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40 g tilmikosiinia per 1000 g

K ohde-

Départament Elanco Santé
Animale

13 Rue Pages

92158 Suresnes Cedex
Ranska

Porcins

sisdltavaa rehua varten

per 10009

Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi L adkemuoto Vahvuus dlzinlaji Antoreitti
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Premix Esisekoite |88ketta 40 g tilmikosiinia Sika Suun kautta
Elanco Animal Health sisdltavaa rehua varten per 1000g
Rue de I Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgia
Saksa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 AMV Esisekoite | d8ketta 40 g tilmikosiinia Sika Suun kautta
Teichweg 3 sisdltavaa rehua varten per 1000 g
35396 Giefien
Saksa
Saksa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Granulat Esisekoite | &8ketta 40 g tilmikosiinia Sika Suun kautta
Teichweg 3 sisdltavaa rehua varten per 1000 g
35396 Giefien
Saksa
Tanska Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Esisekoite |88ketta 40 g tilmikosiinia Sika Suun kautta
Elanco Animal Health sisdltavaa rehua varten per 1000g
Nybrove 110
2800 Lyngby
Tanska
Espanja Elanco Vaquimica, SA. PULMOTIL 40 Esisekoite |aketta 40 g tilmikosiinia Sika Suun kautta
Avenidade laIndustria, 30 sisdltavaa rehua varten per 1000g
28108 — Alcobendas
Madrid
Espanja
Ranska Lilly France SA Pulmotil Tilmicosine 40 Esisekoite [aaketta 40 g tilmikosiinia Sika Suun kautta
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Irlanti

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Y hdistynyt kuningaskunta

Pulmotil G40 Premix

Esisekoite | a8ketta
sisdltavaa rehua varten

40 g tilmikosiinia
per 10009

Sika

Suun kautta

Alankomaat

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

3991 RA Houten
Alankomaat

Pulmotil G40 premix

Esisekoite | a8ketta
sisdltavaa rehua varten

40 g tilmikosiinia
per 10009

Sika

Suun kautta

Portugali

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

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugali

PULMOTIL G40 Pré
Mistura para alimento
medi camentoso

Esisekoite | 8ketta
sisdltavaa rehua varten

40 g tilmikosiinia
per 10009

Sika

Suun kautta
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100 g tilmikosiiniaper 1 000 g

Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi L adkemuoto Vahvuus eIKélo'rr?Ij;i Antoreitti
Itavalta Richter Pharma AG PULMOTIL Pramix Esisekoite |aaketta 1009 Sika Suun kautta
Feldgasse 19 10 % - Granulat fur sisdltavaa rehua varten tilmikosiinia per
4600 Wels Schweine 10009
ltavalta
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Esisekoite |aaketta 1009 Sika Suun kautta
Elanco Animal Health Premix sisdltavaa rehua varten tilmikosiinia per
Rue de I’ Etuve 52 10009
Stoofstraat 52
1000 Brusse!
Belgia
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Esisekoite | &8ketta 1009 Sika Suun kautta
Elanco Animal Health sisdltavaa rehua varten tilmikosiinia per
Rue de I Etuve 52-Bte 10009
Stoofstraat 52
1000 Brusse!
Belgia
Saksa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 AMV | Esisekoite |88ketta sisdltavaa 1009 Sika Suun kautta
Teichweg 3 rehua varten tilmikosiinia per
35396 Giefien 10009
Saksa
Saksa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Esisekoite | 88ketta sisdltavaa 1009 Sika Suun kautta
Teichweg 3 rehua varten tilmikosiinia per
35396 Giefien 10009
Saksa
Tanska Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Esisekoite | 88ketts sisdltavaa 1009 Sika Suun kautta
Elanco Animal Health rehua varten tilmikosiinia per
Nybrove 110 10009
2800 Lyngby
Tanska
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Tanska Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Oralt Esisekoite | 88ketts sisdltavaa 1009 Sika Suun kautta
Elanco Animal Health pulver rehua varten tilmikosiinia per
Nybrove 110 10009
2800 Lyngby
Tanska
Espanja Elanco Vaquimica, SA. PULMOTIL 100 Esisekoite | 88ketta sisdltavaa 1009 Sika Suun kautta
Avenidade laIndustria, 30 rehua varten tilmikosiinia per
28108 Alcobendas 10009
Madrid
Espanja
Irlanti Elanco Animal Health Pulmotil G100 Premix | Esisekoite |88ketta sisaltavaa 1009 Sika Suun kautta
Eli Lilly and Company Ltd rehua varten tilmikosiinia per
Priestley Road 10009
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Y hdistynyt kuningaskunta
Italia Eli Lilly Italia PULMOTIL G100 Esisekoite | 88ketts sisdltavaa 100 g Sika Suun kautta
Elanco Animal Health PREMIX rehua varten tilmikosiinia per
ViaA. Gramsci, 731-733 10009
50019 Sesto Fiorentino
Firenze
Italia
Luxemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Vet Esisekoite | 88ketts sisdltavaa 1009 Sika Suun kautta
Elanco Animal Health Premix rehua varten tilmikosiinia per
Rue de I Etuve 52-Bte 10009
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgia
Alankomaat Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil G100 premix | Esisekoite |88ketta sisdltavaa 1009 Sika Suun kautta
Elanco Animal Health rehua varten tilmikosiinia per
Grootdag 1-5 10009
3991 RA Houten
Alankomaat
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Portugali Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G100 Pré | Esisekoite |88ketta sisdltavaa 1009 Sika Suun kautta
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento rehua varten tilmikosiinia per
RuaDr. Antonio Loureiro medicamentoso 10009
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugali
Y hdistynyt Elanco Animal Health Pulmotil G100 Premix | Esisekoite |88ketta sisaltavaa 1009 Sika Suun kautta
kuningaskunta | Eli Lilly and Company Ltd rehua varten tilmikosiinia per
Priestley Road 10009
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL

