I. MELLEKLET

GYOGYSZERKESZITMENYEK KERESKEDELMI NEVEIT, GYOGYSZERFORMAIT,
HATASEROSSEGEIT, ALKALMAZASI MODJAIT, AZ ALLATFAJOKAT ES A
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAIT TARTALMAZO LISTA AZ
ERINTETT TAGALLAMOKRA LEBONTVA
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Tagallam Forgalomba hozatali Kereskedelm | Hataserdsség| Gyogyszer- Allatfaj Adagolas Ajanlott adag
engedély jogosultja i terméknév forma gyakorisaga Alkalmazasi mod
Ausztria Boehringer Ingelheim Micotil — 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarha (borjak és | Egyszeri adag | 10 mg tilmicosin/ttkg
Vetmedica GmbH Injektions- oldat iiszok) bor ala adva
Binger Strasse 173 l6sung fiir
55216 Ingelheim Rinder
Németorszag
Belgium Eli Lilly Benelux Micotil 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarha, juh Egyszeri adag | 10 mg/ttkg
Stoofstraat 52 oldat boér ala adva
1000 Brussels
Belgium
Cseh Eli Lilly Regional Operations | Micotil 300 300 mg/ml Injekcios Fiatal szarvasmarha Egyszeri adag | 1 ml /30 ttkg (azaz 10 mg
Koztarsasag GmbH inj. Ad us. oldat (szarvasmarhafélék) tilmicosin /ttkg)
Elanco Animal Health vet. Nem alkalmazhaté bor ald adva
Barichgasse 40-42 emberi fogyasztasra
A'103(_) Wien széant tejet temeld
Ausztria teheneknél
Franciaorszag | Lilly France Micotil 300 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarhafélék Egyszeri adag | 10 mg/ttkg
13 rue Pages oldat boér ala adva
92158 Suresnes cedex
Paris
Franciaorszag
Németorszdg | Lilly Deutschland GmbH Micotil 300 300 mg/ml Injekciods Szarvasmarha (szoptatd | Egyszeri adag | 10 mg tilmicosin/ttkg, ami megfelel 1
Abt. ELANCO Animal Health oldat teheneknél nem ml Micotil 300/30 ttkg mennyiségnek
Teichweg 3 alkalmazhatd) bér ala adva
D-35396 Giefien
Németorszag
Gorogorszag | ELANCO ELLAS Micotil 300 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarha, juh Egyszeri adag | 10 mg tilmicosin/ttkg
Messogion 335 Av, oldat bor ala adva
15231 Athens
GOrdgorszag
Magyarorsza | Eli Lilly Regional Operations | Micotil 300 300 mg/ml Injekcids Szarvasmarha (borju) Egyszeri adag | 10 mg tilmicosin/ttkg
g GmbH Injection oldat bdr ala adva
Barichgasse 40-42 AU.V.

A-1030 Wien
Ausztria
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Tagallam Forgalomba hozatali Kereskedelm | Hataserdsség| Gyogyszer- Allatfaj Adagolas Ajanlott adag
engedély jogosultja i terméknév forma gyakorisaga Alkalmazasi mod
frorszag Eli Lilly & Company Ltd. Micotil 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarha és juh Egyszeri adag | Minden juh indikaciora és
Elanco Animal Health Injection oldat szarvasmarha pneumoniara
Kingsclere Road Iml Micotil/30 ttkg (ami megfelel
Basingstoke 10 mg tilmicosin/ttkg
Hampshire mennyiségnek)
RG21 6XA Ujjak kodzotti necrobacillosis
Egyesiilt Kiralysag szarvasmarhakban:
0.5 — 1ml Micotil/30 ttkg (ami
megfelel 5-10 mg tilmicosin/ttkg
mennyiségnek)
bor ala adva
Olaszorszag | Eli Lilly Italia S.p.A Micotil 300 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarha, juh és Egyszeri adag | 10 mg tilmicosin/ts kg
Elanco Animal Health oldat nyul (1 ml/30 ttkg)
Via Gramsci, 733 bor ala adva
Sesto Fiorentino,
50019 Firenze
Olaszorszag
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. Micotil 300 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarha és borjak | Egyszeri adag | 10 mg tilmicosin/ttkg
Postbus 379 oldat 2 éves korig; bdr ala adva
3990 GD Houten Nem szoptato juhok
Hollandia
Lengyelorsza | Eli Lilly (Suisse) S.A. Micotil 300 300 mg/ml Injekcids Szarvasmarhafélék Egyszeri adag | 1 ml/30 ttkg
g ul. Stawki no. 2, 21 pietro oldat bor ala adva
00-193 Warsaw
Lengyelorszag
Portugalia Lilly Farma — Produtos Micotil 300 mg/ml Injekciods Borjak Egyszeri adag | 10 mg tilmicosin/ts kg
Farmacéuticos, Lda oldat (1ml /30 ttkg)
Rua Dr. Anténio Loureiro bor ala adva
Borges, 4 — piso 3
Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
Portugélia
Szlovak Eli Lilly Regional Operations | Micotil 300 mg/ml Injekciods Fiatal szarvasmarha Egyszeri adag | 10 mg Tilmicosin/ttkg
Koztarsasag | Oblina 54 oldat ami megfelel 1 ml /30 ttkg

90027 Bernolakova,
Szlovak Koztarsasag

mennyiségnek, 3-4 napon keresztiil
bor ala adva
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Tagallam Forgalomba hozatali Kereskedelm | Hataserdsség| Gyogyszer- Allatfaj Adagolas Ajanlott adag
engedély jogosultja i terméknév forma gyakorisaga Alkalmazasi mod
Szlovénia Iris mednarodna trgovina d.o.o | Micotil 300 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarha Egyszeri adag | 1 ml Micotil 300 /30 ttkg (10 mg
Cesta v Gorice 8, oldat tilmicosin/ttkg)
SI-1000 Ljubljana, Szlovénia bor ala adva
Spanyolorszag | Lilly S.A. Micotil 300 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarha Egyszeri adag | 10 mg tilmicosin/ttkg
Elanco Valquimica S.A. oldat bér ala adva
Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas
Madrid
Spanyolorszag
Egyesiilt Eli Lilly Industries Ltd Micotil 300 mg/ml Injekcios Szarvasmarha Egyszeri adag | Juh:
Kiralysag Elanco Animal Health oldat Juh 10 mg/ttkg
Kingsclere Road (15 kg felett) Szarvasmarha:
Basingts.toke Pneumonia: 10 mg/ttkg
Hampshire Ujjak kozotti necrobacillosis:
Egyesiilt Kiralysag bér ald adva
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II. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ EMEA ALTAL BENYUJTOTT

TERMEKJELLEGZETESSEGEK OSSZEFOGLALOJA (SPC) MODOSITASANAK
INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A MICOTIL TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ALTALANOS OSSZEFOGLALASA (lasd
az [. mellékletet)

Bevezetés

A Tilmicosin tilozinbdl eldallitott makrolid antibiotikum, amelynek antibakterialis spektruma a
tilozinhoz hasonld; a Pasteurella multocida és a Pasteurella haemolytica ellen fokozott aktivitast
mutat.

A tilmicosin nagy adagban torténd befecskendezést kovetéen embereknél halalt okozhat.

Aggalyok meriiltek fel azt illetden, hogy a meglévd biztonsagi figyelmeztetések €s a készitmény
alkalmazasi feltételei megfeleléek-e az Oninjekcidzas és annak lehetséges stlyos kovetkezményei
megelézéséhez, valamint arra vonatkozoan, hogy ennek el6forduldsa vagy a készitmény nem
rendeltetésszerii hasznalata (Ongyilkossag) esetében az orvosi beavatkozashoz megfeleld
informaciéval kell szolgalni.

