LIITEI

LUETTELO ELAINLAAKEVALMISTEIDEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA,
VAHVUUKSISTA, ELAINLAJEISTA, ANTOREITISTA JA MYYNTILUVAN
HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA



Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi L &dkemuoto Vahvuus Kohde-eléinlajit Antoreitti
ltavalta Richter Pharma AG Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Kana Suun kautta
Feldgasse 19 mg/ml Kakkuna
4600 Wels Sika
Itavalta Vasikka
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Kana Suun kautta
Elanco Animal Hesalth mg/ml Kalkkuna
Rue de I’ Etuve 52-Bte Sika
Stoofstraat 52 Vasikka
1000 Brussel
Belgia
Kypros Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini  |Kana Suun kautta
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |Sika
Elanco Animal Hesalth
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Itavalta
TSekin tasavalta |Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad us. Oraaliliuos Tilmikosiini  |Kana (broileri) Suun kautta
Ges.m.b.H. vet. 250 mg/ml |Sika
Elanco Animal Hesalth Vasikka
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Itavalta
Saksa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Nautaelamet (vasikka) Suun kautta
Teichweg 3 mg/ml Lihotussiat
35396 Gief3en Kana
Saksa
Kreikka Eli Lilly Regiona Operation Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Kana Suun kautta
Ges.m.b.H. mg/ml Kakkuna
Elanco Animal Hesalth Sika
Kolblgasse 8-10 Vasikka
1030 Wien
Itavalta
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Espanja Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Sika Suun kautta
Avenidade laIndustria, 30 mg/ml Siipikarja (paits munivat kanat)
28108 Alcobendas Kalkkuna
Madrid Nautael amet
Espanja
Ranska Lilly France SA PULMOTIL AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Sika Suun kautta
Départament Elanco Santé mg/ml Vasikka
Animale Kana
13 Rue Pagés Kalkkuna
92158 Suresnes Cedex
Ranska
Unkari Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC oral Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Nautael&imet (vasikka) Suun kautta
Ges.m.b.H. solution mg/ml Sika
Elanco Animal Hesalth Kana
Kolblgasse 8-10 Kakkuna
1030 Wien
Itavalta
[rlanti Elanco Animal Hesalth Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Kana Suun kautta
Eli Lilly and Company Ltd mg/ml Kalkkuna
Priestley Road Sika
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Y hdistynyt kuningaskunta
Y hdistynyt Elanco Animal Hesalth Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Kana Suun kautta
kuningaskunta  |Eli Lilly and Company Ltd mg/ml Kalkkuna
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Y hdistynyt kuningaskunta

Sivu 3/20




Italia Eli Lilly Italia Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250 Kana Suun kautta
Elanco Animal Hesalth mg/ml Kalkkuna
ViaA. Gramsci, 731-733 Ska
50019 Sesto Fiorentino Vasikka
Firenze
Italia
Luxemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Kana Suun kautta
Elanco Animal Hesalth mg/ml Kalkkuna
Rue de I’ Etuve 52-Bte Sika
Stoofstraat 52 Vasikka
1000 Brussel
Belgia
Alankomaat Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Kana Suun kautta
Elanco Animal Hesalth mg/ml Kakkuna
Grootdlag 1-5 Sika
3991 RA Houten Vasikka
Alankomaat
Portugali Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250|Kana Suun kautta
Farmacéuticos, Lda mg/ml Kakkuna
RuaDr. Antonio Loureiro Sika
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, Vasikka
Miraflores 1495-016 Algés
Portugali
Puola Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250 Kana Suun kautta
Ges.m.b.H. mg/ml Sika
Elanco Animal Hesalth Vasikka
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Itavalta
Slovakia Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oraaliliuos Tilmikosiini 250 Kana Suun kautta
Ges.m.b.H. mg/ml Sika
Elanco Animal Hesalth Vasikka
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Itavalta
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Romania