Y hdistynyt kuningaskunta
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200 g tilmikosiinia per 1 000 g

Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi L adkemuoto Vahvuus elKaci)rTIiJ?;t Antoreitti
Itavalta Richter Pharma AG Pulmotil Pramix 20 % Esisekoite |aaketta 2009 Sika, kani Suun kautta
Feldgasse 19 sisdltévaa rehua varten tilmikosiinia per
4600 Wels 1000g
ltavalta
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 VET Esisekoite |aaketta 2009 Sika, kani Suun kautta
Elanco Animal Health Premix sisdltévaa rehua varten tilmikosiinia per
Rue del’ Etuve 52 1000g
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgia
T3ekki Eli Lilly Regional Operation PULMOTIL 200 prm. Esisekoite |aaketta 200¢ Sika Suun kautta
Ges.m.b.H. ad us. vet. sisdltévaa rehua varten tilmikosiinia per
Elanco Animal Health 1000g
Kdlblgasse 8-10
1030 Wien
ltavalta
Kypros Eli Lilly Regional Operation Pulmotil G200 Esisekoite |aaketta 2009 Sika Suun kautta
Ges.m.b.H. Premix sisdltévaa rehua varten tilmikosiinia per
Elanco Animal Health 100g
Kodlblgasse 8-10
1030 Wien
ltavalta
Saksa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20 % AMV | Esisekoite |a8kettd sisdltavaa 2009 Sika Suun kautta
Teichweg 3 rehua varten tilmikosiinia per
35396 Giefzen 1000g
Saksa
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Saksa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20 % Esisekoite | 88ketta sisdltavaa 200g Sika Suun kautta
Teichweg 3 rehua varten tilmikosiinia per
35396 Giefien 10009
Saksa
Tanska Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Esisekoite | 88ketts sisdltavaa 2004¢ Sika Suun kautta
Elanco Animal Health rehua varten tilmikosiinia per
Nybrove 110 10009
2800 Lyngby
Tanska
Kreikka Eli Lilly Regional Operation Pulmotil 200 medicated | Esisekoite |&8ketta sisdltavaa 2004¢ Sika Suun kautta
Ges.m.b.H. premix rehua varten tilmikosiinia per
Elanco Animal Health 10009
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Itavalta
Espanja Elanco Vaquimica, SA. PULMOTIL 200 Esisekoite | 88ketta sisdltavaa 2004¢ Sika Suun kautta
Avenidade laIndustria, 30 rehua varten tilmikosiinia per
28108 Alcobendas 10009
Madrid
Espanja
Unkari Eli Lilly Regiona Operation Pulmotil G 200 premix | Esisekoite |&8ketta sisdltavaa 2004¢g Sika Suun kautta
Ges.m.b.H. rehua varten tilmikosiinia per
Elanco Animal Health 10009
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
[tavalta
Irlanti Elanco Animal Health Pulmotil G200 Premix Esisekoite | 88ketta sisdltavaa 200g Sika Suun kautta
Eli Lilly and Company Ltd rehua varten tilmikosiinia per
Priestley Road 10009
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Y hdistynyt kuningaskunta

