole kindlaks tehtud.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei oleteada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Ravimsddda tarbimine sdltub loomade kliinilisest seisundist. Oige annuse saamiseks tuleb tilmikosiini

kontsentratsiooni vastavalt kohandada.
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Kasutada jargmist valemit:

kg eelsegu tonni sbdda kohta = annus (mg/kg kehakaalu kohta) x kehakaal (kq)
sbdda tarbimine paevas (kg) x eelsegu tugevus (g/kg)

Sead
Manustatakse sbdaga 8-16 mg tilmikosiini kehakaalu kg kohta 66pé&evas (vordne kogusega 200400

miljondikku sbddas) 15-21 péeva jooksul.

Naidustus Tilmikosiini annus Ravi kestus Soodale lisatav kogus
Respiratoorse haiguse | 8-16 mg kehakaalu kg 15-21 péeva 1-2 kg Pulmotil 200
ennetus jaravi kohta 60péevas Vet Premix’i tonni

kohta

2-4 kg Pulmotil 100
Vet Premix’i tonni
kohta

5-10 kg Pulmotil 40
Vet Premix’i tonni
kohta

Kaulikud
Manustatakse sbodaga 12 mg tilmikosiini kehakaalu kg kohta 66pé&evas (vordne kogusega 200
miljondikku sbddas) seitsme paeva jooksul.

Naidustus Tilmikosini annus Ravi kestus So0dale lisatav kogus
Respiratoorse haiguse 12 mg kehakaalu kg 7 péeva 1 kg Pulmoatil 200 Vet
ennetus jaravi kohta 60péevas Premix’i tonni kohta

2 kg Pulmotil 100V et
Premix’i tonni kohta

5 kg Pulmotil 40 Vet
Premix’i tonni kohta

Ravimi pdhjaliku segunemise tagamiseks tuleb enne |8ppsdddale lisamist valmistada sobiva
sbddakogusega eel segu.

Ravimit vdib segada granuleeritud sbddaga, valmistades eelsegu vahetult enne manustamist ja hoides
sedatemperatuuril kuni 75°C.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Sigadel, kellele sbodeti 15 péeva jooksul sdtdaratsiooni, mis sisaldas kuni 80 mg tilmikosiini
kehakaalu kg kohta (vordne kogusega 2000 miljondikku sdtdas v6i kiimnekordse soovitatava
annusega), tleannustamise siimptomeid ei téheldatud.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Sead: 21 paeva
Kudlikud: 4 péeva
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: slisteemsed antibakteriaal sed tihendid, makroliidid.
ATCvet kood: QJIO1FA91.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Tilmikosiin on makroliidide riihma kuuluv poolstinteetiline antibiootikum ja arvatakse, et see mdjub
valgusiinteesile. Sellel on bakteriostaatiline toime, kuid kdrgetes kontsentratsioonides v6ib Uhend olla
bakteritsiidne. Antibakteriaalne aktiivsus avaldub peamiselt Gram-positiivsete mikroorganismide
korral, kuid ka teatud Gram-negatiivsete mikroobide ning veiste, sigade, lammaste ja lindude
muikoplasma korral. Eelkdige on ravimi toimet tBestatud j&érgmiste mikroorganismide korral:

sead: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae;
kidlikud: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Bordetella bronchoseptica.

Teadusuuringutest périnevad tdendid néitavad, et makroliididel on peremehe immuunsiisteemile
stinergiline toime. Makroliidid tunduvad suurendavat baktereid tapvate fagotsiititide arvu. Uuringud
on ndidanud, et tilmikosiin inhibeerib in vitro annusest sdltuvalt sigade reproduktiiv-respiratoorse
stindroomi viiruse replikatsiooni alveol aarsetes makrofaagides.