Az Egyesiilt Allamokban a Micotil véletlen befecskendezését kovetden két halalesetet jelentettek, de
Eurépaban nem jelentettek véletlen emberi halalesetet a Micotil bevezetése oOta. Véletlen
befecskendezést kovetd stlyos mellékhatasokrol azonban mar érkezett jelentés. Ezen esetek koziil
néhany korhazi apolast igényelt.

Altalanos kockazat becslés

A Micotil kockazat/haszon elemzése meglehetésen Osszetett, és a kiilonb6zé kockazatkezelési
javaslatok gondos megfontolast igényelnek.

Elényék

A Micotil egy egyadagos injekcio, a kezelés kis mennyiséggel torténik, ezért eldnye az egyszeri
alkalmazhatosdg, kényelmes az allat szdmara és ezzel az adagolassal rezsimmel biztosithatdo az
egylittmiikodési készség is. Az a tény, hogy a készitmény alkalmazasa bor ala adva torténik szintén
elényosnek tekinthetd az élelmiszer (izomzat) minésége szempontjabol, ha olyan hosszan tarté hatasu
formulaciokkal hasonlitjuk 6ssze, mint a tetracyclinek. A Micotil kezelés elényei kozé tartozik az is,
hogy az allatot egy hatékony baktériumellenes szerrel kezelik. Féleg a tiidoben jelentettek magas
terapias tilmicosin szinteket allatokban a Micotil alkalmazasat kdvetd egy oran beliil. A termék
hasznalata viszonylag hossz idére nyulik vissza, melynek soran néhany kérdés meriilt fel a
hatasossagaval kapcsolatban. Nem tortént meg még azonban a Micotil elényeinek bizonyitékokon
alapul6 adatokkal torténd igazolasa mas egyéb engedélyezett antibakterialis szerekhez viszonyitva.

A tilmicosin egy olyan mikrobaelleni anyag, melyet a human gyogyaszatban nem hasznalnak, a
tilmicosinnal szembeni human bakterialis rezisztencia nagyon alacsony (forrds: DANMAP).
Konkrétan a tilmicosin nem hatékony konkrétan a Salmonella spp. vagy E. coli ellen, mely két
baktérium gyakran all az emberi taplalékkal atvitt betegségek kdzéppontjaban. A rezisztencia
kialakulasanak valosziniisége ezekben a korokozokban az Aallatok kezelése soran alkalmazott
tilmicosin kovetkezményeként elhanyagolhatonak tekinthetd.

Kockazatok

Injekcioban alkalmazva a tilmicosin néhany allatfajnal, beleértve a foemldsoket, halalos kimenetelii
volt (majmokban 30 mg/ttkg haldlosnak bizonyult), foleg a cardiotoxicus hatdsai miatt. Ilyen
cardiotoxicus hatasok emberben is megfigyelhetdk voltak (féleg szandékos befecskendezés utan, de 2
ismert EU-n kiviili, Micotillal tértént véletlen injekciozast kdvetden is). A stlyos toxikus tiinetek és a
halal kockazata embernél 5 ug/ml koriili plazma koncentracidhoz latszik kapcsolodni, mivel az 1-2
pg/ml plazma koncentraciok nem okoztak halalt. 13 szandékos intramuszkularis injekcids eset
kivizsgalasabol szarmazo bizonyitékok azt mutatjak, hogy azoknal, akiknek a szervezetébe 10-12 ml
Micotil keriilt, 60%-a meghalt.
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Ez az adag egy atlagos, 60 kg-os emberi testsulyt alapul véve 50-60 mg/ttkg adaggal lenne
egyenértékii. A t0lélési arany nagymértékben novekedett a megfeleld orvosi beavatkozas
kovetkeztében. A rendelkezésre alld6 bizonyitékok alapjan azonban az embernél jelentkezo
mellékhatasok nélkiil nem lehet egy konkrét adagot megbecsiilni. A jelentések szerint 2-3 ml-es dozis
mar mellékhatasokat eredményezett.

Nyilvanvald, hogy véletlen befecskendezés eléfordulhat, de a befecskendezett mennyiség rendszerint
kevés. A mennyiség nagyon ritkan haladja meg az 1-2 ml-t, és halaleset bekdvetkezése nem valoszin.
Ennek ellenére a véletlen Oninjekcidzas kockazatainak csokkentése érdekében néhany intézkedés
alkalmazasara van sziikség.

A tilmicosin szivmiikodésre kifejtett valdszini hatdsmechanizmusara és a lehetséges orvoslo
intézkedésekre vonatkozoan 4 vizsgalattal kapcsolatban nyujtottak be tovabbi adatokat. Az egyik
kisérletben izolalt human pitvari izomsejteket alkalmaztak az L-tipusi Ca-csatorna-gatlé profil
tanulmanyozasahoz. Megallapitottak, hogy a tilmicosin dozistél fliggden csokkentette az ICa
amplitadot, 26,75 pM-os ICs, érték mellett. E szivben zajlo aramlas gatldsa a negativ inotrop hatasok
egyik lehetséges mechanizmusa, amelyeket a szer tudatuknal 1évé kutyaknak torténd beadasat
kovetden figyeltek meg. Ezt kovetden vizsgalatot végeztek annak meghatirozasara, hogy kalcium-
klorid intravénas beadasa csokkenti vagy enyhiti-e a tilmicosin fenti toxikus sziv-érrendszeri hatdsat.
Beagle fajtaju (vadaszkopd) kutyaknal a tilmicosin beadasa utan alkalmazott CaCl, kezelés pozitiv
hatast gyakorolt a bal kamra inotrop allapotara.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak képviseldje egy tovabbi jelentést azonositott, amely az
embereknek torténd véletlen befecskendezésrdl szolt, ahol a beteg siirgdsségi kezelésének részeként
CaCl,-ot alkalmaztak.

Bar embereknél a tilmicosin-expoziciot kdvetd CaCl,-infuzid tényleges szerepe a rendelkezésre allo
adatok korlatozott szdma miatt nem meggy6z0, embereknél a CaCl,-infuzio a jelek szerint segitheti a
vérnyomasban és szivverésszamban okozott valtozasok visszaforditasat.

Egy kapcsolodé kockazat, hogy bizonyos anyagok, konkrétan az adrenalin (epinephrin), amit a
szokasos slirgésségi ellatasban hasznalnak a human gyogyaszatban, fokozhatjak a tilmicosin hatasat.
Egyes mas szerek (pl. dobutamin) Aallatkisérletekben (sertés és kutya) részben ellensulyozzak
tilmicosin szivre kifejtett hatasat.

Az intravénas tilmicosin-toxicitas kezelése érdekében alkalmazott epinefrinre vonatkozoan sertéseken
végzett tovabbi vizsgalat eredményei hatarozottan arra utalnak, hogy az epinefrin intravénas
alkalmazasa a kezelt csoportban megfigyelt haldlozasi arany miatt ellenjavallt Iehet.

Expozicio értékelés

Miel6tt megprobalnank a Micotil human mellékhatasainak mennyiségi kockazatértékelését elvégezni,
ki kell hangstlyozni, hogy a reakcidok el6forduldsanak barmilyen szamitasa az allatgyogyaszati
mellékhatasok vizsgélata soran csak durva becslésnek tekinthet6, amit sok valtozd paraméter

befolyasol, nem utolsdsorban az allatkezelések szamanak becsléséhez hasznalt tényleges dozisokkal
kapcsolatos bizonytalansagok, valamint, hogy a mellékhatasok egy részének bejelentése elmarad.