Sivu 8 /21




Italia Eli Lilly Italia PULMOTIL G200 Esisekoite | 88ketta sisdltavaa 2004¢g Sika, kani Suun kautta
Elanco Animal Health PREMIX rehua varten tilmikosiinia per
ViaA. Gramsci, 731-733 10009
50019 Sesto Fiorentino
Firenze
Italia
Latvia Eli Lilly Regiona Operation Pulmotil 200 premix Esisekoite | 8aketta 2004g Sika Suun kautta
Ges.m.b.H. sisdltavaa rehua varten tilmikosiinia per
Elanco Animal Health 10009
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
ltavalta
Luxemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 Vet Esisekoite | 88ketts sisdltavaa 2004g Sika, kani Suun kautta
Elanco Animal Health Premix rehua varten tilmikosiinia per
Rue de I Etuve 52-Bte 10009
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgia
Alankomaat Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil G200 premix | Esisekoite |88ketta sisdltavaa 2004¢g Sika Suun kautta
Elanco Animal Health rehua varten tilmikosiinia per
Grootdag 1-5 10009
3991 RA Houten
Alankomaat
Puola Eli Lilly Regiona Operation Pulmontil 200 Esisekoite | 88ketta sisdltavaa 2004¢g Sika Suun kautta
Ges.m.b.H. rehua varten tilmikosiinia per
Elanco Animal Health 10009
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
ltavalta
Portugali Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G200 Pré | Esisekoite |88ketta sisdltavad 2004¢g Sika Suun kautta
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento rehua varten tilmikosiinia per
RuaDr. Antonio Loureiro medicamentoso 10009
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugali
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Romania Eli Lilly Regiona Operation Pulmotil 200 Vet Esisekoite | 88ketta sisdltavaa 2004¢g Sika Suun kautta
Ges.m.b.H. Premix rehua varten tilmikosiinia per
Elanco Animal Health 10009
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
ltavalta
Slovakia Eli Lilly Regiona Operation PULMOTIL G 200 Esisekoite | 88ketta sisdltavaa 2004¢g Lihotus- Suun kautta
Ges.m.b.H. rehua varten tilmikosiinia per sika
Elanco Animal Health 10009
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
ltavalta
Y hdistynyt Elanco Animal Health Pulmotil G200 Premix | Esisekoite |88ketta sisaltavaa 2004¢g Sika Suun kautta
kuningaskunta | Eli Lilly and Company Ltd rehua varten tilmikosiinia per
Priestley Road 10009
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL

Y hdistynyt kuningaskunta
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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 VET PREMIX

1. Johdanto

Pulmotil VET Premix on talla hetkell& rekisterdity 19 EU:n jasenvaltiossa liséttéavaks rehuun ja siitéa
on saatavana kolmea eri vahvuutta (40 g/kg, 100 g/kg ja 200 g/kg). Enemmistd myyntiluvista on
hyvaksytty kansallisten menettelyjen kautta. Myyntilupia on kuitenkin hyvaksytty my6s kahden
erillisen keskindisen tunnustami smenettelyn kautta, joissa viitejdsenvaltiot olivat Italiaja lrlanti.

Tama lausuntomenettely liittyi Belgian esille tuomiin jasenvaltioiden poikkeaviin kansallisiin
padtoksiin vamisteiden Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET
Premix jarinnakkaisnimi valmisteyhteenvetojen osalta.

Vamisteyhteenvedot poikkesivat toisistaan (muun muassa) seuraavissa 0sissa:

4.2 Kaéyttbaiheet kohde-elainlagjikohtaisesti: joissakin jasenvaltioissa vamisteella on kéyttbaiheita
kaneille, toisissa ei.

4.9 Annostus jaantoreitti: suositeltava annos seké hoidon kesto vaihtelevat eri jasenvaltioissa.
4.11 Varogjat: sioilla valmisteelle maarétty varoaika vaihtelee jéasenvaltioissa valilla 7 - 21 paivéa
ennen teurastusta.

2. Kagttely

Eléinl&8keval mistekomitean pyynndsta myyntiluvan haltijat toimittivat seuraavat asiakirjat:

- taydellinen luettel o j&senvaltioissa hyvaksyttyjen valmisteyhteenvetojen valisista eroista;

- ehdotus yhdenmukaisiksi  tuotetiedoiksi  (vamisteyhteenveto, pakkausmerkinnéd ja
pakkaussel oste), jossa otetaan huomioon viimeisin ohjeistus,

- saatavissaolevat asiaan liittyvét tiedot, joihin ehdotetut yhdenmukaiset tuotetiedot perustuvat.

Tehokkuus sioilla

Eléinla&kevamistekomitea on arvioinut ehkdisevdn kayton osalta pilottitutkimuksen, nelja
annostuksen méaarittdmiseks tehtya tutkimusta sekéd 12 kenttatutkimusraporttia. Hoitokdyton osalta
arvioitiin kahden eurooppalaisen kliinisen kenttatutkimusohjelman (9 kenttétutkimusta ensimmaisessa
vaiheessa ja 10 kenttdtutkimusta toisessa vaiheessa) kenttdtutkimusraportit sekd kaks muuta
kentt&tutki musraporttia.

Eléinla&kevamistekomitea hyvaksyy véitteen, ettd tilmikosiinin tehokkuus on osoitettu
g an sikojen hengitystieinfektioiden ehk&isyssi ja hoidossa.

Asiaan liittyvistd patogeeneista on syyté poistaa mikro-organismi Haemophilus parasuis. Seuraava
kayttbaihe voidaan hyvéksyd Organismien Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida ja muiden tilmikosiinille herkkien organismien aiheuttamien

hengitystiesairauksien ehkéisy ja hoito sioilla.

