I. MELLEKLET
AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK MEGNEVEZESEL, GYOGYSZERFORMAL,

HATASEROSSEGEI ALLATFAJOK, ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA
HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN
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40 g tilmikozin/1000 g

A forgalomba hozatali

A termék

Az alkalmazas

Tagallam engedély jogosultja torzskonyvezett neve Gyogyszerforma Hataserdosség Allatfaj médja
Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Premix Premix gyogyszeres 40g Sertés Oralis
Elanco Animal Health takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Rue de I’Etuve 52 készitmény
Stoofstraat 52
1000 Briisszel
Belgium
Németorszag Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 AMV Premix gyogyszeres 40g Sertés Oralis
Teichweg 3 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
35396 GieBen készitmény
Németorszag
Németorszag Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Granulat Premix gyogyszeres 40g Sertés Oralis
Teichweg 3 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
35396 GieBen készitmény
Németorszag
Dania Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premix gyogyszeres 40g Sertés Oralis
Elanco Animal Health takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Nybrovej 110 készitmény
2800 Lyngby
Dénia
Spanyolorszag Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL 40 Premix gyogyszeres 40g Sertés Oralis
Avenida de la Industria, 30 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
28108 — Alcobendas készitmény
Madrid
Spanyolorszag
Franciaorszag Lilly France SA Pulmotil Tilmicosine 40 Premix gyogyszeres 40g Sertés Oralis
Départament Elanco Santé Porcins takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g

Animale

13 Rue Pages

92158 Suresnes Cedex
Franciaorszag

készitmény
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[rorszag Elanco Animal Health Pulmotil G40 Premix Premix gyogyszeres 40g Sertés Oralis
Eli Lilly and Company Ltd takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Priestley Road készitmény
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil G40 premix Premix gyogyszeres 40g Sertés Oralis
Elanco Animal Health takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Grootslag 1-5 készitmény
3991 RA Houten
Hollandia
Portugalia Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G40 Pré Premix gyogyszeres 40g Sertés Oralis
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Rua Dr. Anténio Loureiro medicamentoso készitmény
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalia
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100 g tilmikozin/1000 g

A forgalomba hozatali

A termék

Az alkalmazas

Tagallam engedély jogosultja torzskonyvezett neve Gyogyszerforma Hataserdosség Allatfaj médja
Ausztria Richter Pharma AG PULMOTIL Pramix Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Feldgasse 19 10% - Granulat fiir takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
4600 Wels Schweine készitmény
Ausztria
Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Elanco Animal Health Premix takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Rue de I’Etuve 52 készitmény
Stoofstraat 52
1000 Briisszel
Belgium
Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Elanco Animal Health takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Rue de I’Etuve 52-Bte készitmény
Stoofstraat 52
1000 Briisszel
Belgium
Németorszag Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 AMV Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Teichweg 3 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
35396 GieBen készitmény
Németorszag
Németorszag Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Teichweg 3 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
35396 GieBen készitmény
Németorszag
Dania Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Elanco Animal Health takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g

Nybrovej 110
2800 Lyngby
Dénia

készitmény
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Dania Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Oralt Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Elanco Animal Health pulver takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Nybrovej 110 készitmény
2800 Lyngby
Dénia
Spanyolorszag Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL 100 Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Avenida de la Industria, 30 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
28108 — Alcobendas készitmény
Madrid
Spanyolorszag
frorszag Elanco Animal Health Pulmotil G100 Premix Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Eli Lilly and Company Ltd takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Priestley Road készitmény
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag
Olaszorszag Eli Lilly Italia PULMOTIL G100 Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Elanco Animal Health PREMIX takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Via A. Gramsci, 731-733 készitmény
50019 Sesto Fiorentino
Firenze
Olaszorszag
Luxemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Vet Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Elanco Animal Health Premix takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Rue del’Etuve 52-Bte készitmény
1Stoofstraat 52
1000 Briisszel
Belgium
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil G100 premix Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Elanco Animal Health takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Grootslag 1-5 készitmény
3991 RA Houten
Hollandia
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Portugalia Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G100 Pré Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Rua Dr. Antoénio Loureiro medicamentoso készitmény
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalia
Egyesiilt Elanco Animal Health Pulmotil G100 Premix Premix gyogyszeres 100g Sertés Oralis
Kiralysag Eli Lilly and Company Ltd takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Priestley Road készitmény
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag
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200 g tilmikozin/1000 g