A fent emlitetteket szem el6tt tartva a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak képviseldje altal
megadott, a Micotil 1999 o6ta rendelkezésre allo vilagpiaci értékesitési adatai és az Egyesiilt
Allamokban a mai napig bejelentett 2 haldlos kimenetelii human baleset alapjan a véletlen
balesetekbdl szarmazo halalesetek kockéazata kisebb, mint a 1:60 millid alkalmazas'. Ezt a becslést
fiiggetlen forrds még nem erdsitette meg. Mivel a termék adagolasa felnétt juhoknal jellemzéen 1-5
ml, felndtt szarvasmarhaknal jellemzéen 15-20 ml, nehéz a human reakcidok vagy haldlesetek
el6fordulasat pontosan megbecsiilni. Az eddig feljegyzett két haldlos aldozatot kdveteld baleset
aldozatai farmerek voltak, mindkett6jiilk mellékhatasainak kezelése soran adrenalint (epinephrint)
alkalmaztak, aminek alkalmazasa ellenjavalltnak tekintendd emberi tilmicosin expozicid esetén. Az

' Az alkalmazasok (adagok) szamanak kiszamitasa 10 mg/ttkg adagon alapul egy atlag 250 kg-os allatnal
szarvasmarhaban (90%) és 10% juhnal (30 kg testsilly) az Amerikai Egyesiilt Allamokban. Az EU-ban a
szarvasmarhafélék stlya 150 kg (az eladasok 90%-ban), mig a juhoknal az atlagstly 30 kg volt.
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Eurdpai Uniodban eziddig nem jelentettek véletlenszerii Micotil injekcidé miatt bekdvetkezd halalos
balesetet.

A véletlen balesetbél szdrmazod injekcid vagy a véletlen balesetbdl szarmazd Micotil Oninjekcio
bekdvetkezését a forgalomba hozatalai engedély jogosultjainak képviseldje is 1,6 az 1 millidhoz
gyakorisdgunak becsiilte, egy ember véletlen balestbdl szarmazd expozicidjanak 1 millio
alkalmazasonkénti 0sszesen 3 eléfordulasaval. 1999 6ta 6sszesen 520 human expoziciot jelentettek,
ezek koziil 509 véletlen balesetbdl szarmazott. Ebbdl az 509 esetbdl 214 nem injekcidval kapcsolatos

és 295 injekcidval kapcsolatos expozicio volt; a leggyakoribb eset a tii okozta kisebb karcolas volt.

Meg kell jegyezni, hogy a gyanitott mellékhatasokat megfeleléen dokumentalé rendszerek nem allnak
rendelkezésre a vilag minden olyan orszagaban, ahol a terméket forgalmazzak. A helyzet mindemellett
dinamikus jellegii és megvaltozhat, amint 01j esetek meriilnek fel.

Minoéségi kockazatértékelés

A CVMP egyetért a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak képviseldjével abban, hogy a
véletlen balesetbdl szarmazo injekcidzas/Oninjekciozas eredményeként bekovetkezd halalesetek
kockazata az alabbi tényezokkel allhat kapcsolatban: megfékezetlen allatok, a toltott fecskend6hoz
csatlakoztatott védoeszkoz nélkiili tii, izolalt kornyezetben torténé munkavégzés, a termékre
vonatkozé megfeleld informacidok vagy az informacidhoz valdé hozzaférés hidnya a siirgdsségi
ellatasban és az egészségiigyi ellatdsban dolgozod szakemberek szamara ahhoz, hogy meg tudjak
hatarozni a megfelel6 kezelést.

Ismert tény, hogy a beszamolo altal érintett kiilonb6zé EU tagallamokban a gazdalkodasi feltételek
eltéréek, hogy az ¢érintett EU-tagallamokban a gazdalkodok eltérd adottsagokkal rendelkeznek,
valamint hogy néhany EU-tagallamban a tobb szoptato allat tenyésztésének trendje eltérd, és eltérd
mérték{i munkaeréhiany van, ezért a CVMP nem ért egyet a forgalomba hozatali engedély jogosultjai
képvisel6jének azon allaspontjaval, hogy minden ,hivatasos” gazdalkodo elegendd tapasztalattal és
szakértelemmel rendelkezik.

Tekintetbe véve azt a tényt, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamokban, ahonnan a véletlen balesetbdl
szarmazéd halaleseteket jelentették, a gazdalkodasi gyakorlat jelentdsen eltér az EU-ban folytatott
gyakorlattél, az Europai Unidban az USA-¢étol eltérd kockazat kezelési megkozelitésre van sziikség.

A kockazatértékeléssel kapcsolatos egyéb aspektusok magukba foglaljak azt a tényt is, hogy a
szarvasmarhaknal torténd alkalmazas a valoszini sulyos mellékhatasok nagyobb kockazatat hordozza
magaban az ember szamara, mint a juhoknal, tekintettel arra, hogy a felnétt szarvasmarha nagyobb
fizikai fenyegetést jelent, és a hogy az alkalmazott mennyiség is nagyobb. Ezzel ellentétben
valészintlinek tiinik, hogy a nem halalos kimeneteld hatasok kockdzata emberben a juhoknal torténd
alkalmazast kovetden magasabb, mint szarvasmarhaknal torténd alkalmazast kdvetéen annak a
ténynek tulajdonithatoéan, hogy jollehet a juhok kisebb dozisokat igényelnek, azonban a készitményt
széles korben hasznaljak ezeknél az allatoknal. Az orvosok tajékoztatdsanak javitasa, a megfeleld
orvosi informaciokhoz valé hozzaférés valosziniileg csokkenti a mérgezést kovetd stlyos hatasok
kockazatat, mert ezek eredményeként hatékonyabb korhazi ellatds biztosithatd. Az is lehetséges
azonban, hogy ha tovabb folytatodik a készitmény laikus hasznalata, akkor az orvosi tajékoztatas és a
korhazi ellatds barmilyen javitasa csak elméleti jelentOségii lehet, mivel a megfelelé orvosi
beavatkozasra tul késon kertil sor.

A kockazatkezelési opciok targyalasa

A CVMP altal figyelembe vett kockazatkezelési opcidk a késdbbiekben részletezésen szerepelnek.
Elméletileg az intézkedések tovabbi kombinacioi is lehetségesek, ezek azonban nem jelentenének
tovabbi elénydket a kockazat kezelések megkdzelitésében, ezért ezek megtargyalasara nem kertil sor.

1. A termék visszavonasa a piacrol az Eurépai Uniéban

A CVMP altal folytatott kockazatelemzés megfontolas targyava tette a Micotil kivonasat az EU
piacarol, és ez az emberi halalesetek és barmilyen human mellékhatas kockazatat nullara csokkentené.
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Tekintettel a termék altal biztositott fent emlitett elénydkre, és a forgalomba hozatali engedély
jogosultjainak képviseldje altal rendelkezésre bocsatott bizonyiték alapjan a CVMP-nek az a
véleménye, hogy ez a megkodzelités nem megfeleld. Méltanyolhatdé az a tény, hogy ez az eljaras
csokkentené az allati betegségek hatékony kezeléséhez rendelkezésre allo terapias fegyvertarat.

2. A status quo (jelenlegi allapot) fenntartasa

Egy elméleti kockazatkezelési opcid lenne a status quo fenntartdsa a kiilonb6zé EU tagallamok
felhasznaldinak biztonsagi figyelmezetéseiben, kiegészitd biztonsagi intézkedéseiben, mint példaul az
egy fecskendében tarthatdé mennyiség korlatozasdban vagy a hasznélatnak az allatorvosra torténd
korlatozasaban meglévo kiillonbségek tekintetében.

A CVMP szakvéleménye szerint ez nem tekinthetd megfelelé megoldasnak a véletlen emberi
balesetekbdl szarmazo halalesetek potencialis kockazata miatt.