Tehokkuus kaneilla

Kanit oli hyvéksytty kohdelgelksi vain Itavallassa, Belgiassa, Italiassa ja Luxemburgissa valmisteen
Pulmotil 200 Vet premix osalta. Eléinladkekomitea on arvioinut PK/PD-analyysin, joka on tarkoitettu
tukemaan kayttod kanien hengitystiesairauksissa, sekd yhden kliinisen tutkimuksen samoin kuin
myyntiluvan haltijoiden toimittamat bibliografiset tiedot ja |&8kevalvontatiedot. Itavallassa ja Italiassa
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hyvaksyttyjen valmisteyhteenvetojen kayttoaiheet sisaltavét klostridien aiheuttamat suolistosairaudet,
mutta el &inl 88keval mi stekomitea totesi, etta mitk&an toimitetut tiedot elvét tue tata

Kanien osalta el é nld8keval mistekomitea katsoo hy6ty-riskisuhteen olevan positiivinen:

- huolimatta siitd, etta kliinisessa kenttdtutkimuksessa, jossa kaytettiin valmisteen annostusta, on
tiettyja puutteita, esikliiniset tutkimukset ja viimeaikaiset MIC-tiedot viittaavat siihen, etta tehokas
bronchiseptica -mikro-organi smien ai heuttaman hengitystiesairauden ehkéisyyn ja hoitoon kaneilla;

- kani on toissijainen eldinlgji, johon liittyy erityisia ongelmia hyvaksyttyjen eléinlaékeval misteiden
saatavuuden suhteen;

- kayton historiajaeri hallintatoimet, jotka nyt esitetddn yhdenmukai stetussa val misteyhteenvedossa
(suositellaan bakteriol ogista naytteenottoa ja herkkyystestausta).

El&inla&keval mistekomitea voi hyvaksya seuraavaa:

a) Kayttdaihe kaneille: Tilmikosiinille herkkien Pasteurella multocida- ja Bordetella bronchiseptica -
organismien aiheuttamien hengitystiesairauksien ehkéisy ja hoito.

rehussa) 7 pédivan gjan.

Varoajat

Esitettyihin keskeisiin jédmatutkimuksiin perustuva myyntiluvan haltijoiden ehdotus varoaikojen
yhdenmukai stami sesta kummankin Igjin osalta voidaan hyvaksya:

Siat: 21 paivaa
Kanit: 4 paivéa

Kestoaika
Myyntiin pakatun el&inl&&keval misteen kestoaika: ehdotettu 2 vuotta on hyvaksyttava.

Kestoaika sisipakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeen: 3 kuukautta; tama el sisélly myyntiluvan
haltijoiden ehdotukseen, mutta kuuluu myyntilupaan 3 jasenvaltioissa

Mité tulee "kestoaikaan ateriaan tai pelletoituun rehuun sisllytettynd’, eléinl&akeval mistekomitea ei
voi hyvaksyd myyntiluvan haltijoiden ehdotusta ”3 kuukautta, paitsi rehussa, joka sisdltéa 30 %
vehndd, jolloin kestoaika Iyhenee 1 kuukauteen”. Vaikka tilmikosiini nayttdis sdilyvan
hyvaksyttavasti 3 kuukautta 25 °C:n |ampdtilassa ateriatyyppisissa rehuissa, pelletoiduissa rehuissa
sen kayttaytyminen el ole samanlaista. Tilmikosiinin tehon &killinen laskeminen pelletoiduissa
rehuissa, joiden vehnapitoisuus on yli 30 %, kun rehua on séilytetty yhden kuukauden gjan 25°C:n
lampdtilassa, on huolestuttavaa. Se on varoituksena siitd, etté voi olla muitakin ainesosia (esimerkiksi
muut viljat), jotka saattavat tuottaa saman vaikutuksen, silla tdman tehon laskun syyta ei ole selitetty
hakemuksessa ja se on edelleen tuntematon. Niinpa suositeltu kestoaika ateriaan tai pelletoituun
rehuun sisdllytettynd on molempien kohdelgjien osalta 1 kuukausi.

V amisteyhteenvedon yhdenmukai staminen

Eléinla&kevamistekomitea voi hyvaksya kayttdaiheen kaneilla siltd osin kuin se rajoitetaan
hengitystieinfektioihin. El&inla&kekomitea voi myos hyvaksya ehdotetun annostuksen seka sioille ettéa
kaneille, koska ne ovat kokeellisissa tutkimuksissa ja kenttétutkimuksissa kytettyjen annostusten
mukaisia.