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Wien

Itavalta

Pulmotil AC

Oraaliliuos

Tilmikosiini 250
mg/ml

Sika
Broileri
Vasikka

Suun kautta
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LIITEII

TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET JA PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON JA
PAKKAUSMERKINTOJEN MUUTTAMISELLE
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TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA PULMOTIL AC

1. Johdanto

Pulmotil AC 250 mg/ml konsentraatti oraaliliuosta varten on téll& hetkell& rekistertity 18:ssa
Euroopan unionin jasenvaltiossa. Kahdeksan myyntilupaa myonnettiin keskinaisen

tunnustami smenettelyn avulla, jolloin viitejdsenvaltio oli Italia. Muut myyntiluvat myonnettiin
kansallisten menettelyjen kautta.

Lausuntopyynto liittyy jésenvaltioiden tekemien padtdsten erilaisuuteen, jonka Saksa toi esiin.
Tarkeimmaét erot voimassa ol evissa val misteyhteenvedoissa olivat seuraavissa osissa:

4.1 Kohde-eléinlaji/4.2 Kéayttdai heet kohde-el&inlajikohtaisesti: Joissakin j&senvaltioissa
valmiste on tarkoitettu kaytettdvaksi kalkkunoillajajoissakin ei.

4.11 Varogat: Vamisteelle maaritetyt varogjat vaihtelevat jasenvaltioiden kesken kaikkien
kohde-eléinlgjien osalta.

2. Kagttely

Myyntiluvan haltijat toimittivat el&inlaékeval mistekomitean pyynnosté seuraavat asiakirjat:

- taydellinen luettel o j&senvaltioissa sallitun valmisteen val misteyhteenvetojen vélisista eroista;

- ehdotus yhdenmukaistetuiksi tuotetiedoiksi (valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnét ja
pakkaussel oste) ottaen huomioon uusimmat ohjeet;

- saatavillaolevat asiaa koskevat tiedot ehdotettujen yhdenmukai stettujen tuotetietojen perusteeksi.

Teho siailla

El&inla&keval mistekomitea on arvioinut kaksi varhaista annostel ututkimusta, kaksi lopullista
annostel ututkimusta ja yksitoi sta sikoja koskevaa kliinisten tutkimusten raporttia.

El&inla&keval mistekomitea katsoo, etta viiden vuorokauden ajan annetun annoksen 15-20 mg/
painokilo teho on osoitettu hoidettaessa ja ennaltaehkéi stéessa sikalaumojen hengitystiesairauksia,
joiden aiheuttgjina ovat Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida ja Actinobacillus
pleuropneumoniae sekd& muut tilmikosiinille herk&t organismit. Annos voidaan saada aikaan
lis8malla juomavesi- tai juottorehulitraa kohti 200 mg tilmikosiinia

Teho kanoilla (munia elintarvikkeiks tuottavia kanoja lukuun ottamatta)

El&inla&keval mistekomitea on arvioinut viisi myyntiluvan haltijoiden toimittamaa annostel ututkimusta.
El&inl 88keval mistekomitea katsoo, ettéa kolmen vuorokauden gjan annetun 15-20 mg:n/painokilo
annoksen teho on osoitettu hoidettaessa ja ennal taehkai stéessa kanaparvien hengitystiesairauksia,
joiden aiheuttgjina ovat Mycoplasma gallisepticum ja Mycoplasma synoviae.

Teho vasikoilla (jotka eivét viela marehdi)

El&inla&keval mistekomitea on arvioinut kolme myyntiluvan haltijoiden toimittamaa
annostel ututkimusta.

El&inla8keval mistekomitea katsoo, etta viiden vuorokauden gjan (kahdesti vuorokaudessa) annetun
12,5 mg:n/painokilo annoksen teho on osoitettu hoidettaessa ja ennal taehkéi stéessa nautael &inten
hengitystiesairauksia, joiden aiheuttgjina ovat Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis ja Mycoplasma dispar.
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Teho kalkkunoilla

El&inla&keval mistekomitea on arvioinut kalkkunoita koskevan annostel ututkimuksen ja nelja kliinisen
tutkimuksen raporttia.