3. Az EU-beli felhasznilok biztonsagi figyelmezetéseire vonatkozo szigoria harmonizalt
ajanlasok, beleértve az orvosok megfelelo kezeléssel kapcsolatos tajékoztatasat, és a
felhasznalok megfelelo oktatasaval kapcsolatos intézkedéseket, tovabbi megszoritasok nélkiil.

A felhasznaldknak sz616 szigorti harmonizalt biztonsagi figyelmeztetések az alabbiakat tartalmaznak:

- Egyértelmi figyelmeztetés arra vonatkozoan, hogy a termék emberbe torténd befecskendezése
halalos kimeneteli volt;

- A termék biztonsagos alkalmazasara vonatkozé utasitasok (kiilon tii hasznalata a fecskenddbe
torténd felszivashoz és az allatba tortén6 befecskendezéshez, szallitas kozben a fecskendének és a
tiinek mindig szétszerelt allapotban kell lennie);

- A (kezelt és a kozelben 1évo) allatok megfelelé megfékezésére vonatkozé utasitasok;

- Utasitas arra vonatkozoan, hogy a felhasznal6 soha ne dolgozzon egyediil;

- Ajanlas arra vonatkozodan, hogy az orvosnak mindig adjanak egy gyogyszeres liveget vagy egy
hasznalati utasitast véletlen balestbol szarmazo befecskendezés esetén;

- Figyelmeztetés az orvos szamara a hasznalati utasitisban és a termékjellegzetességek
Osszefoglalgjaban (SPC), melyekben részletesen szerepelnek a Micotil injekcionak emberre
kifejtett hatasai, az elkeriilendé kezelések és az olyan anyagok, melyek részben ellentétesek
lehetnek a Micotil bizonyos hatasaival, valamint a nemzeti toxikologiai kozpont telefonszama.

A felhasznalokat megcélzo megfeleld oktatasi intézkedések (féleg a mezdgazdasagi kdzosségekben),
melyeket a forgalomba hozatali engedély jogosultjai vallalnanak magukra.

Ez a vélemény a kovetkezo kockazatokat rejti magaban:

- A felhasznalok oktatasara vonatkozo intézkedések az eléfeltételei annak, hogy a biztonsagi
figyelmeztetések megfeleléen betartasra keriiljenek. A CVMP tudatdban van annak, hogy az
oktatasra vonatkozo intézkedések nagy valosziniiséggel nem érik el 100%-os hatékonysaggal a
célkozonséget, a felhasznaldkat, ezért meg fogja kovetelni az oktatdsok bizonyos idékozonkénti
megismétlését, hogy egy magasabb tudatossdgi szint legyen elérhetd. A javasolt intézkedés
eredménytelenségének kockazata nagyon realisnak tekinthetd;

- A termék felhasznaloi, jollehet szamosan koziilik magasan képzettek és tapasztaltak
haszonallatok tartasaban, valosziniileg nagymértékben eltérnek egymastol a magas toxikologiai
potenciallal rendelkezd gyogyszerek kezelésével és alkalmazasaval kapcsolatos tapasztalatok
tekintetében. Az ilyen felhasznalok egy jelentds szama valoszinileg nem érti meg teljesen
ezeknek a figyelmeztetéseknek a jelentGségét, és:

0 valoszinlileg nem fogjak teljes mértékben alkalmazni a személyes biztonsdgukat védeni
szandékoz6 intézkedéseket (pl. azt a figyelmeztetést, hogy ne dolgozzanak egyediil,
valoszintileg figyelmen kiviil fogjak hagyni; a felhasznalok nem fogjéak eltavolitani a tiit a
terméket tartalmazé fecskendordl, és nem fogjak teljesen felfogni a véletlen balesetbdl
szarmazo halaleset kockazatat.);

0 a terméket nem fogjak megfelelden tarolni, ami potencialisan megkonnyiti a hozzaférést a
termékhez helytelen hasznalat vagy visszaélés céljabol,
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O helyteleniil fel fogjak hasznalni az allat(ok) kezelése utan visszamarado terméket egy
késdbbi idépontban, ami tovabbi kockazatokkal jar.

4. Az EU-beli felhasznalok biztonsagi figyelmezetéseire vonatkozé szigori harmonizalt

ajanlasok, beleértve az orvosok megfelelé kezeléssel kapcsolatos tajékoztatisat, a
hasznalatnak allatorvosokra és mas (az allatorvos megitélése szerint) megfeleléen képzett
személyekre torténd korlitozasat, és a felhasznalok megfelelé oktatiasaval kapcsolatos
intézkedéseket

A felhasznaloknak sz6l6 szigort harmonizalt biztonsagi figyelmeztetések az alabbiakat tartalmaznak:

Egyértelmli figyelmeztetés arra vonatkozoan, hogy a termék emberbe torténd befecskendezése
halalos kimeneteli volt;

A termék biztonsagos alkalmazasara vonatkozé utasitasok (kiilon tii hasznalata a fecskenddbe
torténo felszivashoz és az allatba tortén6 befecskendezéshez, szallitas kozben a fecskendonek és a
tlinek mindig szétszerelt allapotban kell lennie);

A (kezelt és a kdzelben 1év6 mas) allatok megfeleld megfékezésére vonatkozo utasitasok;

Utasitas arra vonatkozdan, hogy a felhasznal6 soha ne dolgozzon egyediil;

Ajanlas arra vonatkozoéan, hogy az orvosnak mindig adjanak egy gyogyszeres liveget vagy egy
hasznalati utasitast véletlen balestbdl szarmazo befecskendezés esetén,;

Figyelmeztetés az orvos szamara a hasznalati utasitasban és a termékjellegzetességek
Osszefoglalgjaban (SPC), melyekben részletesen szerepelnek a Micotil injekcionak emberre
kifejtett hatasai, az elkeriilend6 kezelések és az olyan anyagok, melyek részben ellentétesek
lehetnek a Micotil bizonyos hatasaival, valamint a nemzeti toxikologiai kdzpont telefonszamat.

Néhany nyomtatvanyra lenne sziikség ahhoz, hogy az adagold allatorvos feljegyezhesse azon
megfontolasait, aminek alapjan a megfelelden képzett személy kivalasztasa mellett dontott, és ahol a
megfelel6 képzettségli személy igazolja, hogy megértette a termék altal képviselt kockazatokat,
valamint azoknak a személyes biztonsaggal és a biztonsagos tarolassal kapcsolatos jelentdségét.

A felhasznalokat (allatorvosokat ¢s agrartermeld kozosséget) megcélzd megfeleld oktatasi
intézkedések, melyeket a forgalomba hozatali engedély jogosultjai vallalnanak magukra.