Eléinla&kevalmistekomitea suosittelee, etta valmisteyhteenvetoon tehdddn myyntiluvan haltijoiden
ehdottamat lisdmuutokset:
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o Kaéyttdaihe sidilla: Poistetaan mikro-organismi Haemophilus parasuis

e Vasta-aiheet: sisdllytetddn uusi maininta yliherkkyydesta tilmikaosiinin suhteen

e Sisdllytetddn uusi maininta varovaisesta kaytosta: Koska tilmikosiinille vastustuskykyisten
bakteerien esiintyminen todenndkéisesti vaihtelee (gjallisesti, maantieteellisesti), suositellaan
bakteriol ogista ndytteenottoa ja herkkyystestausta

e Muutetaan erityisid varotoimia, jotka eléinlédkeval mistetta el éimille antavan henkilon tulee
suorittaa

o Kohtaan 4.9 lisdtéén kaksi lausetta: Toimitettujen tietojen mukaisesti on havaittu, etta ennen
valmisteen lisddmisté valmiiseen rehuun se on aikaisemmin sekoitettu sopivan rehumaéran kanssa.
Lisdksi lampotila pelletointioloissa el ole ollut yli 75 °C.

e Taulukoissa (4.9) méaritetty valmisteen rehuun sisallyttamisen méaara on erilainen kunkin
valmistevahvuuden osalta

e Viittausriisinkuoriin on syyta poistaa valmisteyhteenvedosta. Apuaineluettelon suhteen
huomautetaan, etta eri valmistevahvuuksien formulaatioiden ero pitéisi ratkaistalaatimalla
erilliset valmisteyhteenvedot kutakin valmistevahvuutta varten.

o Kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeen on liséttava

o Kestoaika ateriaan tai pelletoituun rehuun lisddmisen jalkeen: 1 kuukausi

e Sisdpakkauksen tyypin ja koostumuksen kuvaus on yhdenmukai stettava.

Arvioituaan lausuntopyynnén perusteita ja  myyntiluvan haltijoiden vastauksia
el dinlé&keval mistekomitea toteaa johtopaétksenaén, etté valmisteen hyoty-riskisuhde on positiivinen
kaytolle sekéd sioilla ettd kaneilla edellyttéen, ettéa valmisteyhteenvetoon ja tuotetietoihin tehdadn
suositellut muutokset (liite 1).

PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON JA PAKKAUSMERKINTOJEN
MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, etta

- valmisteen tehokkuutta Haemophilus parasuis -mikro-organismin aiheuttamia infektioita vastaan
sioillaei ole osoitettu;

- vasta-aiheisiin on sisdllytettédva maininta yliherkkyydesta tilmikosiinille;

- koskatilmikosiinille vastustuskykyisten bakteerien esiintymisessi on todennakdisesti vaihtelua
(ajallisesti, maantieteel lisesti), suositellaan bakteriol ogista naytteenottoa ja herkkyystestausta;

- erityisid varotoimia, joihin eldinl&8keval mistetta eldimille antavan henkilon tulee ryhtya, pitéa
muuttaa;

- on tarjottavatietoja esisekoituksesta ennen pelletointia seka pelletointilémpdtil asta;

- rehuun sisdllyttémisen maara on erilainen kullakin valmistevahvuudella;

- viittaus riisinkuoriin pitéa poistaa;

- kestoaika sisdpakkauksen ensimmaéi sen avaamisen jalkeen on liséttava;

- osoitettu kestoaika ateriaan tai pelletoituun rehuun sisallyttamisen jalkeen on 1 kuukausi;

- sisdpakkauksen tyypin ja koostumuksen kuvaus pitéd yhdenmukaistaa ja

- koko valmisteyhteenveto pitda yhdenmukai staa tdméan lausuntomenettelyn puitteissa,

elainlaakevalmistekomitea on suositellut valmisteiden Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET

Premix, Pulmotil 200 VET Premix ja rinnakkaisnimien myyntilupien muuttamista. Niiden
valmisteyhteenveto ja pakkausmerkinnat on esitetty liitteessalll.
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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) 40 g/kg

Vaikuttava aine:

Tilmikosiini (fosfaattina) 100 g/kg

Vaikuttava aine:

Tilmikosiini (fosfaattina) 200 g/kg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3.LAAKEMUOTO

Esisekoite | 88ketta sisdltavaa rehua varten.

Kelta- tai punaruskeitairtonaisiarakeita.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Sikajakani

4.2 K ayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Sika: Actinobacillus pleuropneumoniae-, Mycoplasma hyopneumoniae- ja Pasteurella multocida -
organismien ja muiden tilmikosiinille herkkien organismien aiheuttamien hengitystiesairauksien

ehkaisy ja hoito.

Kani: Tilmikosiinille herkkien Pasteurella multocida- ja Bordetella bronchiseptica -organismien
aiheuttamien hengitystiesairauksien ehkéisy ja hoito.