El&inl 88keval mistekomitea katsoo, etté kolmen vuorokauden gjan annetun 10—27 mg:n/painokilo
annoksen teho kalkkunaparvien hengitystiesairauksien, joiden aiheuttajina ovat Mycoplasma
gallisepticum ja Mycoplasma synoviae, hoidossa ja ennaltaehkai syssi on osoitettu.

Varoajat

El&inla&keval mistekomitea hyvaksyy myyntiluvan haltijoiden ehdotuksen varogjan
yhdenmukai stami sesta kaikkien elé@inlajien osalta toimitettujen keskeisten jédméatutkimusten
perusteella.

Siat — 14 vuorokautta

Kanat — 12 vuorokautta

Kakkunat — 19 vuorokautta
Vasikat — 42 vuorokautta

Ei saa kayttda imettavilla elaimilla

Koska munien korkeimpia sallittuja tilmikosiinipitoisuuksia el ole méritetty, valmisteyhteenvetoon
on sisdllytettéva seuraava lausunto: Va mistetta ei ole hyvaksytty kaytettavaksi munivillalinnuilla,
jotkatuottavat munia elintarvikkeiksi. Ei saa kayttda 14 vuorokauden siséll& muninnan alkamisesta.
Kestoaika

Toimitettujen tietojen perusteella hyvaksyttaviks katsotaan seuraavat kestogjat:

Myyntié varten pakatun eléinl88keval misteen kestoaika: 2 vuotta

Kestoaika sisdpakkauksen avaamisen jalkeen: 3 kuukautta

K estoaika ohjeiden mukaisen laimennuksen tai sekoittamisen jalkeen: 24 tuntia

V amisteyhteenvedon yhdenmukai staminen:

El&inla&keval mistekomitea voi hyvaksya kayttoaiheet ja annostuksen kaikkien elé@inlgjien osalta, silla
ne ovat kokeellisten mallien ja kenttétutkimusten mukaisia.

El&inla&keval mistekomitea suosittel ee, ettd myyntiluvan haltijoiden ehdottamaan val misteyhteenvetoon
tehdaén lisdmuutoksia:

- Propyyligallaatti ja dinatriumedetaatti pitéisi sisallyttda laadulliseen ja maaralliseen koostumukseen

- La&dkemuodon pitéisi olla seuraava: Juomavedessitai juottorehussa kaytettéava konsentraatti
oradliliuosta varten

- Vasta-aiheet: sisdllytetéddn maininta, joka koskee yliherkkyytta tilmikosiinille

- Muutetaan erityisia varotoimia, joita eléinl 88keval mistetta eldimille antavan henkil6n on
noudatettava

- Sisdllytetdan seuraavat maininnat: Vamistetta ei ole hyvaksytty kaytettdvaksi munivillalinnuilla,
jotkatuottavat munia elintarvikkeiksi. Ei saa kayttééa 14 vuorokauden sisdlla muninnan
alkamisesta.

- Farmakodynaami sten ominaisuuksien sanamuotoa on muutettu

- Myyntidvarten pakatun eléinlaékevalmisteen kestoajan pitéisi ollakaksi vuotta

- Sisdpakkauksen tyypin ja koostumuksen kuvaus on yhdenmukai stettu.

Harkittuaan lausuntopyynnén perusteita ja myyntiluvan haltijoiden toimittamia vastauksia
el dinlé&keval mistekomitea katsoo johtopddtoksendan, etté val misteen hyoty-riski-suhde on
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myonteinen kaytettédessa sioilla, kanoilla (munia elintarvikkeiks tuottavia kanoja lukuun ottamatta),
vasikoilla (jotka eivét vield mérehdi) ja kalkkunoilla, kun val misteyhteenvetoon ja tuotetietoihin on
tehty suositellut muutokset.

PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON JA PAKKAUSMERKINTOJEN
MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, etta

- on térkeda sisallyttda propyyligallaatti ja dinatriumedetaatti 1aadulliseen ja maaralliseen
koostumukseen

- la&&kemuoto on "juomavedessi tai juottorehussa kaytettéva konsentraatti oraaliliuosta varten”

- vastaaiheisiin pitéis sisallyttdd maininta, joka koskee yliherkkyyttatilmikosiinille

- on tehtédva muutoksia erityisiin varotoimiin, joita el&inléékeval mistetta el @imille antavan henkil6n
on noudatettava

- tuotetietoihin on siséllytettéava seuraavat maininnat: Valmistetta el ole hyvaksytty kaytettéavaksi
munivillalinnuilla, jotka tuottavat munia elintarvikkeiksi. Ei saa kéyttéa 14 vuorokauden sisdlla
muninnan akamisesta

- farmakodynaamisten ominaisuuksien sanamuotoa on muutettava

- myyntia varten pakatun eldinlédkeval misteen kestoaika on kaksi vuotta,

el dinlé&keval mistekomitea suositteli muutoksia Pulmotic AC:n myyntilupiin, joiden
valmisteyhteenveto ja myyntipadllysmerkinnét ovat liitteessa lll.
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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO
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1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetdan kansallisesti

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Tilmikosiini (fosfaattina) 250 mg/ml

Apuaineset:
Propyyligallaatti
Dinatriumedetaatti

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Konsentraatti oraaliliuosta varten annettavaks juomavedessitai maidonkorvikkeessa.

Kirkas keltainen tai kellanruskea liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Kana (paitsi kananmunia elintarvikkeiksi tuottavat kanat)

Kalkkuna

Sika

Vasikka (el viela mérehtiva)

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Sika Sioilla ilmenevien Mycoplasma hyopneumoniaen, Pasteurella multocidan ja Actinobacillus
pleuropneumoniaen  sekd muiden tilmikosiinille  herkkien  organismien  aiheuttamien

hengitystiesairauksien ehkaisy ja hoito.

Kana: Kanaparvissa esiintyvien tilmikosiinille herkkien Mycoplasma gallisepticumin ja M. synoviaen
aiheuttamien hengitystiesairauksien ehkéisy ja hoito.

Kakkuna: Kalkkunaparvissa ilmenevien, tilmikosiinille herkkien Mycoplasma gallisepticumin ja M.
synoviaen aiheuttamien hengitystiesairauksien ehkéisy ja hoito.

Vasikka: Vasikoilla ilmenevien Mannheimia haemolytican, Pasteurella multocidan, Mycoplasma
bovisin ja M. disparin seka muiden tilmikosiinille herkkien organismien aiheuttamien nautael&inten
hengitystiesairauksien ehkaisy ja hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Hevosiajamuita hevoseldimid el saa p&astaa tilmikosiinia siséltévan juomaveden dérelle.

Ladkevalmistetta el saa kayttdd, mikali eldin on yliherkkatilmikosiinille tai jollekin apuaineista.
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4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Téarkead&: Laimennettava ennen €ldimille antamista.

Sika, kana ja kalkkuna: Eldinten vedenkulutusta on valvottava riittévan annostuksen varmistamiseksi.
Jos eldmen vedenkulutus e vastaa sitd maarésa, minka perusteella suositellut pitoisuudet on laskettu,
Pulmotil AC:n pitoisuutta on muutettava siten, etté eldin saa suositellun annoksen 188ketta. Muussa
tapauksessa on harkittava toista |88kitysta.

45 Kayttoon liittyvét erityiset var otoimet

Elaimia koskevat erityiset var otoimet

Vain suun kautta kaytettavaksi. Sisdltaa dinatriumedetaattia, e saainjektoida.

Hyvin sairaat elamet saattavat juoda tavallista vdhemman. Jos ne tarvitseval samanaikaisesti
|&8kehoitoa, parenteraalinen |88kitys on suositeltavaa.