Ez az opcio a kovetkezd kockazatokat rejti magaban:

A CVMP tudatédban van annak, hogy az oktatasra vonatkozo intézkedések nagy valdsziniiséggel
nem érnek el minden kitlizott célt 100%-os hatékonysaggal, ezért meg fogja kovetelni az
oktatasok bizonyos idokdzonkénti megismétlését, hogy egy magasabb tudatossagi szint legyen
elérhetd. Az a tény azonban, hogy a feliigyeld allatorvosnak meg kell gy6z6dnie a felhasznalod
szakértelmérdl, a nyomtatvanynak mindkét fél altali aldirasa valdszinilileg a minimalisra fogja
csokkenteni az intézkedés ezen része elmulasztasanak kockazatat;

Mig ezzel az opcidval a Micotil felhasznaléi nagyobb valoészinliséggel értik meg az ajanlott
figyelmeztetések jelentGségét, a kockazat, bar vitahatéan kisebb, mint a 3. szamil opcional, de
megmarad:

0 valoszinlileg nem fogjak teljes mértékben alkalmazni a személyes biztonsdgukat védeni
szandékoz6 intézkedéseket (pl. azt a figyelmeztetést, hogy ne dolgozzanak egyediil,
valoszintileg figyelmen kiviil fogjak hagyni; a felhasznalok nem fogjéak eltavolitani a tiit a
terméket tartalmazé fecskendordl, és nem fogjak teljesen felfogni a véletlen balesetbdl
szarmazo halaleset kockazatat.);

0 a terméket nem fogjak megfelelden tarolni, ami potencialisan megkonnyiti a hozzaférést a
termékhez helytelen hasznalat vagy visszaélés céljabol,

0 helyteleniil fel fogjak hasznalni az allat(ok) kezelése utan visszamaradd terméket egy
késobbi idopontban, ami tovabbi kockazatokkal jar.
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5. Az EU-beli felhasznilok biztonsagi figyelmezetéseire vonatkozé szigori harmonizalt
ajanlasok, beleértve az orvosok megfelelé kezeléssel kapcsolatos tajékoztatasat, a
hasznalatnak Kkizarolag allatorvosokra torténé korlatozasat, és a felhasznalék megfelelé
oktatasaval kapcsolatos intézkedéseket.

A felhasznaloknak sz616 szigort harmonizalt biztonsagi figyelmeztetések az alabbiakat tartalmaznak:

- Egyértelml figyelmeztetés arra vonatkozoan, hogy a termék emberbe torténd befecskendezése
halalos kimeneteli volt;

- A termék biztonsdgos alkalmazasara vonatkozo utasitasok (kiilon tii hasznalata a fecskenddbe
torténo felszivashoz és az allatba tortén6 befecskendezéshez, szallitas kozben a fecskendonek és a
tlinek mindig szétszerelt allapotban kell lennie);

- A (kezelt és a kdzelben 1év6 mas) allatok megfeleld megfékezésére vonatkozo utasitasok;

- Utasitas arra vonatkozoan, hogy a felhasznald soha ne dolgozzon egyediil;

- Ajanlas arra vonatkozodan, hogy az orvosnak mindig adjanak egy gyogyszeres liveget vagy egy
hasznalati utasitast véletlen balestbdl szarmazo befecskendezés esetén,;

- Figyelmeztetés az orvos szamara a hasznalati utasitasban és a termékjellegzetességek
Osszefoglalgjaban (SPC), melyekben részletesen szerepelnek a Micotil injekcionak emberre
kifejtett hatasai, az elkeriilend6 kezelések és az olyan anyagok, melyek részben ellentétesek
lehetnek a Micotil bizonyos hatasaival, valamint a nemzeti toxikologiai kdzpont telefonszamat.

A készitmény kizardlag allatorvos altal lenne alkalmazhato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal végzendd, a gyakorlod allatorvosokat megcélzo
megfelel6 oktatasi intézkedésekre lenne sziikség a termék megvaltozott értékelésének tudatositasara az
allatorvosokban.

Ez a vélemény a kovetkezo kockazatokat rejti magaban:

- Megmarad némi kockazata annak, hogy az allatorvosok nem kovetik teljes mértékben az ajanlott
intézkedéseket, melyek célja a sajat személyes biztonsaguk biztositasa (pl. a felhasznalé nem
fogja a tiit eltavolitani a termékkel t61tott fecskendorol).

Mindent Osszevetve a CVMP gy itéli meg, hogy ez az opcid jarna a legkisebb kockazattal. Az
allatorvosok kiilon szakképzésben részesiilnek az alabbi teriileteken: gyogyszerbiztonsag, klinikai
gyogyaszat, allattenyésztés, allatok féken tartasa, kezelése. Abba az iranyba haladnak, hogy fizikailag
is részt vesznek a mindennapi allattartdsban, a potencialisan haldlos veszélyt jelentd termékek
hasznalatara és megfeleld tarolasara vonatkozé oktatasban részesiilnek.

6. Tovabbi ajanlasok a 3-5. opcid barmelyikéhez az egy fecskenddében tarthaté Micotil
mennyiségének, vagy a termék maximalis csomagolasi méretének korlatozasaval vagy a
termék djraformulalasaval kapcsolatban.

A CVMP nem tartja sziikségesnek, hogy ajanlast tegyen az egy fecskenddben tarthatdé Micotil
mennyiségének korlatozasara. Egy ilyen korlatozas tovabbi adagolast tenne sziikségessé ugyanannal
az allatnal. Mikozben csokkenne a felhasznalot érd véletlen balesetnél a rendelkezésre 4llo6 maximalis
mennyiség, ez az intézkedés novelné egy véletlen balesetbdl szarmazoé human expozicioé esélyét. Ez az
intézkedés tovabb ndvelné a kezelt allatot érd, a féken tartas hosszabb idGtartama és a tObbszori
befecskendezés miatt fellépd stresszhatast, és csokkentené a termék eldnyeit a befecskendezési helyek
nagyobb szama miatt. Ezen tilmenden egy ilyen intézkedés nagy a kockazata, hogy figyelmen kiviil
hagyjak.

Figyelembe véve a bizottsag azon ajanlasat, hogy a készitmény hasznalatat kizarolag allatorvosokra
korlatozzak, a maximalis csomagolasi méret korlatozasanak nincs jelentésége, mivel a készitmény
allatorvos gondozéasaban fog maradni.

A CVMP nem tartotta megvalosithatonak vagy megfelelonek a terméknek kisebb hataserdsséggel
torténd ujraformulalasara vonatkozo ajanlast. Megjegyezte, hogy a kisebb hataserdsség eldszor is a
terapias dozis eléréséhez sziikséges adagolasok szamanak novekedéséhez vezetne. Masodszor, az

EMEA/CVMP/271653/2005-HU 2005. november 9. oldal 11/ 28



ujraformulalds Uj mindségi, biztonsagossagi és hatékonysagi vizsgalatokat tenne sziikségessé, ami
valosziniileg nem lenne megvaldsithatdo. Harmadszor, a termék kisebb hataserdsséggel torténd
ujraformulalasa valdszinlileg nem vezetne érzékelheté kockazat csdkkenéshez, mivel az emberben
mellékhatasokat kivaltd adag nagysdga nem ismert €s varhatéan az egyén fizikai kondicidjatol
fliggden valtozna.
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A TERMEKJELLEGZETESSEGEK OSSZEFOGLALOJAHOZ BENYUJTOTT
MODOSITASOK INDOKLASA:

Mivel

a bizottsag megfontolta a K6zosség érdekében benyujtott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti
javaslatot a felhasznalok biztonsagara vonatkozoan a Micotil és a szakvélemény 1. mellékletében
felsorolt névvaltozatainak nemzeti forgalomba hozatali engedélyeire vonatkozdan;

a bizottsag kiértékelte a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal a bizottsag 2004. junius
16-an elfogadott listajan szereplé kérdésekre valaszként adott informaciokat, valamint a 2005.
julius 12-én benyujtott tovabbi informaciot;

a bizottsdg egyhangulag sziikségesnek tekintette a szoban forgd termék felhasznaldinak szold
biztonsagi figyelmeztetések harmonizalasat az Eurdpai Unid teriiletén, figyelembe véve a
beszamoloban felmeriilt kérdést, miszerint sziikséges-¢ harmonizalni a Micotil termék
irodalméban a felhasznalok biztonsagara vonatkozé megfogalmazast;

a bizottsag, megfontolva a beszamoloban felvetett kérdést, azaz, hogy sziikséges-e a Micotil
termék felhasznaldinak biztonsagara vonatkoz6 megfogalmazast harmonizalni a hasznalatnak
kizarolag az allatorvosra torténd korlatozasaval, tobbségi szavazattal Ggy itélte meg, hogy az
alkalmazas korilményeit ,Kizarolag allatorvos alkalmazhatja” megfogalmazassal kell
harmonizalni; ezt a kérdést 1ényegesnek tekintette az allatgyogyaszati készitmény biztonsagos
hasznalata szempontjabol;