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

Sead:

Imendumine: kui sigadele manustati suukaudselt 400 mg tilmikosiini sdtda kg kohta (ligikaudu 21,3
mg tilmikosiiniga kehakaalu kg kohta 60paevas), liikus tilmikosiin seerumist kiiresti madala pH-ga
piirkondadesse. Ravimi kérgeim kontsentratsioon seerumis (0,23 + 0,08 pg/ml) registreeriti ravi
kimnendal péeval, kuid kahekiimnest uuritud loomast kolmel kvantifitseerimispiirist (0,10 pg/ml)
suuremaid kontsentratsioone ei tuvastatud. Ravimi kontsentratsioon kopsudes suurenes kiiresti teisest
neljanda péevani, kuid pérast neljandat péeva oluliss muutusi e saavutatud. Maksimaalne
kontsentratsioon kopsukoes (2,59 + 1,01 pg/ml) registreeriti ravi kiimnendal p&eval.

Kui manustati 200 mg tilmikosiini sodda kg kohta (ligikaudu 11,0 mg/kg/60paevas), tuvastati
kvantifitseerimispiirist (0,20 pg/ml) suuremaid plasma kontsentratsioone kahekimnest uuritud
loomast kolmel. Kopsukoes tuvastati tilmikosiini kvantifitseeritav sisaldus, kusjuures maksimaalne
kontsentratsioon (1,43 + 1,13 pg/ml) registreeriti ravi kimnendal paeval.

Jaotumine: pérast suukaudset manustamist jaotub tilmikosiin kogu organismis, kusjuures eriti kdrge
tase tuvastati kopsus ja kopsukoe makrofaagides. Ravim jaotub ka maksa- ja neerukudedes.

Kudlikud:

Imendumine: kui kidlikutele manustati suukaudselt 12 mg tilmikosiini kehakaalu kg kohta tihekordse
annusena, toimus imendumine kiiresti. Maksimaalne kontsentratsioon saavutati 30 minutiga,
kusjuures Cmax oli 0,35 pg/ml. Kahe tunniga alanes tilmikosiini plasmakontsentratsioon 0,1 pg/ml-ni
jakaheksa tunniga 0,02 pg/ml-ni. Eliminatsiooni poolvaértusaeg oli 22 tundi.

Jaotumine: pérast suukaudset manustamist jaotub tilmikosiin koguorganismis, kusjuures eriti suur
sisaldus on kopsudes. Pérast viiepdevast ravi ravimsbodaga, mis sisaldas 200 ppm Pulmotil’i, oli
tilmikosiini kontsentratsioon kopsukoes 192 + 103 pg/g.

Kohaldatav mdlemale liigile:
Biotransformatsioon: moodustuvad mitmed metaboliidid, millest valitsevaks on osutunud T1. Enamus
tilmikosiinist eritatakse siiski muutumatul kujul.
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Eliminatsioon: suukaudsel manustamisel eritub tilmikosiin peamiselt sapi kaudu véljaheidetega, kuid
vaike osa eritub ka uriiniga.

K eskkonnaomadused

Ravimi peamine keskkonda sattumise tee on pdllumaandusmaa véetamseks kasutatav sOnnik.
Tilmikosiin laguneb/kdduneb pinnases aeglaselt. Seega, et kaitsta pinnast ja pinnavett, ei tohi sigade
sonnikut heinamaale laotada ja pdllumaale laotamisel tuleb see kinda 30 cm slgavusele.
Keskkonnamgju hindamine on néidanud, et Pulmotil Premix’i ndidustustele vastav kasutamine ei
tohiks keskkonnale m&ju avaldada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

40 ja 100 g tilmikosiini/kqg sisaldavad ravimid: 200 g tilmikosiini/kg sisaldav ravim:

maisi t6lvikustidamiku jahu, maisi t6lvikustidamiku jahu,
sojadli (Ph.Eur), sojadli.

jahvatatud sojauba.

6.2 Sobimatus

Mitte segada bentoniiti sisaldavatesse sbdtadesse.