A forgalomba hozatali

A termék

Az alkalmazas

Tagallam engedély jogosultja torzskinyvezett neve Gyédgyszerforma Hataserdsség Allatfaj médja
Ausztria Richter Pharma AG Pulmotil Pramix 20% Premix gydgyszeres 200 g Sertés, Oralis
Feldgasse 19 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g nyul
4600 Wels készitmény
Ausztria
Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 VET Premix gyogyszeres 200 g Sertés, Oralis
Elanco Animal Health Premix takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g nyul
Rue de I’Etuve 52 készitmény
Stoofstraat 52
1000 Briisszel
Belgium
Cseh Eli Lilly Regional Operation PULMOTIL 200 prm. Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Koztarsasag Ges.m.b.H. ad us. vet. takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Elanco Animal Health készitmény
Kolblgasse 8-10
1030 Bécs
Ausztria
Ciprus Eli Lilly Regional Operation Pulmotil G200 Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Ges.m.b.H. Premix takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Elanco Animal Health készitmény
Kolblgasse 8-10
1030 Bécs
Ausztria
Németorszag Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20% AMV Premix gydgyszeres 200 g Sertés Oralis
Teichweg 3 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
35396 Giellen készitmény
Németorszag
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Németorszag Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20% Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Teichweg 3 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
35396 GieBen készitmény
Németorszag
Dania Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Elanco Animal Health takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Nybrovej 110 készitmény
2800 Lyngby
Dénia
Gorogorszag Eli Lilly Regional Operation Pulmotil 200 medicated Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Ges.m.b.H. premix takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Elanco Animal Health készitmény
Kolblgasse 8-10
1030 Bécs
Ausztria
Spanyolorszag Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL 200 Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Avenida de la Industria, 30 takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
28108 — Alcobendas készitmény
Madrid
Spanyolorszag
Magyarorszag Eli Lilly Regional Operation Pulmotil G 200 premix Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Ges.m.b.H. takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Elanco Animal Health készitmény
Kolblgasse 8-10
1030 Bécs
Ausztria
[rorszag Elanco Animal Health Pulmotil G200 Premix Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Eli Lilly and Company Ltd takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Priestley Road készitmény
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag
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Olaszorszag Eli Lilly Italia PULMOTIL G200 Premix gyogyszeres 200 g Sertés, Oralis
Elanco Animal Health PREMIX takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g nyul
Via A. Gramsci, 731-733 készitmény
50019 Sesto Fiorentino
Firenze
Olaszorszag
Lettorszag Eli Lilly Regional Operation Pulmotil 200 premix Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Ges.m.b.H. takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Elanco Animal Health készitmény
Kolblgasse 8-10
1030 Bécs
Ausztria
Luxemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 Vet Premix gyogyszeres 200 g Sertés, Oralis
Elanco Animal Health Premix takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g nyul
Rue del’Etuve 52-Bte készitmény
1Stoofstraat 52
1000 Briisszel
Belgium
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil G200 premix Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Elanco Animal Health takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Grootslag 1-5 készitmény
3991 RA Houten
Hollandia
Lengyelorszag Eli Lilly Regional Operation Pulmontil 200 Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Ges.m.b.H. takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Elanco Animal Health készitmény
Kolblgasse 8-10
1030 Bécs
Ausztria
Portugalia Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G200 Pré Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Rua Dr. Antoénio Loureiro medicamentoso készitmény
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalia
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Romania Eli Lilly Regional Operation Pulmotil 200 Vet Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Ges.m.b.H. Premix takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Elanco Animal Health készitmény
Kolblgasse 8-10
1030 Bécs
Ausztria
Szlovékia Eli Lilly Regional Operation PULMOTIL G 200 Premix gyogyszeres 200 g Hiz6- Oralis
Ges.m.b.H. takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g sertés
Elanco Animal Health készitmény
Kolblgasse 8-10
1030 Bécs
Ausztria
Egyesiilt Elanco Animal Health Pulmotil G200 Premix Premix gyogyszeres 200 g Sertés Oralis
Kiralysag Eli Lilly and Company Ltd takarmanyhoz szant tilmikozin/1000 g
Priestley Road készitmény
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Egyesiilt Kiralysag
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRAS VALAMINT A
CIMKESZOVEG, MODOSITASANAK INDOKOLASA
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A PULMOTIL VET PREMIX TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE
1. Bevezetés