4.3 Vasta-aiheet

Hevosia tai muita Equidae-heimon eldimié e saa p&istdd sytmaan tilmikosiinia sisdltdvaa rehua.
Tilmikosiinia sisdltavalla |a8kerehulla ruokituilla hevosilla voi ilmetd myrkytysoireita, kuten |etargiaa,
anoreksiaa, ruokahalun vahenemistd, 10ysia ulosteita, koliikkia ja mahan turvotusta. Myrkytyksesta
VoI seurata myds kuolema.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta tilmikosiinille tai jollekin apuaineista.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Kéytanndn olosuhteissa hengitystiesairauksien hoidossa on havaittu, ettd akuutisti sairaat eléimet
menettavat ruokahalunsa, jolloin l&8kehoito on annettava parenteraalisesti.
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4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset var otoimet

L &8kevalmisteen epaasianmukainen kaytto saattaa lisétd tilmikosiinille vastustuskykyisten bakteerien
esiintyvyyttd, mikavoi heikentda myds tilmikosiinin kaltaisilla valmisteilla annettavan hoidon tehoa.

Va mistetta kéytettédessa on otettava huomioon mikrobil é8kkeita koskevat viralliset, kansalliset ja
alueelliset menettelyt.

Koska tilmikosiinille vastustuskykyisten bakteerien esiintyminen todenndkéisesti vaihtelee (gjallisesti,
maantieteel lisesti), bakteriol ogista ndytteenottoa ja herkkyystestausta suositellaan.

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 pdinvastoin. Allergiset reaktiot néille
aineille saattavat olla vakavia, mink& vuoks suoraa kosketusta on valtettéva.

- L&dkerehun vamistamisen aikaisen altistuksen valttamiseksi on kaytettavd suojapukua,

standardin mukaista hengityssuojainta tai uudelleenkaytettavdd, EN 140 -standardin mukaista
hengityssuojainta, jossa on EN 143 -standardin mukainen suodatin. Al& sy, juo tai tupakoi téta
|d8kevalmistetta kasitellessasi. Pese kadet jalkeenpéin.

- Jos vamistetta on nielty vahingossa, on hakeuduttava valittomasti |a88karin hoitoon. Jos
|d8kevalmistetta joutuu vahingossa iholle, peseydy huolellisesti saippuala ja vedelld. Jos
|88keval mistetta joutuu vahingossa silmiin, silmét tulee huuhdella runsaalla puhtaalla, juoksevalla
vedell&

- 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 |&8kariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyysja vakavuus)

Hyvin harvoissa tapauksissa |&8kerehua saavien eldinten ruokahalu voi heikentya (mukaan luettuna
syométtomyys). Tama vaikutus on ohimenevai.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tilmikosiinin turvallisuutta e ole osoitettu siitoskarjuilla.

4.8 Y hteisvaikutukset muiden [a8kevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostusja antotapa

Ladkerehun annostus méaréytyy hoidettavien eldinten kliinisen tilan mukaan. Oikean annostuksen
maéaarittémiseksi tilmikosiinipitoisuutta on mukautettava vastaavasti.
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Kéyta seuraavaa kaavaa:

Esisekoitetta kg/rehutonni = Annostus (mg painokiloa kohti) x paino (kg)
Péivittainen rehuannos (kg) x esisekoituksen vahvuus (g/kg)

Ska

paivan ajan.
Kayttdaihe Tilmikosiiniannos Hoidon kesto Rehuun lisattava
maar a
Hengitystiesairauksien 8-16 mg/painokilo/ 15-21 péivaa 1-2 kg Pulmotil 200

ehkéisy jahoito paiva Vet Premixia/ tonni
2-4 kg Pulmotil 100
Vet Premixia/ tonni
5-10 kg Pulmotil 40
Vet Premixia/ tonni
Kani

Kayttbaihe Tilmikosiiniannos Hoidon kesto Rehuun lisattdva maara
Hengitystiesairauksien | 12 mg/painokilo/paiva 7 paivaa 1 kg Pulmotil 200 Vet
ehkéisy jahoito Premixi&/ tonni

2 kg Pulmotil 100 Vet
Premixia/ tonni

5 kg Pulmotil 40 Vet
Premixia/ tonni

Jotta |88kevalmiste levittyis rehuun tasaisesti, se on ensin sekoitettava sopivaan maardan rehua ennen
sen lisdamista val miiseen rehuun.

L &dkevalmistetta voi sekoittaa pellettirehuun; esikasitellyn rehun séilytys e saa ylittéad minimiaikaa
eké sdilytyddmpotilasaaollayli 75 °C.