6.3 Kdlblikkusaeg

M utigiks pakendatud veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast kontaktpakendi esmast avamist: 3 kuud.
K&l blikkusaeg pérast ravimi segamist lihtjahu voi granuleeritud sbddaga: 1 kuu.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida kuivas kohas.
Mitte hoida temperatuuril Ule 25°C.
Hoida kaitstult otsese péikesekiirguse eest.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustusja koostis

40 ja 100 g tilmikosiini/kg sisaldavad ravimid on pakendatud kas:

1. pol Getlil eeni st/pol Gamiidist/pol Uettil eeni st (sisekiht) kotti, mis sisaldab 10 kg ravimit, vOi

2. paberist/pol tetlil eeni st/al umiiniumist/pol Gettil eeni st/paberist kotti, mis sisaldab 2 kg, 5 kg vdi 10 kg
ravimit.

200 g tilmikosiini/kg sisaldav ravim on pakendatud kas:

1. polGetlil eeni st/pol Gamiidist/pol Uettil eeni st (sisekiht) kotti, mis sisaldab 10 kg ravimit, vOi

2. eelvormitud tugevdatud pdhjaga 1kg kott, mis on valmistatud

paberist/pol Uettil eeni st/al umiiniumist/pol tettil eeni st/paberist, lamineeritud ja suletud kas mblustega
vOi kuumt6otl usega.

K&ik pakendi suurused ei pruugi ollaturustatavad.
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6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jéitmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

Vaata |6iku K eskkonnaomadused.

7.MUUGILOA HOIDJA NIMI
{ Taidetakse riiklikult}

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
{ Taidetakse riiklikult}

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV
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PAKENDI MARGISTUS
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VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Taidetakse riiklikult

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeaine:

tilmikosiin (fosfaadina) 40 g/kg
Toimeaine:

tilmikosiin (fosfaadina) 100 g/kg
Toimeaine:

tilmikosiin (fosfaadina) 200 g/kg

3. RAVIMVORM

Ravimsboda eel segu.

‘ 4. PAKENDI SUURUS

40 g/kg Premix:

2 kg, 5kgjal0Kkg;
100 g/kg Premix:

2 kg, 5kgjal0Kkg;
200g/kg: 1 kgja10kg

|5. LOOMALIIGID

Sead
Kuadlikud

6. NAIDUSTUS(ED)

Sead: Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida jateiste
tilmikosiinitundlike mikroorganismide pdhjustatud respiratoorsete haiguste ennetus ja ravi.

Kudlikud: tilmikosiinitundlike mikroorganismide Pasteurella multocida ja Bordetella bronchiseptica
pdhjustatud respiratoorsete haiguste ennetus jaravi.

‘ 7. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Segatuna sbodaga.
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Enne kasutamist lugege koti tagakiljel asuvat pakendi infolehte.

Sead
Manustatakse sdddaga 8-16 mg tilmikosiini kehakaalu kg kohta 66p&evas (vordne kogusega 200400
miljondikku stddas) 15-21 péeva jooksul.

Kaulikud
Manustatakse sbodaga 12 mg tilmikosiini kehakaalu kg kohta 66pé&evas (vordne kogusega 200
miljondikku sbddas) seitsme paeva jooksul.

Mitte segada bentoniiti sisaldavatesse sbdtadesse.

Ravimi pdhjaliku segunemise tagamiseks tuleb enne |8ppsdddale lisamist valmistada sobiva
sbddakogusega eel segu.

Ravimit vdib segada granuleeritud sbddaga, valmistades eelsegu vahetult enne manustamist ja hoides
sedatemperatuuril kuni 75°C.

8. KEELUAJAD

Sead: 21 paeva
Kudlikud: 4 péeva

0. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte lubada hobuseid egateisi hobuslasi tilmikosiini sisaldava sb6da juurde.
Véltida kokkupuudet ravimiga, kui esineb dlitundlikkus tilmikosiini suhtes.

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

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

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast pakendi avamist kasutada 3 kuu jooksul.
Pérast ravimi segamist lihtjahu voi granuleeritud sbddaga kasutada 1 kuu jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Séilitada kuivas kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida kaitstult otsese péikesekiirguse eest.

Leheklg 24/25



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

Kasutamata veterinaarravimid voi nende ja&tmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

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 laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

{ Taidetakse riiklikult}

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

{ Taidetakse riiklikult}

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii
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