A Pulmotil VET Premix gyogyszeres takarmanyhoz szant készitmény jelenleg 19 uniés tagallamban
torzskonyvezett és harom hataser6sségli (40 g, 100 g, és 200 g/kg) valtozata kaphatd. A forgalomba
hozatali engedélyek tobbségét nemzeti eljarasok keretében adtak ki. Forgalomba hozatali
engedélyeket ugyanakkor két kiilonallé kolcsonos elismerési eljaras keretén beliil is kiadtak, amelyek
esetében Olaszorszag és frorszag volt a referencia tagallam.

A jelen beterjesztés az egyes tagallamok altal hozott, a Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET
Premix, Pulmotil 200 VET Premix és kapcsolodé nevek alkalmazasi eldirasara vonatkozo, eltérd
nemzeti hatarozatokkal kapcsolatos, amelyekre vonatkozoan Belgium felvetéssel élt.

Az alkalmazasi el6irasok fobb ellentmondasos részei (a teljesség igénye nélkiil) az alabbiak:

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként: egyes tagallamokban nyulak esetében is javallott a termék,
mig masokban nem.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod: az ajanlott adagolas és a kezelés id6tartama tagallamrol tagallamra
valtozik.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k): a sertések esetében megadott élelmezés-egészségiigyi
varakozasi 1d6, amelynek a levagasig el kell telnie, tagallamrol tagallamra, 7-21 nap kozott
valtozik.

2. Az eredmények targyalasa

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai a CVMP kérésére az alabbiakat nyujtottak be:

- atagallamokban engedélyezett termékek alkalmazasi eldirasai kozotti kiillonbségek teljes listaja;

- javaslat a harmonizalt termékinformaciora (alkalmazasi el6iras, cimkeszoveg ¢és hasznalati
utasitas), a legfrissebb iranymutatas figyelembevételével;

- atermékinformaciok ilyetén harmonizalasat alatamasztod rendelkezésre allo adatok.

Hatasossag sertések esetében

A  megelézésként vald alkalmazassal kapcsolatban egy probavizsgalat, valamint négy
dézismeghatarozo vizsgalat és 12 terepen végzet vizsgalat jelentését értékelte a CVMP. A kezelésként
valé alkalmazassal kapcsolatban az értékelt terepen végzett vizsgalatok jelentései kozott szerepeltek
olyanok, amelyek a két, terepen végzett klinikai vizsgalatok eurdpai programjaba tartoznak (9 terepen
végzett vizsgalat az elsé fazisban és 10 a masodik fazisban), valamint két tovabbi terepen végzett
vizsgalat jelentését értékelték.

A CVMP eclfogadta azt az allitast, miszerint igazolast nyert az, hogy a tilmikozin 8—16 mg/ttkg/nap
dozisa (amely 200—400 ppm koncentracionak felel meg takarmany esetében), 15-21 napon keresztiil
alkalmazva hatasos a sertések léguti fertozéseinek megelézésére és kezelésére.

A lehetséges korokozok tekintetében a Haemophilus parasuist azonban ki kell zarni. Az alabbi
javallat fogadhat6 el: Az Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida és mas tilmikozinra érzékeny korokozok altal kivaltott 1éguti fert6zés megeldzésére és
kezelésére sertésekben.
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Hatasossag nyulak esetében

A Pulmotil 200 Vet Premixre vonatkozdan a nyulakat csak Ausztridban, Belgiumban, Olaszorszagban
és Luxemburgban fogadtik el célallatfajként. A nyulak légiti betegségével kapcsolatos alkalmazas
alatamasztasara a CVMP értékelt egy farmakokinetikai/farmakodinamias megkozelitést, egy klinikai
vizsgalatot, valamint azokat az irodalmi és farmakovigilanciai adatokat, amelyeket a forgalomba
hozatali engedély jogosultjai nytjtottak be. Azon esetekben, ahol az alkalmazasi el6iras tartalmazta a
Clostridiumok éltal okozott bélbetegségre vonatkozo javallatot, nevezetesen Ausztridban ¢&s
Olaszorszagban, a CVMP arra a megallapitasra jutott, hogy a benyujtott adatok nem tamasztjak ala
ezen allitast.