Ladkevalmisteen epdasianmukainen kayttd saattaa lisdtd tilmikosiinille vastustuskykyisten
bakteereiden maaraa, mika voi heikentaa tilmikosiinin sukuisilla vamisteilla annettavan hoidon tehoa.
L &8keval misteen kéyton on perustuttava herkkyystesteihin.

L &8kettd sisdltdva juomaves tai maidonkorvike on vaihdettava tuoreeseen 24 tunnin valein.

Vamistetta kaytettdessd on otettava huomioon mikrobiléékkeita koskevat viralliset, kansalliset ja
alueelliset toimintaperiaatteet.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

- Tilmikosiini saattaa aiheuttaa @rsytysreaktion. Makrolidit, joihin tilmikosiini kuuluu, saattavat
my6s aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa) injektion jalkeen tai ainetta sisddnhengitettéesss,
nieltdessd tai sen joutuessa kosketuksiin silmien tai ihon kanssa. Tilmikosiiniyliherkkyydesta
saattaa aiheutua ristireaktioita muille makrolideille ja péinvastoin. Allergiset reaktiot néille
aineille saattavat olla vakavia, minké vuoks suoraa kosketusta on valtettéva.

- L&3ketta sisdltdvan juomaveden valmistamisen aikaisen altistuksen valttamiseksi on kaytettava
tata | adkevalmistetta kasitellessasi. Pese kadet jalkeenpain.

- Jos vamistetta on nielty vahingossa, on hakeuduttava vaittomasti |a8karin hoitoon. Jos
|d8kevalmistetta joutuu vahingossa iholle, peseydy huolellisesti saippuala ja vedella. Jos
|88keval mistetta joutuu vahingossa silmiin, silmét tulee huuhdella runsaalla juoksevalla vedel la.

- Alakasittele | a3keval mistetta, jos olet allerginen jollekin sen ainesosalle.

- Jos saat oireita atistumisen jalkeen, esimerkiksi ihottumaa, mene |&88kariin ja nayta siella tama
varoitus. Kasvojen, huulten ja silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet ovat vakavia oireita, ja
niiden ilmetessa on hakeuduttava valittomasti 1&8kariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyysja vakavuus)

Hyvin harvoin on havaittu véhentynytta vedenkul utusta.
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4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tilmikosiinin turvallisuutta ei ole osoitettu siitosel&imill&

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutuk set
Ei tunneta.

4.9 Annostusjaantotapa

mik& saadaan |isddmalla 200 mg tilmikosiinia litraan vettd (80 ml Pulmotil AC:ta 100 litraan).

Kana ja kalkkuna (paits kananmunia elintarvikkeiksi tuottavat kanat): Lisét&8n juomaveteen.

mg painokiloa kohden kolmen péivan gjan. Tama saadaan lisséamalla 75 mg tilmikosiinia litraan vetta
(30 ml Pulmotil AC:t4 100 litraan).

Vasikka: Lisétéan ainoastaan maidonkorvikkeeseen. Paivittéinen annos on 12,5 mg painokiloa kohden

20 painokiloa kohden.

Y hdesta 240 ml:n pullosta Pulmotil AC:ta saadaan 300 litraa |&8kettd sisdltavaa juomavettd sioille tai
800 litraa juomavettd kanoille ja kalkkunoille.Y hdestda 960 mi:n pull osta saadaan 1 200 litraa |188ketta
sisdltéavad juomavetta sioille tai 3 200 litraa juomavettd kanoille ja kalkkunoille.

Y hdesta 240 ml:n ja 960 mi:n pullosta Pulmotil AC:ta saadaan |88kettd siséltévad maidonkorviketta
12-20 ja 48-80 vasikalle kutakin 40 painokiloa kohden vaihdellen hoidon keston mukaan.

L &8ketta sisdltdvan juomaveden/mai donkorvikkeen kulutus méardytyy elé@nten kliinisen tilan mukaan.
Oikean annostuksen vuoksi tilmikosiinipitoi suutta on vastaavasti muutettava.