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

Sioilla, joita ruokittiin enintddn 80 mg tilmikosiinia painokiloa kohden sisdtaneella rehulla (tama

oireita yliannostuksesta.
4.11 Varoaika

Sika 21 paivaa
Kani: 4 paivéa
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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 estéd bakteerien lisddntymistd, mutta suurina pitoisuuksina se saattaa myds
tappaa bakteereita. Bakteerien lisdéntymistéd estdva tai niitéa tappava vaikutus kohdistuu p&dasiassa
grampositiivisiin mikro-organismeihin, tiettyihin gramnegatiivisiin organismeihin sek& naudasta,
siasta, lampaasta ja linnuista perdisin oleviin mykoplasmoihin. Tilmikosiinin on osoitettu olevan
tehokas erityisesti seuraavien mikro-organismien osalta:

Ska: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae.
Kani: Pasteurella multocida, Staphyl ococcus aureus ja Bordetella bronchoseptica

Tieteellisen ndyton perusteella vaikuttaa siltd, ettd makrolidit edistévét isdnnan immuunijarjestelméan
toimintaa. Makrolidit ilmeisesti lisddvédt sydjasolujen bakteergja 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 seka linkomysiinin véalilld on havaittu ristiresistenssia.
5.2 Farmakokinetiikka

Sika:

Imeytyminen: Sioille suun kautta annettu 400 mg:n annos tilmikosiinia rehukilossa (vastaa noin 21,3
mg tilmikosiinia painokiloa kohden paivassd) poistuu nopeasti seerumista matalan pH:n alueelle.
Suurimmat seerumipitoisuudet (0,23 + 0,08 pg/ml) kirjattiin 188kityksen 10. péivand, mutta kolmella
20 tutkitusta eldimestéd pitoisuudet jaivat mittausrgjan (0,10 pg/ml) alle. Tilmikosiinipitoisuudet
e havaittu merkittavid muutoksia. Suurin pitoisuus keuhkokudoksessa (2,59 + 1,01 pg/ml) havaittiin
[&&kityksen 10. péivana.

Kun tilmikosiinia annosteltiin 200 mg rehukiloa kohden (vastaa noin 11,0 mg painokiloa kohden
paivassd), kolmelta 20 tutkitusta eldimestd |Oydettiin mittausrgjan (0,10 pg/ml) ylittéavia
plasmapitoisuuksia. Keuhkokudoksesta |6ydettiin mitattavia maaria tilmikosiinia, ja suurin pitoisuus

(1,43 + 1,13 pg/ml) havaittiin l4skityksen 10. péivana

Jakaantuminen: Suun kautta annosteltuna tilmikosiini jakaantuu kaikkialle kehoon. Erityisen suuria
pitoisuuksia loytyi keuhkoista ja keuhkokudoksen makrofageista. Tilmikosiini jakaantuu myos maksa-
jamunuaiskudoksiin.

Kani:

Imeytyminen: Kaneille suun kautta annettu yksittdinen 12 mg:n annos tilmikosiinia painokiloa kohden
imeytyy nopeasti. Suurimmat pitoisuudet saavutettiin 30 minuutin kuluttua; Cmax-arvo oli 0,35 pg/ml.
Tilmikosiinin plasmapitoisuus pieneni 0,1 pg:aan millilitrassa 2 tunnin kuluessa ja 0,02 pg:aan
millilitrassa 8 tunnin kuluttua. Eliminaation puoliintumisaika oli 22 tuntia.

Jakaantuminen: Suun kautta annosteltuna tilmikosiini jakaantuu kaikkialle kehoon. Erityisen korkeita

pitoisuuksia 16ytyi keuhkoista. Kun |&&kerehuhoitoa 200 ppm:n Pulmotil-annoksin oli jatkunut viis
péivaa, tilmikosiinipitoisuudet keuhkokudoksissa olivat 192 + 103 pg/g.
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K oskee molempia kohde-eléinlaj g a:
Biotransformaatio: Useita metaboliitteja muodostuu, p&dasiallisin on T1. Suurin osatilmikosiinista
erittyy kuitenkin muuttumattomana.

Eliminaatio: Suun kautta annettuna tilmikosiini erittyy p&dasi assa sapen kautta ul osteeseen; pieni osa
erittyy virtsan kautta.

Y mpéristovaikutuk set

Y mpéristéaltistuksen pddasialisin reitti on maanviljelysmaahan lannoitteeksi lisdtyn lannan kautta.
Tilmikosiini  hajoaa/sen vaikutus heikentyy maaperéssd hitaasti. Maaperén ja pohjavesien
suojelemiseks sian lantaa e tule levittda ruohomaaperdan. Jos sitd levitetddn peltomaalle, se on
kynnettdvd 30 cm:n syvyyteen. Ympdristbarvioinnit ovat osoittaneet, ettei Pulmotil-esisekoitteen
ohjeidenmukai sesta kéytdsta ol e odotettavissa ympéristovai kutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Vamisteet, jotka sisaltavét 40 ja 100 g tilmikosiinialkq: Vamisteet, jotka sisaltavéat 200 g
tilmikosiinia’kq:

Jauhetut mai ssintdhkéat Jauhetut mai ssintéhkéat

Soijadljy (Euroopan farmakopean mukaisesti) Soijadljy

Soijapapurouhe

6.2 Y hteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa bentoniittia sisdltaviin rehuihin.
6.3 Kestoaika

Myyntipakkauksessa ol evan el&inlé&keval misteen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméai sen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
Rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jalkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