a bizottsag megfontolva a beszamoloban felvetett kérdést, miszerint sziikséges-e a Micotil termék
irodalmat harmonizalni az egy fecskend6ben 1évé mennyiség vonatkozasaban tekintettel a
felhasznaldk biztonsagara, egyhangulag gy itélte meg, hogy egy ilyen intézkedés nem megfeleld
a felhasznalok biztonsaganak biztositasara az Eurdpai Unio teriiletén;

a CVMP 27-b6l 18 szavazattal azt javasolja, hogy a kiadott nemzeti forgalomba hozatali
engedélyeknek a felhasznaldk biztonsagara vonatkozo6 figyelmeztetéseit harmonizalni kell, és hogy az
alkalmazas koriilményeit ,,Kizarolag allatorvos alkalmazhatja” megfogalmazassal kell harmonizalni; a
termékjellegzetességek Osszefoglalojanak (Summary of Product Characteristics) atdolgozott
szempontjai a III. melléletben vannak felsorolva, mig a 2001/82/EK iranyelv 36. cikke (4)
bekezdésében hivatkozott, a termék felhasznaloinak biztonsaga szempontjabol 1ényegesnek tekintetett
koriilmények a IV. mellékletben.
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IIIl. MELLEKLET

A TERMEKJELLEGZETESSEGEK OSSZEFOGLALOJA (SPC)
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A 4.4 . Kiilonleges figvelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan” pont alatt

Juh

Ne adjon injekciot 15 kg-nal kisebb sulyt baranyoknak, mivel fennall a tiladagolasbol szarmazo
toxicitas redlis veszélye. A tuladagolas elkeriilése érdekében fontos a baranyok testsulyanak pontos
megmeérése. 2 ml-es vagy kisebb fecskendd hasznalata megkonnyiti a pontos adagolast.

A 4.5 ,,Az alkalmazassal kapcsolatos specialis dvintézkedések”

»Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo munkavédelmi 6véorendszabalyok” pont alatt

A felhasznald személynek sz616 biztonsagi figyelmeztetés:

Egy keretben, sarga hattérrel az alabbi nyilatkozat:

A KESZITMENY BEFECSKENDEZESE EMBEREKNEL HALALT OKOZHAT —
RENDKIiVUL KORULTEKINTOEN KELL ELJARNI A VELETLEN
ONINJEKCIOZAS ELKERULESE ERDEKEBEN, ES PONTOSAN BE KELL
TARTANI AZ ALABBI ALKALMAZASI UTASITASOKAT ES UTMUTATAST

o Ezt a készitményt kizardlag allatorvos alkalmazhatja.

e Soha ne hordjon magaval Micotillal toltott fecskend6t injekcids tithoz csatlakoztatva! A tit
csak akkor csatlakoztassa a fecskend6hoz, ha a fecskendét tolti fel, vagy az injekciot adja
be! A fecskend6t és a tlit mindig egymastol elkiilonitve tarolja!

e Ne hasznaljon automata injektort!

e Gondoskodjon az allatok megfeleld féken tartasarol, beleértve a kozelben 1évo allatokat is!

e Amikor Micotilt hasznal, ne dolgozzon egyediil!

o Embereknek torténd beinjekcidzas esetén HALADEKTALANUL ORVOSHOZ KELL
FORDULNI, és az injekcoés liveget vagy a készitmény hasznalati utasitasat be kell mutatni.
Az injekci6 helyére hideg borogatast kell tenni (jeget kdzvetleniil ne hasznaljunk).

A felhasznal6 személynek sz616 tovabbi biztonsagi figyelmeztetések:

e Szembe ne keriiljon.
o Borrel érintkezve érzékenyitd hatasu lehet. Hasznalat utan mosson kezet.
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AZ ORVOSNAK SZOLO FIGYELMEZTETES

E KESZITMENY BEFECSKENDEZESE EMBEREKNEL HALALESETEKET
OKOZOTT.

A toxikus hatas célszerve a sziv-érrendszer, és e toxikus hatast a kalciumcsatornak gatlasa
okozhatja. Kalcium-klorid intravénds beadasat csak akkor lehet mérlegelni, ha a tilmicosin-
expoziciot igazoltak.

Kutyékkal végzett vizsgalatokban a tilmicosin negativ inotrop hatast okozott, kovetkezményes
tachycardiaval, valamint a szisztémas artérids vérnyomas ¢és az artérias pulzusnyomas
csokkenését okozta.

NE ADJON ADRENALINT VAGY BETA-ADRENERG ANTAGONISTAKAT, MINT A
PROPRANOLOL!

Az adrenalin sertésekben a tilmicosin altal okozott elhullasok szamat novelli.

Kutyaknal az intravénas kalcium-kloriddal végzett kezelés pozitiv hatast gyakorolt a bal kamra
inotrép allapotara, valamint a vérnyomas €s a tachycardia némi javulasat eredményezte.

Preklinikai adatok és egy elszigetelt klinikai jelentés arra utalnak, hogy a kalcium-klorid
injekcido embereknél segithet visszaforditani a vérnyomas €s a szivverésszam tilmicosin okozta
megvaltozasat.

A dobutamin adasa pozitiv inotrop hatdsai miatt szintén megfontolandd, bar a tachycardiat nem
befolyasolja.

Mivel a tilmicosin tobb napon at perzisztal a szovetekben, a sziv- és érrendszert folyamatos
megfigyelés alatt kell tartani, és tamogato kezelést kell alkalmazni.

Az ilyen szernek kitett beteg kezeldorvosanak ajanlott a klinikai kezelésrél konzultalnia az
Egészségiigyi Toxikologiai Tajékoztatd Szolgalattal: (itt tiintesse fel a kozpont telefonszamat).

A 4.9 .,Adagolas és alkalmazasi méd” pont alatt

Az alkalmazas médja:

Szivja fel az injekcios livegbdl a sziikséges mennyiséget, majd vegye le a fecskend6t a tiir6l. Ha egy
allatcsoportot kell kezelni, akkor hagyja a tiit az tivegben, hogy az felhasznalhat6 legyen a kovetkezo
adagok felszivasahoz. Tartsa féken az allatot, és helyezzen egy kiilon tiit a bor ala az injekcio helyére.
Ajanlott beadasi hely a vallak mogott, a mellkas felsd részén talalhatod bérredok egyike. Csatlakoztassa
a fecskend6t a tihoz, és adja be az injekciot a borredd alapi részébe. Ne fecskendezzen be 20 ml-nél
nagyobb mennyiséget egy alkalmazasi helyen.

Az 5.1 ,,Farmakodinamias tulajdonsagok” pont alatt

A tilmicosin oralis vagy parenteralis beadasat kovetden a toxikus hatdsok célszerve a sziv. A szivnél
jelentkez6 elsddleges hatdsok a szivverésszam emelkedése (tachycardia) és a csokkent 6sszehtizodo
képesség (negativ inotropia). A sziv-érrendszeri toxicitast a kalciumcsatornak gatlasa okozhatja.

Kutyaknal a tilmicosin beadasat kdvetden intravénas CaCl, végzett kezelés pozitiv hatast gyakorolt a
bal kamra inotrép allapotara, valamint a vérnyomas ¢és a szivverésszam némi valtozasat eredményezte.