4.10 Yliannostus (oir eet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Kun sioille annettiin juomavettd, joka sisdlsi 300400 mg tilmikosiinia litrassa (vastaa 22,540 mg
painokiloa kohti tai 1,5-2-kertaista suositeltua pitoisuutta), eldinten juomistarpeen havaittiin yleisesti
vahenevén. Vaikka tédma rgjoittaa tilmikosiinin saantia jo sinansd, se voi kuitenkin &&rimmaisissa
olosuhteissa johtaa eldimen kuivumiseen. Tilanne voidaan kuitenkin korjata vaihtamalla |&8ketta
sisdtéavajuomavesi raikkaaseen veteen, joka e sisdllalaaketta

(vastaa 75-100 mg painokiloa kohti tai suositeltua annosta viisinkertaisena), yliannostusoireita el
havaittu. Kun péivittéinen hoitoannos oli 75 mg/litra (vastaa suurinta suositeltua annosta) kymmenen

(vastaa 50-135 mg painokiloa kohti tai suositeltua annosta viisinkertaisena), yliannostusoireita el
havaittu. Kun péivittéinen hoitoannos oli 75 mg/litra (vastaa suurinta suositeltua annosta) kuuden
péivan ajan, yliannostuksen oireita el mytsk&an havaittu.

Kun vasikoille annettiin kaksi kertaa péivéssa viisinkertainen suurin suositeltu annos tai kaks kertaa
pisin suositeltu hoitojakso, yliannostuksen merkkejé ei havaittu lukuun ottamatta vahan pienentynytta
mai donkul utusta.

4.11 Varoaika

Sika— 14 paivaa
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Kana— 12 paivaa
Kakkuna— 19 péivaa
Vasikka— 42 péivaa

Ladkevalmistetta ei saa kayttéd munivilla linnuilla, jotka tuottavat munia elintarvikkeiksi. Ei saa
kayttda 14 vuorokauden sisalla muninnan alkamisesta.

Ei saa kayttada imettavilla elaimilla

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteerild8kkeet, makrolidit.
ATCvet-koodi: QJO1FA9L.

5.1 Farmakodynamiikka

Tilmikosiini on makrolideihin kuuluva puolisynteettinen antibiootti, jonka gatellaan vaikuttavan
proteiinisynteesiin. Se on bakterostasattinen ja estdd bakteerien lisdantymistd, mutta suurina
pitoisuuksina se saattaa my0s tappaa bakteereita. Bakteerien lisééntymistd estdva tai niita tappava
vaikutus kohdistuu p&dasiassa grampositiiviseen mikro-organismiin, tiettyihin gramnegatiivisiin
organismeihin sekd naudasta, siasta, lampaasta ja linnuista perdisin oleviin mykoplasmoihin.
Tilmikosiinin on osoitettu olevan tehokas erityisesti seuraavien mikro-organismien osalta:

» Ska: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida ja Actinobacillus pleuropneumoniae.
» Kana ja kalkkuna: Mycoplasma gallisepticum ja Mycoplasma synoviae
» Vasikka: Mannheimia haemalytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ja M. dispar.

Tieteellisen ndytdn perusteella vaikuttaa siltd, ettd makrolidit edistéavat isénndn immuunijarjestelmén
toimintaa. Makrolidit ilmeisesti lisddvét sydjasolujen bakteereita tappavaa toimintaa. In vitro -
tutkimuksissa tilmikosiinin on osoitettu estdvan PRRS-viruksen (Porcine Reproductive and
Respiratory Syndrome virus) kahdentumista keuhkorakkuloiden makrofageissa annoksen suuruuden
mukaan.

Tilmikosiinin ja muiden makrolidien sek& linkomysiinin valilla on havaittu ristiresistenssia.
5.2 Farmakokinetiikka

Tilmikosiinipitoisuudet veressi ovat matalat, mutta tulehtuneisiin kudoksiin kertyy makrofageja pH-
arvon mukaan.