A CVMP ugy itéli meg, hogy a nyul, mint célallatfaj esetében a haszon/kockazat arany kedvezo:

- annak ellenére, hogy a terepen végzett klinikai vizsgalat a készitmény olyan ddzisat alkalmazta,
amelynek voltak gyenge pontjai, a preklinikai vizsgalatok és az 0j keletii MIC adatok azt sugalljak,
hogy a Pasteurella multocida és a Bordetella bronchiseptica altal nyulakban okozott léguti
betegségek megeldzésére és kezelésére a takarmanyban alkalmazando6 hatasos dozis 12,5 mg/kg, 7
napon keresztiil;

- a nyul ritka allatfajnak mindsiil, és specialis problémakat képvisel az elérheté engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények tekintetében;

- a harmonizalt alkalmazasi eléirasban immar szerepel a korabbi alkalmazasra vonatkozd informacio
és szamos kezeléssel kapcsolatos 1épés (bakteriologiai mintavétel és érzékenységi vizsgalat
elvégzése javasolt).

A CVMP elfogadhatonak itéli:

a) a terapias javallatot nyulak esetében: a tilmikozinra érzékeny Pasteurella multocida és a
Bordetella bronchiseptica altal okozott 1égiti betegség megeldzésére és kezelésére.

b) az adagolast ¢és az alkalmazasi moddot: 12 mg/ttkg/nap tilmikozin a takarmanyba adagolva (a
takarmanyban 200 ppm koncentracionak felel meg), 7 napon keresztiil.

Elelmezés-egészséaiigyi varakozasi 1d6

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak azon javaslata értelmében, miszerint mindkét allatfaj
esetében harmonizalni kell az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t, a benyujtott {0,
maradékanyaggal kapcsolatos vizsgalatok eredményei alapjan az alabbi értékek elfogadhatonak
mindsiilnek:

Sertések esetében: 21 nap
Nyulak esetében: 4 nap

Felhasznalhat6sagi idGtartam

Az allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatosagi idGtartama eredeti csomagolasban: a javasolt 2 év
elfogadhato.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani felhasznalhatdsagi idGtartam: 3 honap, amely nem
szerepelt a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak javaslataban, de 3 tagallam esetében részét
képezi a forgalomba hozatali engedélynek.

A ‘takarmanylisztbe vagy pelletalt takarmanyba torténd bekeverés utani felhasznalhatosagi
id6tartamra’ vonatkozoan a CVMP nem tudja elfogadni a forgalomba hozatali engedély
jogosultjainak ajanlasat, miszerint ,,3 honap, olyan gyogyszeres takarmany kivételével, amely tobb
mint 30% buzat tartalmaz, amelynek esetében a felhasznalhatosag 1 honapra csokken”. Bar ugy tlinik,
hogy a tilmikozin 3 hénapos stabilitasa elfogadhatdo a 25 °C-on tarolt takarmanyliszt esetében, a
pelletalt takarmanyban eltér a vegyiilet viselkedése. Aggaszté a 30%-nal magasabb buzatartalmi
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pelletalt takarméanyba kevert tilmikozin hataserejének gyors csokkenése, ha azt egy honapon tal 25 °C-
on taroljak. Ez figyelmeztetésiil szolgalhat arra vonatkozoéan, hogy lehetnek mas olyan 6sszetevok (pl.
egyéb gabonafélék) amelyek hasonld hatast eredményeznek, mivel az aktivitas csdkkenésének okat
nem magyaraztdk meg a beadvanyban, és az tovabbra is ismeretlen maradt. Osszefoglalva, a szer
takarmanylisztbe vagy pelletalt takarmanyba torténd bekeverése utdn az ajanlott felhasznalhatosagi
id6tartam, mindkét allatfaj esetében 1 honap.

Az alkalmazsi el6irds harmonizalasa

Ahol a nyulakra vonatkozo terapias javallat a léguti fertézésekre van korlatozva, a CVMP
elfogadhatonak tartja ezt az allitast. A CVMP tovabba elfogadhatonak tartja a javasolt dozist mind
sertések, mind nyulak esetében, mivel ez 6sszhangban van a kisérleti és a terepen végzett vizsgalatok
eredményeivel.