Kutyaknal a dobutamin részben ellenstlyozta a tilmicosin okozta negativ inotrép hatdsokat. Kutyaknal
a béta-adrenerg antagonistak, mint a propanolol, stlyosbitottak a tilmicosin negativ inotrép hatasat.
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Sertéseknél a 10 mg tilmicosin/kg adagolasu, izomba adott injekcido fokozott 1égzést, hanyast és
gorcsoket okozott; a 20 mg/kg adag 4-bdl 3 sertés esetében elhullast okozott, mig a 30 mg/kg adag
mind a 4 vizsgalt sertés elhullasat okozta. A 4,5-5,6 mg tilmicosin/kg adag intravénas
befecskendezése, majd 1 ml epinefrin (1/1000) intravénas befecskendezése 2—6 esetben eredményezte
mind a 6 injekciozott sertés elhullasat. Az epinefrin addsa nélkill intravénasan 4,5-5,6 mg
tilmicosin/kg adaggal kezelt sertések mindegyike talélt. Ezek az eredmények arra utalnak, hogy az
intravénas epinefrin adasa ellenjavallt lehet.
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI
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Kizarélag allatorvos alkalmazhatja!

Ezen kiviil a készitmény jellemzok 6sszefoglalojanak atdolgozott szempontjait az aldbbiak szerint fel
kell tiintetni a cimkeszdvegben és a készitmény hasznalati utasitasaban.
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CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ — MINDEN ENGEDELYEZETT CSOMAGOLASI MERET

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas médja:

Szivja fel az iivegbdl a sziikséges mennyiséget, majd vegye le a fecskenddt a tiir6l. Ha egy
allatcsoportot kell kezelni, akkor hagyja a tiit az iivegben, hogy az felhasznalhat6 legyen a kovetkezo
adagok felszivasahoz. Tartsa féken az éllatot, és helyezzen egy kiilon tiit a bor ala az injekcid helyére.
Ajanlott beadasi hely a vallak mogott, a mellkas felsd részén talalhatd bérredok egyike. Csatlakoztassa
a fecskendé6t a tiihoz és adja be az injekciot a borredd alapi részébe. Ne fecskendezzen be 20 ml-nél
nagyobb mennyiséget egy alkalmazasi helyen.

Juh

Ne adjon injekciot 15 kg-nal kisebb sulyt baranyoknak, mivel fennall a tiladagolasbol szarmazo
toxicitas redlis veszélye. A tuladagolas elkeriilése érdekében fontos a baranyok testsulyanak pontos
megmeérése. 2 ml-es vagy kisebb fecskendé hasznalata megkonnyiti a pontos adagolast.

9. KULON FIGYELMEZETES(EK), HA SZUKSEGES(EK)

A felhasznald személynek sz616 biztonsagi figyelmeztetés:

Egy keretben, sarga hattérrel az alabbi nyilatkozat:

A KESZITMENY BEFECSKENDEZESE EMBEREKNEL HALALT OKOZHAT —
RENDKIiVUL KORULTEKINTOEN KELL ELJARNI A VELETLEN
ONINJEKCIOZAS ELKERULESE ERDEKEBEN, ES PONTOSAN BE KELL
TARTANI AZ ALABBI ALKALMAZASI UTASITASOKAT ES UTMUTATAST

o [Ezt a készitményt kizarolag allatorvos alkalmazhatja.

e Soha ne hordjon magaval Micotillal toltott fecskend6t injekcids tithoz csatlakoztatva! A tit
csak akkor csatlakoztassa a fecskend6hdz, ha a fecskend6t tolti fel, vagy az injekciot adja
be. A fecskendot és a tlit mindig egymastdl elkiilonitve tarolja!

Ne hasznaljon automata injektort!

Gondoskodjon az allatok megfeleld féken tartasarol, beleértve a kdzelben 1évo allatokat is!
Amikor Micotilt hasznal, ne dolgozzon egyediil!

Embereknek torténé Oninjekciozas esetén HALADEKTALANUL ORVOSHOZ KELL
FORDULNI, ¢és az injekcids liveget vagy a készitmény hasznalati utasitasat be kell mutatni.
Az injekci6 helyére hideg borogatast kell tenni (jeget kdzvetleniil ne hasznaljunk).

A felhasznald személynek sz616 tovabbi biztonsagi figyelmeztetések:

e Szembe ne keriiljon!
e Borrel érintkezve érzékenyito hatasu lehet. Hasznalat utdn mosson kezet!

A KEZELO ORVOSNAK SZOLO FIGYELMEZTETES:
A részleteket 1asd a cimke bels6 részén vagy a hasznalati utasitason.
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13. A ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” A KIADHATOSAGRA
ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra, kizardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Kizarolag allatorvos alkalmazhatja.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE LEiRASA- MINDEN ENGEDELYEZETT CSOMAGOLASI
MERET

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

9. KULONLEGES FIGYELMEZETES(EK), HA SZUKSEGES(EK)

A visszahajlé cimke Kiils6 részén

A felhasznald személynek sz0l0 biztonsagi figyelmeztetés:

Egy keretben, sarga hattérrel az alabbi nyilatkozat:

A KESZITMENY BEFECSKENDEZESE EMBEREKNEL HALALT OKOZHAT —
RENDKIiVUL KORULTEKINTOEN KELL ELJARNI A VELETLEN
ONINJEKCIOZAS ELKERULESE ERDEKEBEN, ES PONTOSAN BE KELL
TARTANI AZ ALABBI ALKALMAZASI UTASITASOKAT ES UTMUTATAST

o Ezt a készitményt kizardlag allatorvos alkalmazhatja.

e Soha ne hordjon magaval Micotil 300-zal to6lt6tt fecskenddt injekcios tthoz csatlakoztatva!
A tiit csak akkor csatlakoztassa a fecskend6hoz, ha a fecskendoét tolti fel, vagy az injekciot
adja be. A fecskendét és a tiit mindig egymastol elkiilonitve tarolja!

e Ne hasznaljon automata injektort!

¢ Gondoskodjon az allatok megfeleld féken tartasarol, beleértve a kdzelben 1évo allatokat is.

e Amikor Micotil 300-t hasznal, ne dolgozzon egyediil!

o Embereknek torténd ioninjekciézas esetén HALADEKTALANUL ORVOSHOZ KELL
FORDULNI, ¢és ezt az injekcios iliveget vagy a készitmény hasznalati utasitasat be kell
mutatni. Az injekcioé helyére hideg borogatast kell tenni (jeget kdzvetleniil ne hasznaljunk).

A felhasznald személynek sz616 tovabbi biztonsagi figyelmeztetések:

e Szembe ne keriiljon!
e Borrel érintkezve érzékenyitd hatasu lehet. Hasznalat utan mosson kezet!

A KEZELOORVOSNAK SZOLO FIGYELMEZTETES:
A részleteket lasd a cimke bels részén vagy a hasznalati utasitason.
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A visszahajlé cimke bels6 részén

AZ ORVOSNAK SZOLO FIGYELMEZTETES

E KESZITMENY BEFECSKENDEZESE EMBEREKNEL HALALESETEKET
OKOZOTT!

A toxikus hatas célszerve a sziv-érrendszer, és e toxikus hatast a kalciumcsatornak gatlasa
okozhatja. Kalcium-klorid intravénds beadasat csak akkor lehet mérlegelni, ha a tilmicosin-
expoziciot igazoltak.

Kutyékkal végzett vizsgalatokban a tilmicosin negativ inotrop hatast okozott, kovetkezményes
tachycardiaval, valamint a szisztémas artérids vérnyomas ¢és az artérias pulzusnyomas
csokkenését okozta.

NE ADJON ADRENALINT VAGY BETA-ADRENERG ANTAGONISTAKAT, MINT A
PROPRANOLOL!

Az adrenalin sertésekben a tilmicosin altal okozott elhullasok szamat novelli.

Kutyaknal az intravénas kalcium-kloriddal végzett kezelés pozitiv hatast gyakorolt a bal kamra
inotrép allapotara, valamint a vérnyomas €s a tachycardia némi javulasat eredményezte.