Ska: Suun kautta 200 mg tilmikosinia/litra sisdtévan juomaveden antamisen jalkeen
keuhkokudoksessa, keuhkorakkuloiden makrofageissa ja keuhkoputkien epiteelissd havaitut
vaikuttavan aineen pitoisuudet viisi péivaa hoidon aloittamisen jélkeen olivat 1,44 pg/ml, 3,8 pg/ml ja

Kana: Vain kuus tuntia 75 mg tilmikosinia/litra sisdtévan juomaveden antamisen jalkeen
vaikuttavan aineen keskiméaraiset pitoisuudet keuhko- ja keuhkorakkulakudoksessa olivat 0,63 pg/g
ja 0,30 pg/g. Tilmikosinipitoisuudet keuhko- ja keuhkorakkulakudoksessa 48 tuntia hoidon
aoittamisen jalkeen olivat 2,3 pg/gja 3,29 pg/o.

antamisen jdlkeen vaikuttavan aineen pitoisuus keuhkokudoksessa oli keskiméarin 3,1 pg/g.
Tilmikosiinipitoisuus keuhkokudoksessa 78 tuntia hoidon aloittamisen jalkeen oli 42,7 pg/g.
Terapeuttisesti vaikuttavia tilmikosiinipitoisuuksia mitattiin viela 60 tuntia hoidon jél keen.
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Kalkkuna: Suun kautta 75 mg tilmikosiinia/litra sisdltdvan juomaveden antamisen jalkeen
keuhkokudoksessa, ilmapussikudoksessa ja plasmassa havaitut vaikuttavan aineen pitoisuudet viis
péivéa hoidon aoittamisen jalkeen olivat 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml ja 0,02 pg/g. Keuhkokudoksen
suurin keskimaarainen tilmikosiinipitoisuus oli 2,19 pg/g hoidon kuudentena péivana, ilmapussissa se
oli 4,18 pg/g hoidon toisena péivana ja plasmassa 0,172 pg/g hoidon kolmantena paivana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dinatriumedetaatti

Propyyligallaatti

Fosforihappo (pH:n muuttamiseen)

Puhdistettu ves

6.2 Y hteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Myyntipakkauksessa olevan el&inléékeval misteen kestoaika: 2 vuotta

Sisdpakkauksen ensimméi sen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Ohjeiden mukaan laimennetun tai k&yttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 24 tuntia.

6.4. Sailytysta koskevat erityiset var otoimet

Ei saa sdilyttda yli 30°C:n lampdtilassa. Séilyta suojassa suoralta auringonvalolta.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Sisdpakkaus on polyeteeninaftal aatista valmistettu kellanruskea pullo, joka sisdltda 240 ml tai 960 ml
Pulmotil AC:tA. Pullossa on polypropeenista valmistettu kierrekorkki ja sinetti, joka on valmistettu
polyeteenistd, alumiinista ja polyeteenitereftal aatista.

Pakkauksessa on myds polypropeeninen mittalasi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet kayttdmattomien eléainlddkevalmisteiden tai niistd peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinlédkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jéemateriaalit on hévitettédva
kansallisten méardysten mukaisesti.

Eléinla&kevamisteita el saa hdvitté jdteveden mukanatai viemdrijarjestelmien kautta.

Hoidettujen eldinten lantaa e saalevittdd samalle alueelle perakkéi sina vuosina.

7.MYYNTILUVAN HALTIJA

{ Taytetsdn kansallisesti}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

{ Taytetsdn kansallisesti}
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9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISEN PAIVAMAARA / MYYNTILUVAN
UUDISTAMISEN PAIVAMAARA

{ Taytetsdn kansallisesti}
10. TEKSTIN MUUTTAM I SPAIVAMAARA

{ Taytetsdn kansallisesti}
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Polyeteeninaftal aati sta val mistettu kellanruskea pullo, jossa on polypropeeninen kierrekorkki ja
sinetti, joka on valmistettu polyeteenistd, alumiinista ja polyeteenitereftal aatista.