A CVMP ajanlésa értelmében végre kell hajtani a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal
javasolt alabbi valtoztatasokat az alkalmazasi eldirasban:

e Javallatok sertések esetében: toroljék a Haemophilus parasuis mikroorganizmust.

e Ellenjavallatok: egészitsék ki egy 1j, a tilmikozinnal kapcsolatos talérzékenységre vonatkozo
figyelmeztetéssel.

o Egészitsék ki egy 1j, a kortltekinté alkalmazasra vonatkozé figyelmeztetéssel: Mivel a
tilmikozinnal kapcsolatos bakterialis rezisztencia el6fordulasa valtozékony (idobeli és foldrajzi),
ezért bakterioldgiai mintavétel és érzékenységi vizsgalat elvégzése javasolt.

e Moddositsak azon kiilonleges ovintézkedésekre vonatkozd informaciokat, amelyeket annak a
személynek kell betartania, aki az allatnak beadja az allatgydgyaszati készitményt.

e A 4.9-es pontba az alabbi két mondatot be kell illeszteni: A benyujtott informacidk értelmében
betartottak azt az eldirast, hogy a késztakarmanyba torténd bekeverés elott megfeleld mennyiségii
takarmany alkalmazasaval elkészitett elokeveréket allitottak eld. Tovabba a pelletalas soran a
hémérséklet nem haladta meg a 75 °C-t.

e Minden hataser6sségli termék esetében eltér a (4.9-es) tablazatokban meghatarozott takarmanyba
torténo beépiilés aranya.

e A rizshéjra vonatkozo hivatkozast ki kell venni az alkalmazasi el6irasbol. A segédanyagok
felsorolasaval kapcsolatban megallapitottak, hogy a kiilonb6z6 hataserdsségek készitménybeli
kiilonbségét az egyes hataserésségekre kiilon-kiilon vonatkozo alkalmazasi eldirasokkal lehet
feloldani.

e A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani felhasznalhatdsagi id6tartamra vonatkozo
informaciot fel kell tiintetni.

e A takarmanylisztbe vagy pelletalt takarmanyba torténd bekeverés utani felhasznalhatosagi
id6tartam: 1 honap.

e A kozvetlen csomagolas jellegének és 0sszetételének leirasat harmonizalni kell.

Figyelembe véve a beterjesztés indokolasat ¢s a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal adott
valaszt, a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a termék haszon/kockézat aranya kedvezo azon

sertésekben ¢és nyulakban tortén0 hasznalat esetén, amelyek az alkalmazasi el6irdas ¢és
termékinformacio (1. melléklet) ajanlott valtoztatasainak targyat képezték.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS VALAMINT A CIMKESZOVEG, A MODOSITASANAK
INDOKOLASA

Mivel:

- a Haemophilus parasuis altal sertésekben okozott fert6zések elleni hatasossagot nem tamasztottak

ala;
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- az ellenjavallatokat ki kell egésziteni egy 1j, a tilmikozinnal kapcsolatos talérzékenységre
vonatkozé figyelmeztetéssel;

- a tilmikozinnal kapcsolatos bakterialis rezisztencia eléfordulasa valtozékony (idébeli és foldrajzi),
ezért bakterioldgiai mintavétel és érzékenységi vizsgalat elvégzése javasolt;

- azokat a kiilonleges ovintézkedéseket, amelyeket annak a személynek kell betartania, aki az allatnak
beadja az allatgyogyaszati készitményt, modositani kell;

- informaciot kell k6zolni a pelletalas elotti elékeverésre és a pelletalasi homérsékletre vonatkozoan;

- a takarmanyba torténd beépiilés meghatarozott aranya minden hataserdsségii terméknél kiilonb6zo;

- arizshéjra vonatkozo hivatkozast ki kell venni;

- a kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utani felhasznalhatdsagi idétartamra vonatkozo informaciot
fel kell tiintetni;

- a takarmanylisztbe vagy pelletalt takarmanyba torténd bekeverés utani felhasznalhatosagi idétartam
1 hénap;

- a kozvetlen csomagolas jellegének és Gsszetételének leirasat harmonizalni kell;

- ajelen beterjesztési eljaras keretében a teljes alkalmazasi el6irast harmonizalni kell,

a CVMP javasolta a forgalomba hozatali engedély modositasat, amely tekintetében a Pulmotil 40

VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix készitményekre, valamint a
kapcsolodo nevekre vonatkozo alkalmazasi eldiras és cimkeszoveg a III. mellékletben szerepel.

