I. sz MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK NEVE, GYOGYSZERFORMAI,
HATASEROSSEGE, CELALLAT FAJOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI LISTAJA A TAGALLAMOKBAN



A forgalomba hozatali

Alkalmazas

Tagallam engedély jogosultja Kereskedelmi név | Gyogyszerforma | Hataser6sség Célallat faj méd
Ausztria Richter Pharma AG Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Feldgasse 19 250mg/ml  |Pulyka
4600 Wels Sertés
Ausztria Borju
Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Elanco Animal Health 250mg/ml  |Pulyka
Rue del’Etuve 52-Bte Sertés
1Stoofstraat 52 Borju
1000 Brussel
Belgium
Ciprus Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Belsoleges oldat | Tilmikozin 250 |Csirke Oralis
Ges.m.b.H. mg/ml Sertés
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Ausztria
Csehorszag Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad us.| Belséleges oldat | Tilmikozin 250 |Csirke (brojlercsirke) Oralis
Ges.m.b.H. vet. mg/ml Sertés
Elanco Animal Health Borju
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Ausztria
Németorszag Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Belsoleges oldat | Tilmikozin 250 |Szarvasmarha (vagoborju) Oralis
Teichweg 3 mg/ml Hizosertés
35396 Giellen Csirke
Németorszag
Gorogorszag Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Ges.m.b.H. 250mg/ml  |Pulyka
Elanco Animal Health Sertés
Kolblgasse 8-10 Borju
1030 Vienna
Ausztria
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Spanyolorszag Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL AC Belsdleges oldat Tilmikozin  |Sertés Oralis
Avenida de la Industria, 30 250mg/ml  |Baromfi (kivéve a tojotyukat)
28108 — Alcobendas Pulyka
Madrid Szarvasmarha
Spanyolorszag
Franciaorszag Lilly France SA PULMOTIL AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Sertés Oralis
Départament Elanco Santé 250mg/ml  |Borju
Animale Csirke
13 Rue Pages Pulyka
92158 Suresnes Cedex
Franciaorszag
Magyarorszag Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC oral Belsdleges oldat Tilmikozin |Szarvasmarha (vagoborju) Oralis
Ges.m.b.H. solution 250mg/ml  |Sertés
Elanco Animal Health Csirke
Kolblgasse 8-10 Pulyka
1030 Vienna
Ausztria
frorszag Elanco Animal Health Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Eli Lilly and Company Ltd 250mg/ml  |Pulyka
Priestley Road Sertés
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag
Egyesiilt Elanco Animal Health Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Kiralysag Eli Lilly and Company Ltd 250mg/ml  |Pulyka
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag
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Olaszorszag Eli Lilly Italia Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Elanco Animal Health 250mg/ml  |Pulyka
Via A. Gramsci, 731-733 Sertés
50019 Sesto Fiorentino Borju
Florence
Olaszorszag
Luxemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Elanco Animal Health 250mg/ml  |Pulyka
Rue del’Etuve 52-Bte Sertés
1Stoofstraat 52 Borju
1000 Brussel
Belgium
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Elanco Animal Health 250mg/ml  |Pulyka
Grootslag 1-5 Sertés
3991 RA Houten Borju
Hollandia
Portugalia Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Farmacéuticos, Lda 250mg/ml  |Pulyka
Rua Dr. Anténio Loureiro Sertés
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, Borju
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalia
Lengyelorszag Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Ges.m.b.H. 250mg/ml  |Sertés
Elanco Animal Health Borju
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Ausztria
Szlovékia Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Csirke Oralis
Ges.m.b.H. 250mg/ml  |Sertés
Elanco Animal Health Borju
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Ausztria
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Romania Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Belsdleges oldat Tilmikozin |Sertés Oralis
Ges.m.b.H. 250mg/ml  |Brojlercsirke
Elanco Animal Health Borju
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Ausztria
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRAS VALAMINT
A CIMKESZOVEG, MODOSITASANAK INDOKLASA
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A PULMOTIL AC TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE
1. Bevezetés

A Pulmotil AC szajon at adando oldathoz alkalmazandé 250 mg/ml koncentratum jelenleg 18 eurdpai
tagallamban rendelkezik térzskonyvvel. Nyolc forgalomba hozatali engedélyt a kdlcsonds elismerési
eljaras Gtjan hagytak jova, amelyben Olaszorszag volt a referencia-tagallam. A tobbi forgalomba
hozatali engedélyt a nemzeti eljarasokon keresztiil hagytak jova.