‘ 1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetdan kansallisesti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUU(T) AINE(ET)

Vaikuttava aine: Tilmikosiini (fosfaattina) 250 mg/ml
Apuaineet: Propyyligallaatti, dinatriumedetaatti

3. LAAKEMUOTO

Konsentraatti oraaliliuosta varten annettavaksi juomavedessa tai maidonkorvikkeessa.

4. PAKKAUSKOKO

240 ml
960 ml

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJIT

Kana (paitsi kananmunia elintarvikkeiksi tuottavat kanat)
Sika

Kalkkuna

Vasikka (el vielda méarehtiva)

| 6.  KAYTTOAIHEET

Sika: Sioilla ilmenevien Mycoplasma hyopneumoniaen, Pasteurella multocidan ja Actinobacillus
pleuropneumoniaen  sekd& muiden tilmikosiinille  herkkien  organismien  aiheuttamien
hengitystiesairauksien ehkaisy ja hoito.

Kana: Kanaparvissa ilmenevien, tilmikosiinille herkkien Mycoplasma gallisepticumin ja M.
synoviaen aiheuttamien hengitystiesairauksien ehkéisy ja hoito.

Kalkkuna: Kalkkunaparvissa ilmenevien, tilmikosiinille herkkien Mycoplasma gallisepticumin ja M.
synoviaen aiheuttamien hengitystiesairauksien ehkéisy ja hoito.

Vasikka: Nautaeld@inten Mannheimia haemolytican, Pasteurella multocidan, Mycoplasma bovisin ja

M. disparin sekd muiden tilmikosiinille herkkien organismien aiheuttamien hengitystiesairauksien
ehkaisy ja hoito.
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7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

L ue pakkaussel oste etiketin taustapuol elta ennen kéayttoa.
Annetaan suun kautta juomaveteen tai maidonkorvikkeeseen sekoitettuna.

8. VAROAIKA

Sika: 14 paivaa
Kana: 12 péivéa
Kakkuna: 19 péivéaa
Vasikka: 42 paivéa

Ladkevalmistetta ei saa kayttéd munivilla linnuilla, jotka tuottavat munia elintarvikkeiksi. Ei saa
kayttda 14 vuorokauden sisalla muninnan alkamisesta.

Ei saa kayttda imettavilla elaimilla

0. ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET), TARVITTAESSA

Téarked&: Lamennettava ennen elamille antamista.
Vain suun kautta k&ytettavaksi. Ei saainjektoida
Hevosiajamuita hevoseléimié el saa paastéa tilmikosiinia siséltavan juomaveden &érelle.

Tilmikosiinille tunnetusti yliherkkien henkiliden on véltettava kosketusta val misteeseen.

El&inld8keval mistetta sekoitettaessa on véltettava val misteen suoraa kosketusta silmiin, iholle ja
limakalvoille. Henkilénsuojaimia on kaytettava.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on hakeuduttava véalittomasti [88kérin hoitoon ja |éékérille on
naytettava tama pakkaussel oste.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
K&yté avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.
Kéayta vamistettu liuos 24 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta suojassa suoralta auringonval olta.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKS|

Kéyttamattomat elainlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jétemateriaalit on havitettava
kansallisten méardysten mukaisesti.
Eléinl&8kevamisteita el saa havittéd jateveden mukanatai viemarijarjestelmien kautta.
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Hoidettujen elé@inten lantaa el saa levittdéa samalle alueelle perakkaisind vuosina.

13. MERKINTA "ELAIMILLE” SEKA TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA
RAJOITUKSET, jostarpeen

Elaimille.
Vain eldinl&8kérin maarayksesta.

14. MERKINTA "EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

{ Taytetasn kansallisesti}

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

{ Taytetssn kansallisesti}

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era

Sivu 20/20