15/25 oldal



III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESE

Nemzeti szinten toltendo ki

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:

Tilmikozin (foszfatként) 40 g/kg

Hat6anyag:

Tilmikozin (foszfatként) 100 g/kg

Hat6anyag:

Tilmikozin (foszfatként) 200 g/kg

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Premix gyogyszeres takarmanyhoz szant készitmény

Sargasbarnatol voroses szinig terjedd, gordiilékeny granulds anyag

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallatfajok

Sertés és nyul

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Sertés: az pleuropneumoniae, a Mycoplasma hyopneumoniae, a Pasteurella multocida és mas,
tilmikozinra érzékeny mikroorganizmusok altal okozott 1€gz6szervi megbetegedések megel6zésére és

kezelésére.

Nyul: a tilmikozinra érzékeny Pasteurella multocida és a Bordetella bronchiseptica altal okozott
1égzdszervi megbetegedések megelozésére €s kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Lovak és egyéb lofélék nem férhetnek hozza a tilmikozint tartalmazo takarmanyokhoz. A tilmikozint
tartalmazo gyogyszeres takarmanyokkal etetett lovaknal a mérgezés tiinetei léphetnek fel, ilyenek a

letargia, étvagytalansag, takarmanyfogyasztas csokkenése, laza bélsar, kolika, haspuffadas és elhullas.

Nem alkalmazhat6 a tilmikozinnal vagy barmely segédanyaggal szemben fennallo tulérzékenység
esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozdéan

A gyakorlatban a légzdszervrendszeri megbetegedések kitoréseinek kezelésekor az akutan beteg
allatoknak nincs étvagyuk, és parenteralis terapiara van sziikseégiik.
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4.5

Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A termék nem megfeleld hasznalata novelheti a tilmikozinnal szemben ellenalld baktériumok
elterjedését és csokkentheti a tilmikozinnal rokon anyagokkal végzett kezelés hatékonysagat.

A termek hasznalatakor figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobidalis
eloirasokat.

Mivel a tilmikozinnal kapcsolatos bakteridlis rezisztencia eléfordulasa valtozékony (iddbeli és
foldrajzi), ezért bakteriologiai mintavétel és érzékenységi vizsgalat elvégzése javasolt.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

4.6

A tilmikozin irritaciot valthat ki. A makrolidek — mint a tilmikozin — injekcio, belélegzés, lenyelés
vagy a borrel, szemmel torténd érintkezés utan talérzékenységet (allergia) valthatnak ki. A
tilmikozinnal szembeni tulérzékenység keresztreakciokhoz vezethet mas makrolidekkel és
forditva. Az ilyen anyagokkal szemben jelentkez$ allergias reakciok esetenként stlyosak is
lehetnek, ezért keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald kdzvetlen érintkezést.

A gybgyszeres takarmany elkészitésekor az expozicio elkeriilése érdekében viseljen munkaruhat,
biztonsagi szemiiveget, kesztyiit, valamint vagy eldobhatd, félmaszkos, az EN149 eurdpai
szabvanynak megfeleld védbalarcot, vagy nem eldobhato, az EN140 eurdpai szabvanynak
megfeleld véddalarcot EN143 szabvany szerinti sziirével. A termékkel végzett munka soran tilos
az étkezés, az ivas és a dohanyzas. Hasznalat utan mosson kezet!

Véletlenszerli lenyelés esetén azonnal mossa ki a szajat vizzel és forduljon orvoshoz!
Véletlenszeri borrel vald érintkezés esetén alaposan mosson kezet szappannal és vizzel!
Véletlenszer(i szembe keriilés esetén boséges, tiszta, folyovizzel 6blitse ki a szemét!

Ne dolgozzon a termékkel, ha allergids a termék Gsszetevoire!

Ha az expozicio utan tiinetei alakulnak ki, példaul boérkiiités, 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.

Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritka esetben a gyogyszeres takarmannyal etetett allatoknal csokkenhet a taplalékbevitel
(beleértve a taplalék elutasitasat is). Ez a hatas atmeneti.