A Németorszag altal benytjtott beterjesztés a tagallamok altal hozott eltéré nemzeti hatarozatokra
vonatkozik. A meglevo alkalmazasi eldirasok leglényegesebb eltéro részei (nem kimerito jelleggel) a
kovetkezok:

4.1. Célallatfajok/4.2. Terapias javallatok célallatfajonként: A készitmény néhany
tagallamban pulykak szamara is javallt, mig masokban nem.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd(k): A készitményre nézve megallapitott
élelmezés-egészségligyi varakozasi idék minden célallatfaj tekintetében eltérnek a tagallamok
kozott.

2. Az eredmények targyalasa

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai a CVMP kérésére benyujtottak:

- atagallamokban engedélyezett készitmény alkalmazasi el6irdsai kozott mutatkozo kiilonbségek
kimerit6 felsorolasat;

- a harmonizalt termékinformacidra (alkalmazasi el6iras, cimkeszoveg €s hasznalati utasitas)
vonatkoz6 javaslatot, figyelembe véve a legfrissebb iranymutatast;

- aze javasolt harmonizalt termékinformaciot alatamaszto, rendelkezésre allo lényeges adatokat.

Hatasossag sertéseknél

A CVMP sertésekre vonatkozoan két korai dozismeghatarozo vizsgalatot, két véglegesitett
dézismeghatarozé vizsgalatot és tizenegy klinikai vizsgalati jelentést értékelt.

A CVMP egyetért azzal, hogy igazolast nyert az az allitas, miszerint az 5 napon at adott 15-20 mg/
testtomeg-kilogramm adag, amelyet literenként 200 mg tilmikozin hozzaadasaval lehet elérni, hatasos
a sertésallomanyok Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida és Actinobacillus
pleuropneumoniae baktériumokhoz, illetve tilmikozinra érzékeny egyéb szervezetekhez tarsuld léguti
megbetegedésének kezelésére és megeldzésére.

Hatasossag csirkéknél (kivéve az emberi fogyasztasra szant tojast tojo tytkokat)

A CVMP 6t, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal benyujtott dézismeghatarozo
vizsgalatot értékelt.

A CVMP egyetért azzal, hogy igazolast nyert az az allitas, miszerint a 3 napon at adott 15-20 mg/
testtomeg-kilogramm adag hatasos a csirkeallomanyok Mycoplasma gallisepticum és M. synoviae

baktériumokhoz tarsulo 1éghti megbetegedésének kezelésére és megeldzésére.

Hatasossag (még nem kérddzd) borjaknal

A CVMP harom, a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal benyujtott dozismeghatarozo
vizsgalatot értékelt.

A CVMP egyetért azzal, hogy igazolast nyert az az allitas, miszerint az 5 napon at (naponta kétszer)
adott 12,5 mg/testtomeg-kilogramm adag hatasos a szarvasmarhak Mannheimia haemolytica,
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Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis és M. dispar baktériumokhoz tarsuld 1éguti
megbetegedésének kezelésére és megeldzésére.

Hatasossag pulykaknal

A CVMP pulykakra vonatkozoan egy dozismeghatarozo vizsgalatot és négy klinikai vizsgalati
jelentést értékelt.

A CVMP egyetért azzal, hogy igazolast nyert az az allitas, miszerint a 3 napon at adott 10-27 mg/
testtomeg-kilogramm adag hatasos a pulykaallomanyok Mycoplasma gallisepticum és M. synoviae

baktériumokhoz tarsulo 1éghti megbetegedésének kezelésére ¢s megeldzésére.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

A CVMP elfogadja a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak arra iranyul6 javaslatat, hogy az
Osszes allatfaj tekintetében a benyujtott donté maradékanyag-vizsgalatok alapjan harmonizaljak az
¢élelmezés-egészségiigyi varakozasi idoket.