Preklinikai adatok és egy elszigetelt klinikai jelentés arra utalnak, hogy a kalcium-klorid
injekcido embereknél segithet visszaforditani a vérnyomas €s a szivverésszam tilmicosin okozta
megvaltozasat.

A dobutamin adasa pozitiv inotrop hatdsai miatt szintén megfontolandd, bar a tachycardiat nem
befolyasolja.

Mivel a tilmicosin tobb napon at perzisztal a szovetekben, a sziv- és érrendszert folyamatos
megfigyelés alatt kell tartani, és tamogato kezelést kell alkalmazni.

Az ilyen szernek kitett beteg kezeldorvosanak ajanlott a klinikai kezelésrél konzultalnia az
Egészségiigyi Toxikologiai Tajékoztatd Szolgalattal: (itt tiintesse fel a kozpont telefonszamat).

13.

A ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” A KIADHATOSAGRA

ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra, kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

Kizarolag allatorvos alkalmazhatja.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT-FAJONKENT

Alkalmazas médja:

Szivja fel az iivegbdl a sziikséges mennyiséget, majd vegye le fecskend6t a tr6l. Ha egy
allatcsoportot kell kezelni, akkor hagyja a tiit az tivegben, hogy az felhasznalhat6 legyen a kovetkezo
adagok felszivasahoz. Tartsa féken az allatot, és helyezzen egy kiilon tiit a bor ala az injekcio helyére.
Ajanlott beadasi hely a vallak mogott, a mellkas felsé részén. Csatlakoztassa a fecskend6t a tiihoz, és
adja be az injekciot a borredo alapi részébe. Ne fecskendezzen be 20 ml-nél nagyobb mennyiséget egy
alkalmazasi helyen.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT

Juh

Ne adjon injekciot 15 kg-nal kisebb stulytl baranyoknak, mivel fennall a taladagolasbol szarmazo
toxicitas realis veszélye. A tiladagolas elkeriilése érdekében fontos a baranyok testsulyanak pontos
megmérése. 2 ml-es vagy kisebb fecskenddé hasznalata megkonnyiti a pontos adagolast.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A felhasznald személynek sz610 biztonsagi figyelmeztetés:

Egy keretben, sarga hattérrel az alabbi nyilatkozat:

A KESZITMENY BEFECSKENDEZESE EMBEREKNEL HALALT OKOZHAT —
RENDKIVUL KORULTEKINTOEN KELL ELJARNI A VELETLEN
ONINJEKCIOZAS ELKERULESE ERDEKEBEN, ES PONTOSAN BE KELL
TARTANI AZ ALABBI ALKALMAZASI UTASITASOKAT ES UTMUTATAST

o Ezt a készitményt kizarolag allatorvos alkalmazhatja.

e Soha ne hordjon magaval Micotillal t6ltott fecskendot injekceios tithdz csatlakoztatva! A tiit
csak akkor csatlakoztassa a fecskendohdz, ha a fecskenddt tolti fel, vagy az injekciot adja
be. A fecskend6t és a tiit mindig egymastol elkiilonitve tarolja.

¢ Ne hasznaljon automata injektort.

e Gondoskodjon az allatok megfeleld féken tartasarol, beleértve a kdzelben 1évo allatokat is.

¢ Amikor Micotilt hasznal, ne dolgozzon egyediil.

o Embereknek t6rténd oOninjekciozas esetén HALADEKTALANUL ORVOSHOZ KELL
FORDULNI, és a készitmény hasznalati utasitasat vagy az injekcios iiveget be kell
mutatni. Az injekcid helyére hideg borogatast kell tenni (jeget kozvetleniil ne hasznaljunk).

A felhasznalé személynek szo616 tovabbi biztonsagi figyelmeztetések:

e Szembe ne keriiljon.
e Borrel érintkezve érzékenyitd hatasu lehet. Hasznalat utan mosson kezet.
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AZ ORVOSNAK SZOLO FIGYELMEZTETES

E KESZITMENY BEFECSKENDEZESE EMBEREKNEL HALALESETEKET
OKOZOTT!

A toxikus hatas célszerve a sziv-érrendszer, és e toxikus hatast a kalciumcsatornak gatlasa
okozhatja. Kalcium-klorid intravénds beadasat csak akkor lehet mérlegelni, ha a tilmicosin-
expoziciot igazoltak.

Kutyékkal végzett vizsgalatokban a tilmicosin negativ inotrop hatast okozott, kovetkezményes
tachycardiaval, valamint a szisztémas artérids vérnyomas ¢és az artérias pulzusnyomas
csokkenését okozta.

NE ADJON ADRENALINT VAGY BETA-ADRENERG ANTAGONISTAKAT, MINT A
PROPRANOLOL!

Az adrenalin sertésekben a tilmicosin altal okozott elhullasok szamat novelli.

Kutyaknal az intravénas kalcium-kloriddal végzett kezelés pozitiv hatast gyakorolt a bal kamra
inotrép allapotara, valamint a vérnyomas €s a tachycardia némi javulasat eredményezte.

Preklinikai adatok és egy elszigetelt klinikai jelentés arra utalnak, hogy a kalcium-klorid
injekcido embereknél segithet visszaforditani a vérnyomas €s a szivverésszam tilmicosin okozta
megvaltozasat.

A dobutamin adasa pozitiv inotrop hatdsai miatt szintén megfontolandd, bar a tachycardiat nem
befolyasolja.

Mivel a tilmicosin tobb napon at perzisztal a szovetekben, a sziv- és érrendszert folyamatos
megfigyelés alatt kell tartani, és tamogato kezelést kell alkalmazni.

Az ilyen szernek kitett beteg kezeldorvosanak ajanlott a klinikai kezelésrél konzultalnia az
Egészségiigyi Toxikologiai Tajékoztatd Szolgalattal: (itt tiintesse fel a kozpont telefonszamat).

15. TOVABBI INFORMACIOK

A tilmicosin oralis vagy parenteralis beadasat kovetden a toxikus hatasok célszerve a sziv. A szivnél
jelentkezo elsddleges hatasok a szivverésszam emelkedése (tachycardia) és a csokkent 6sszehuzodd
képesség (negativ inotropia). A sziv-érrendszeri toxicitast a kalciumcsatornak gatlasa okozhatja.

Kutyaknal a tilmicosin beadasat kovetden intravénas kalcium-kloriddal végzett kezelés pozitiv hatast
gyakorolt a bal kamra inotrop allapotara, valamint a vérnyomas és a szivverésszam némi valtozasat
eredményezte.

Kutyaknal a dobutamin részben ellenstlyozta a tilmicosin okozta negativ inotrép hatdsokat. Kutyaknal
a béta-adrenerg antagonistak, mint a propanolol, stlyosbitottak a tilmicosin negativ inotrop hatasat.

Sertéseknél a 10 mg tilmicosin/kg adagolasu, izomba adott injekcio fokozott 1égzést, hanyast és
gorcsoket okozott; a 20 mg/kg adag 4-bol 3 sertés esetében elhullast okozott, mig a 30 mg/kg adag
mind a 4 vizsgalt sertés elhullasat okozta. A 4,5-5,6 mg tilmicosin’kg adag intravénas
befecskendezése, majd 1 ml epinefrin (1/1000) intravénas befecskendezése 2—6 esetben eredményezte
mind a 6 injekciozott sertés elhullasat. Az epinefrin addsa nélkill intravénasan 4,5-5,6 mg
tilmicosin/kg adaggal kezelt sertések mindegyike tulélt. Ezek az eredmények arra utalnak, hogy az
intravénas epinefrin adasa ellenjavallt lehet.
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