6.4. Sailytysta koskevat erityiset var otoimet

Séilyta kuivassa paikassa.
Ei saa séilyttda yli 25 °C:n |8mpotilassa.
Séilyta suojassa suoralta auringonval olta.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valmisteet, jotka sisiltavéat 40 ja 100 g tilmikosiinia/kg, on pakattu joko

1. polyeteeni-, polyamidi- ja polyeteenikerroksista (sisin kerros) valmistettuihin sdkkeihin, jotka
sisdtavat 10 kg 1&8keval mistetta, tai

2. paperi-, polyeteeni-, alumiini-, polyeteeni- ja paperikerroksista val mistettuihin sdkkeihin, jotka
sisdtavat 2 kg, 5 kg tai 10 kg |&8keval mistetta.

Valmisteet, jotka sisiltavéat 200 g tilmikosiinialkg, on pakattu joko

1. polyeteeni-, polyamidi- ja polyeteenikerroksista (sisin kerros) valmistettuun sdkkiin, joka sisaltéa
10 kg |a&keval mistetta, tai

2. muotoonpuristettuun 1 kg:n pohjalliseen sakkiin, joka on valmistettu paperi-polyeteeni-alumiini-
polyeteeni-paperilaminaatista ja suljettu niiteill& tai kuumasaumauksella.

Sivu 20/25



Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet k&yttdmattomien eléinlddkevalmisteiden tai niista peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlédkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jétemateriaait on havitettéava
paikallisten maaraysten mukaisesti.
Katso ympéristovai kutukset-kohta.

7.MYYNTILUVAN HALTIJA

{ Taytetsdn kansallisesti}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

{ Taytetsdn kansallisesti}

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

‘ 1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Taytetdan kansallisesti

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

Vaikuttava aine:

Tilmikosiini (fosfaattina) 40 g/kg
Vaikuttava aine:

Tilmikosiini (fosfaattina) 100 g/kg
Vaikuttava aine:

Tilmikosiini (fosfaattina) 200 g/kg

3. LAAKEMUOTO

Esisekoite | a8ketta sisdltévaa rehua varten

4. PAKKAUSKOKO

Esisekoite 40 g/ka:
2kg, 5kgjal0kg
Esisekoite 100 g/kg:
2kg, 5kgjal0kg

200 g/kg: 1 kgjal1l0kg

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJIT

Ska
Kani

6. KAYTTOAIHEET

Sika: Actinobacillus pleuropneumoniae-, Mycoplasma hyopneumoniae- ja Pasteurella multocida -
organismien ja muiden tilmikaosiinille herkkien organismien aiheuttamien hengitystiesairauksien
ehkéisy ja hoito.

Kani: Tilmikosiinille herkkien Pasteurella multocida- ja Bordetella bronchiseptica -organismien
aiheuttamien hengitystiesairauksien ehkéisy ja hoito.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rehuun sekoitettuna.
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L ue pakkaussel oste sdkin taustapuol elta ennen kayttda.

Sika

paivan gjan.

Kani

Ei saa sekoittaa bentoniittia sisdltaviin rehuihin.

Jotta |é8kevalmiste levittyy rehuun tasaisesti, se on ensin sekoitettava sopivaan méardan rehua ennen
sen lisdamista val miiseen rehuun.

L &dkevalmistetta voi sekoittaa pellettirehuun; esikasitellyn rehun séilytys e saa ylittéd minimiaikaa
e kéa sdilytyddmpotilasaaollayli 75 °C.

| 8. VAROAIKA

Sika 21 paivaa
Kani: 4 paivéa

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Hevosiata muita Equidae-lgjin eléimid ei saa paéstéé syémaan tilmikosiinia sisdltavaa rehua.
Tilmikosiinille tunnetusti yliherkkien henkiliden on véltettava kosketusta val misteeseen.

Eléinld8keval mistetta sekoitettaessa ja | 88kerehua kasitel tdessd on véltettéva suoraa kosketusta
silmiin, iholle jalimakalvaille. Henkilénsuojaimia on kaytettava.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on hakeuduttava valittomasti 1a8kéarin hoitoon ja léékérille on
naytettava tama pakkaussel oste.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.: K&yté avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.
Kéaytarehuun tai pellettirehuun sekoitettu valmiste 1 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta kuivassa paikassa.

Séilyta suojassa suoralta auringonval olta.
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12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKS|

Kéyttamattomat elainlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat j&temateriaalit on havitettava
kansallisten mééraysten mukaisesti.

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

Van elamille.
Vain eldinl&8kérin maarayksesta.

14. MERKINTA "EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE”

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

‘ 15, MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

{ Taytetssn kansallisesti}

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

{ Taytetsan kansallisesti}

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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