Sertés — 14 nap

Csirke — 12 nap

Pulyka — 19 nap

Borju — 42 nap

Tejeld allatoknal nem alkalmazando.

Mivel a tojasban talalhat6 tilmikozinra nézve nem allapitottak meg maximalis maradékanyag-
hatarértéket, az alabbi szoveget kell szerepeltetni az alkalmazasi eldirasban: Alkalmazasa az emberi
fogyasztasra szant tojasokat tojo madaraknal nem engedélyezett. A tojasrakas kezdetétol szamitott 14
napon beliil nem alkalmazhato.

Felhasznalhat6sagi idGtartam

A benyujtott adatok alapjan az alabbi felhasznalhatosagi id6tartamokat tekintik elfogadhatonak:
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 3 honapig

Az eldiras szerinti higitas vagy feloldas utan felhasznalhato: 24 6raig

Az alkalmazasi el6irds harmonizaldsa:

A CVMP az 6sszes fajra nézve el tudja fogadni a javallatot és az adagolast, mivel ezek dsszhangban
allnak a kisérletes ¢és terepi vizsgalatokban alkalmazottakkal.

A CVMP azt ajanlja, hogy a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal javasolt alkalmazasi
eloirasban tovabbi valtoztatasokat végezzenek el:

- A propil-galatot és a dinatrium-edetatot szerepeltetni kell a mindségi és mennyiségi dsszetételben.

- A gybgyszerforma a kdvetkez6 legyen: ,,ivovizben vagy tejpotlo tapszerben, szajon at
alkalmazando6 koncentratum”.

- Ellenjavallatok: szerepeltessék a tilmikozinnal szembeni tulérzékenységre vonatkozo 0j szoveget.

- Modositani kell a kiilonleges 6vintézkedéseket, amelyeket annak a személynek kell betartania, aki
az allatnak beadja az allatgyogyaszati készitményt.

- Az alabbi mondatokat kell beilleszteni: Alkalmazasa az emberi fogyasztasra szant tojasokat tojo
madaraknal nem engedélyezett. A tojasrakas kezdetétdl szamitott 14 napon beliil nem
alkalmazhato.

- A farmakodinamias tulajdonsagokat atfogalmaztak.
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- A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatosagi id6tartamanak
2 évnek kell lennie.
- A kozvetlen csomagolas jellegének és Osszetételének leirasat harmonizaltak.

Figyelembe véve a beterjesztés indoklasat és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal adott
valaszt, a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény haszon/kockazat aranya sertéseknél,
csirkéknél (kivéve az emberi fogyasztasra szant tojast tojé tyukokat), (még nem kér6dzo) borjaknal és
pulykaknal végzett alkalmazas esetén kedvez0, azzal a feltétellel, hogy az alkalmazasi el6iras és a
termékinformacio javasolt modositasai megtorténnek.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS VALAMINT A CIMKESZOVEG MODOSITASANAK
INDOKLASA

Mivel:

- apropil-galat és a dinatrium-edetat fontossaga indokolja, hogy szerepeljen a mennyiségi és
mindségi osszetételben;

- agyodgyszerforma ,,ivovizben vagy tejben, szajon at alkalmazandé koncentratumként” szerepel;

- azellenjavallatok k6zott szerepeltetni kell a tilmikozinnal szembeni tulérzékenységre vonatkozo
szoveget;

- akiilonleges ovintézkedések, amelyeket annak a személynek kell betartania, aki az allatnak beadja
az allatgydgyaszati készitményt, médositast igényelnek;

- az alabbi mondatokat kell beilleszteni: Alkalmazasa az emberi fogyasztasra szant tojasokat tojo
madaraknal nem engedélyezett. A tojasrakas kezdetétdl szamitott 14 napon beliil nem
alkalmazhato;

- afarmakodinamias tulajdonsagok atfogalmazasara van sziikség;

- akereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatosagi idétartama 2 év;

a CVMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek modositasat, amelyek tekintetében a Pulmotic
AC-re vonatkozé alkalmazasi eldiras és cimkeszoveg a I1I. mellékletben szerepel.
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IIL. sz. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS

10/20 oldal



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nemzeti szinten toltendo ki

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:
Tilmikozin (foszfat forméajaban) 250 mg/ml

Segédanyagok:
Propil-gallat

Dinatrium-edetat.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Koncentratum oralis oldathoz ivovizben vagy tapszerben valo alkalmazashoz

Atlatszo sarga-borostyankdszinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallatfajok

Csirke (kivéve az emberi fogyasztasra szant tojast tojo tytkokat)

Pulyka

Sertés

Borju ( nem kér6dzo)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae és
egyéb tilmikozinra érzékeny organizmusokkal egyiittjard 1égzérendszeri betegségek kezelésére és

megeldzésére sertés kondakban.

Csirke: A Mycoplasma gallisepticum és M. synoviae organizmusokkal egyiittjard 1égzoérendszeri
betegségek kezelésére és megeldzésére csirkerajokban.

Pulyka: A Mycoplasma gallisepticum és M. synoviae organizmusokkal egylittjard 1égzérendszeri
betegségek kezelésére és megel6zésére pulykarajokban.

Borju: A Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar és egyéb
tilmikozinra érzékeny organizmusokkal egyiittjaré szarvasmarha légzorendszeri betegségek kezelésére
és megeldzésére.

4.3 Ellenjavallatok

Ne hagyja, hogy a tilmikozint tartalmazo ivovizhez lovak és egyéb patas allatok hozzaférjenek.

Nem alkalmazhat6 a tilmikozinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozdéan
Fontos: Higitani kell miel6tt az allatoknak adja.

Sertés, csirke és pulyka: Ellendrizni kell a vizfogyasztast, hogy biztositsa a megfelel6 adagolast. Ha a
vizfogyasztas nem egyezik azzal a mennyiséggel, amelyre a javasolt koncentraciokat kiszamitottak, a

meg kell fontolni mas gyogyszer adasat.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

Kizarolag oralis alkalmazasra. Dinatrium-edetatot tartalmaz; ne adja injekcioban.

A sulyosan beteg egyedek hajlamosak a kisebb vizfogyasztasra, és sziikségiik lehet parhuzamos
kezelésre, lehetdség szerint parenteralis gyogyszer adasara.

A termék nem megfeleld hasznalata novelheti a tilmikozinnal szemben ellenalld baktériumok
prevalenciajat és csokkentheti a tilmikozinnal rokon anyagokkal végzett kezelés hatékonysagat. A
terméket az érzékenységi vizsgalatok alapjan kell alkalmazni.

A gyogyszeres ivovizet vagy tejpotlo tapszert 24 oranként, frissen kell elkésziteni.

A termék hasznalatakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
eloirasokat.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A tilmikozin irritdciot valthat ki. A makrolidek — mint a tilmikozin — injekcio, belélegzés,
lenyelés vagy a borrel, szemmel torténé érintkezés utan talérzékenységet (allergia) valthatnak ki.
A tilmikozinnal szembeni tulérzékenység keresztreakciokhoz vezethet mas makrolidekkel és
forditva. Az ilyen anyagokra jelentkez6 allergias reakciok esetenként stlyosak is lehetnek, ezért
keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

- A gybgyszeres ivoviz elkészitésekor az expozicid elkeriilése érdekében viseljen overallt,
biztonsagi szemiiveget és vizhatlan kesztylit. A termékkel valo munka soran tilos az étkezés, az
ivas és a dohanyzas. Hasznalat utan mosson kezet.

Véletlen lenyelés esetén azonnal mossa ki a szajat vizzel és forduljon orvoshoz. Véletlen borrel
val6 érintkezés esetén alaposan mosson kezet szappannal és vizzel. Véletlenszer(i szembe keriilés
esetén boséges, tiszta, folydvizzel oblitse ki a szemét.

Ne dolgozzon a termékkel, ha allergias a termék Osszetevdire.

- Ha az expozicio6 utan tiinetei alakulnak ki, példaul borkiiités, akkor forduljon orvoshoz és mutassa
meg ezt a figyelmeztetést az orvosnak. Az arc, az ajkak vagy a szem duzzanata, vagy a 1égzési
nehézség sulyosabb tiineteknek mindsiilnek és siirgds orvosi ellatast igényelnek.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritka esetekben megfigyelték a vizfogyasztas csokkenését.
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4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A tilmikozin biztonsagossaga nem igazolt tenyészallatok esetén.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Sertés: 5 napon at az ivovizbe keverendd, hogy a napi dozis 15-20 mg/ttkg legyen; ehhez literenként
200 mg tilmikozint (80 ml Pulmotil AC/100 liter) kell bekeverni.

Csirke ¢és pulyka (kivéve az emberi fogyasztasra szant tojast tojo tytkokat): 3 napon at az ivovizbe
keverendd, hogy a napi dozis csirkék esetén 15-20 mg/ttkg, pulykak esetén 10-27 mg/ttkg legyen;
ehhez literenként 75 mg tilmikozint (30 ml Pulmotil AC/100 liter) kell bekeverni.

Borju: Csak a tejpotlo tapszerbe keverhet6, 12,5 mg/ttkg dozisban, és 3-5 egymast kdvetd napon at
naponta kétszer kell adni; ehhez 20 ttkg-ként 1 ml terméket kell bekeverni.

Egy 240 ml-es Pulmotil AC palack sertés esetén 300 liter ivoviz, csirke és pulyka esetén 800 liter
ivoviz gyogyszerezés¢hez elegendd. Egy 960 ml-es palack sertés esetén 1200 liter ivoviz, csirke és
pulyka esetén 3200 liter ivoviz gyogyszerezéséhez elegendo.

Egy 240 ml és 960 ml Pulmotil AC palack 12-20 és 48-80, 40 kg testtomegli vagoborju tejpotlo
tapszerének gyogyszerezéséhez elegendo, a kezelés idotartamatol fliggden.

A gyogyszeres ivoviz/tejpotlo tapszer fogyasztasa fiigg az allatok klinikai allapotatol. A megfeleld

crr

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Ha a sertések 300 vagy 400 mg/liter (22,5-40 mg/ttkg koncentracionak vagy az ajanlott koncentracio
1,5-2-szeresének felel meg) tartalmi ivovizet kapnak, az allatoknal rendszerint csdkken a
vizfogyasztas. Ez ugyan Onkorlatozd hatasu a tilmikozin-bevételre, ugyanakkor, szélsGséges
koriilmények kozott kiszaradashoz vezethet. Ez helyrehozhatd, ha a gyogyszeres ivovizet eltavolitja €s
friss, gyogyszermentes vizre cseréli.

Maximum 375 mg/liter (75-100 mg/ttkg doézisnak vagy az ajanlott dozis 5-szorosének felel meg)
mennyiségl tilmikozint tartalmazo6 vizzel, 5 napig itatott csirkéknél nem figyeltek meg taladagolasi
tiineteket; a 10 napig tartd, 75 mg/liter (a maximalis ajanlott dozisnak felel meg) napi kezelés a
széklet szilardsaganak csokkenését okozta.

Maximum 375 mg/liter (50-135 mg/ttkg dozisnak vagy az ajanlott dozis 5-szorosének felel meg)
mennyiségl tilmikozint tartalmazoé vizzel, 3 napig itatott pulykédknal nem figyeltek meg taladagolasi
tiineteket; a 6 napig tartd, 75 mg/liter (a maximalis ajanlott dozisnak felel meg) napi kezelés sem
okozott tuladagolasi tiineteket.

Borjak esetén a maximalis ajanlott dozis 5-szorosének napi kétszeri adagolasa vagy a kezelés
maximalis id6étartamanak kétszeresére novelése sem okozott tiladagolasi tlineteket, kivéve a
tejfogyasztas enyhe csokkenését.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idok

Sertés — 14 nap
Csirke — 12 nap
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Pulyka — 19 nap
Borju — 42 nap

A készitmény alkalmazasa az emberi fogyasztasra szant tojasokat tojo madaraknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a tojasrakas kezdete el6tt 14 napon beliil.

A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibakterialis szerek szisztémas hasznalathoz, makrolidek.
ATC vet-kod: QJO1FA91

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tilmikozin a makrolid csoport félszintetikus antibiotikuma, amelynek feltehetden a
fehérjeszintézisre gyakorolt hatdsa van. Bakteriosztatikus hatasti , de magas koncentracioknal
baktericid lehet. Ez az antibakteridlis hatas els6sorban a Gram-pozitiv mikroorganizmusokkal
szemben érvényesiil, de hatdsos egyes Gram-negativ korokozokkal és a szarvasmarha, sertés, juh és
szarnyas eredeti  Mycoplasmaval szemben is. Hatasat kiilonosképpen a  kovetkezo
mikroorganizmusokkal szemben mutattak ki:

»  Sertés: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae
» Csirke és pulyka: Mycoplasma gallisepticum és Mycoplasma synoviae
» Borju: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis és M. dispar.

A tudomanyos bizonyiték szerint a makrolidek szinergisztikusan hatnak a gazda-immunrendszerrel.
Ugy tiinik, a makrolidek novelik a baktériumok falosejt 6lését. A tilmikozinnal kapcsolatban
bebizonyitottak, hogy gatolja a sertés reprodukcios zavarokkal és 1égzdszervi tiinetekkel jaro
szindroma (PRRS) virus in vitro replikaciojat alveoldris makrofagokban adagtol fiiggden.

A tilmikozin és egyéb makrolidek és lincomicin kozotti keresztrezisztenciat figyeltek meg.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Mivel a tilmikozin a vérben kis koncentracioban van jelen, a gyulladt szovetekben a tilmikozin pH-
fliggé moédon akkumulaloédik a makrofagokban.

Sertés: 200 mg tilmikozin/l ivoviz oralis alkalmazasa esetén, a kezelés megkezdése utan 5 nappal a
hatéanyag atlagos koncentracioja 1,44 ug/ml, 3,8 ug/ml, illetve 7,4 pg/g volt a tiidoszovetben, az
alveolaris makrofagokban, illetve a hrgéhamban.

Szdrnyas: 75 mg tilmikozin/l ivoviz oralis alkalmazasa utan 6 6ra mulva a tiid6- és az alveolaris
szovetben a mért, atlagos hatéanyag-koncentracié 0,63 pg/g, illetve 0,30 ug/g volt. A kezelés
megkezdése utan 48 6ra milva a tiid6- és az alveolaris szovetben a tilmikozin koncentracioja 2,3 pg/g,
illetve 3,29 pg/g volt.

Borju: A tejpotlo tapszerrel 25 mg tilmikozin/ttkg/nap oralis alkalmazisa utan 6 6raval a hatéanyag
atlagos koncentracidja 3,1 pg/g volt a tiidoszovetben. A kezelés megkezdése utan 78 ora mulva a
tiildoszovetben a tilmikozin koncentracidja 42,7 pg/g volt. A kezelés utdn még maximum 60 Oraig
mértek terapiasan hatasos tilmikozin-koncentraciot.

Pulyka: 75 mg tilmikozin/l ivoviz oralis adagolasa esetén, a kezelés megkezdése utan 5 nappal a
hatbéanyag atlagos koncentracidja 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml, illetve 0,02 pg/g volt a tiidészdvetben, az
alveolaris szovetben és a plazmaban. A tilmikozin legnagyobb atlagos koncentracioja a tiidészovetben
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2,19 pg/g volt a 6. napon; ez az alveolaris szdvetben 4,18 pg/g volt a 2. napon és 0,172 pg/g a
plazmaban a 3. napon.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dinatrium-edetat

Propil-gallat

Foszforsav (a pH beallitasdhoz)

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honapig

Az eldiras szerinti higitas vagy feloldas utan felhasznalhato: 24 6raig

6.4. Kiilonleges tarolasi eloirasok

30°C felett nem tarolhatd. Kozvetlen napfényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Az elsbddleges tartaly egy polietilén-naftalat, borostyansarga palack — amely 240 ml vagy 960 ml
Pulmotil AC-t tartalmaz — polipropilén csavaros tetovel és polietilén/aluminium/polietilén-tereftalat
zarassal.

Része egy mércés beosztasu kupak is.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasiabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az allatgyogyaszati terméket nem szabad szennyvizzel vagy a csatornarendszeren keresztiil
megsemmisiteni.

Egymast kdvetd években nem szabad ugyanarra a teriiletre lerakni a kezelt allatok tragyajat.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

{Tagallami megvalositashoz}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{Tagallami megvalositashoz}
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

{Tagallami megvalositashoz}
10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{Tagallami megvalositashoz}
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CIMKESZOVEG
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Polietilén-naftalat, borostyansarga palack, polipropilén csavaros tetovel és
polietilén/aluminium/polietilén-tereftalat zarassal.

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nemzeti szinten toltendo ki

2. HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag: Tilmikozin (foszfat formajaban) 250 mg/ml.
Segédanyagok: propil-gallat, dinatrium-edetat.

3.  GYOGYSZERFORMA

Ivovizben vagy tejpotlo tapszerben, szajon at alkalmazand6 koncentratum.

4. KISZERELESI EGYSEG

240 ml
960 ml

| 5. CELALLAT FAJOK

Csirke (kivéve az emberi fogyasztasra szant tojast tojo tytkokat)
Sertés

Pulyka

Borju (még nem kérédzo)

| 6. JAVALLATOK

Sertés: sertésallomanyokban a Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida,
pleuropneumoniae és mas, tilmikozinra érzékeny korokozok altal okozott 1éguti betegség
megeldzésére és kezelésére.

Csirke: csirkeallomanyokban a Mycoplasma gallisepticum és M. synoviae altal okozott 1éguti
betegség kezelésére és megeldzésére.

Pulyka: pulykaallomanyokban a Mycoplasma gallisepticum és M. synoviae altal okozott léguti
betegség kezelésére és megeldzésére.

Borju: a szarvasmarhak Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M.

dispar és mas, tilmikozinra érzé¢keny korokozok altal okozott 1éguti betegségének megel6zésére és
kezelésére.

18/20 oldal



7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!
Ivovizben vagy tejpotlo tapszerben, szajon at alkalmazando.

| 8. ELELMEZES-EGYESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés: 14 nap
Csirke: 12 nap
Pulyka: 19 nap
Borju: 42 nap

Alkalmazasa az emberi fogyasztasra szant tojasokat tojo madaraknal nem engedélyezett. A tojasrakas
kezdetétdl szamitott 14 napon belill nem alkalmazhato.

Tejeld allatoknal nem alkalmazando.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Fontos: Miel6tt beadja az allatoknak, fel kell higitani.
Kizarolag oralis alkalmazasra. Ne adja injekcioban.
Vigyazzon, hogy 16 és mas patasok ne férjenek hozza a tilmikozint tartalmazo ivovizhez.

A tilmikozinra ismerten tulérzé¢keny személyek kertiljék az érintkezést a termékkel.

Amikor allatgyogyaszati készitményt kever be, keriilje a szemmel, a borrel és a nyalkahartyakkal
torténd kozvetlen érintkezést. Személyi véddeszkozoket kell viselni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény cimkéjét.

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Els6 kinyitasa utan 3 honapon beliil hasznalja fel.
Oldasa utan 24 6ran beliil hasznalja fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Az allatgyogyaszati terméket nem szabad szennyvizzel vagy a csatornarendszeren keresztiil
megsemmisiteni.

Egymast kdvetd években nem szabad ugyanarra a teriiletre lerakni a kezelt allatok tragyajat.
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13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Kizarolag allatok kezelésére.
Csak allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek ¢l6l gondosan el kell zarni!

\ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{Tagallami megvalositashoz}

‘ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{Tagallami megvalositashoz}

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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