4.7

Alkalmazas vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején

A tilmikozin biztonsagossaga nem igazolt tenyészkanok esetén.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A gyogyszerezett takarmany felvétele az allatok klinikai allapotatol fiigg. A helyes adagolas

crcr

Ehhez hasznalja a kovetkezo képletet:
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Premix kg/takarmany tonna = Dozisarany (mg/testtomeg ko) x testtomeg (kg)
Napi takarmanybevitel (kg) x premix hataserdsség (g/kg)

Sertés
Adagoljon a takarmanyba 8-16 mg/testtomeg kg/nap tilmikozin adagot (megfelel 200-400 ppm-nek a
takarmanyban) 15-21 napig.

Javallat Tilmikozin adag A Kkezelés idétartama Bekeverési arany a
takarmanyban
Légzdszervrendszeri 8-16 mg/testtomeg 15-21 nap 1-2 kg Pulmotil 200
megbetegedés kg/nap Vet Premix /tonna
megeldzésére és
kezelésére 2-4 kg Pulmotil 100

Vet Premix /tonna

5-10 kg Pulmotil 40
Vet Premix /tonna

Nyul:
Adagoljon a takarméanyba 12 mg/testtémeg kg/nap tilmikozint (megfelel 200 ppm-nek a
takarmanyban) 7 napig.

Javallat Tilmikozin adag A Kkezelés idétartama Bekeverési arany a
takarmanyban

Légzdszervrendszeri 12 mg/testtomeg 7 nap 1 kg Pulmotil 200 Vet

megbetegedés kg/nap Premix /tonna
megeldzésére és

kezelésére 2 kg Pulmotil 100 Vet
Premix/tonna

5 kg Pulmotil 40 Vet
Premix /tonna

A termék alapos elkeveredésének biztositdsahoz eldszor megfeleldé mennyiségli takarmannyal kell
Osszekeverni, mieldtt a végleges takarmanyba bekevernék.

Ez a termék bekeverhet6 pelletalt takarmanyba, eldkondiciondlva a minimalis idotartomanyig 75°C-ot
meg nem halad6é hdmérsékleten.

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

Nem tapasztaltak tuladagolasi tiineteket 80 mg/testtdomeg kg tilmikozint tartalmazo adagszintig
(megfelel 2000 ppm-nek a takarmanyban, azaz a javasolt adag tizszeresének) 15 napig etetett sertések
esetén.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés: 21 nap
Nyul: 4 nap
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibakterialis szerek szisztémas hasznalathoz, makrolidek.
ATCvet-kéd: QJOIFAO9L.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tilmikozin a makrolid csoport félszintetikus antibiotikuma, amely feltehetden a fehérjeszintézisre
van hatassal. Bakteriosztatikus hatdsu, de magas koncentracioknal baktericid lehet. Ez az
antibakterialis hatas els6sorban a Gram-pozitiv baktériumokkal szemben érvényesiil, de bizonyos
Gram-negativ baktériumokkal, valamint szarvasmarha, sertés, juh és madar eredetii mikoplazmakkal
szemben is kimutathat6. Kiilondsen a kovetkez0 mikroorganizmusokkal szembeni aktivitas
bizonyitott:

Sertés: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae.

Nyul: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus és Bordetella bronchoseptica.

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

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

Sertés:

Felszivodas: Oralis uton 400 mg tilmikozin/kg takarmany adagban (megfelel megkdzelitdleg 21,3 mg
tilmikozin/testtdémeg kg/nap adagnak) sertéseknek adagolva a tilmikozin gyorsan kikeriil a szérumbol
az alacsony pH-ju teriilletekre. A legmagasabb szérumkoncentraciot (0,23 +0,08 pg/ml) a
gyogyszerezés 10. napjan jegyezték fel, de a mennyiségi meghatarozas hatarértéke (0,10 pg/ml) feletti
koncentraciokat 20 vizsgalt allatbol 3-ban nem talaltak. A tiidoben talalhaté koncentraciok gyorsan
néttek a 2. és 4. nap kozott, de nem figyeltek meg jelentds véltozast az adagolas kovetkezd négy
napjan. A tiddészovetekben a maximalis koncentraciot (2,59+1,01 pg/ml) a gydgyszerezés 10. napjan
jegyeztek fel.

200 mg tilmikozin/kg takarmany (megfelel megkozelitbleg 11,0 mg/kg/nap adagnak) adagban
adagolva a mennyiségi meghatarozas hatarértéke (0,10 pg/ml) feletti plazmakoncentraciokat talaltak
20 vizsgalt allatbol 3-ban. A tilmikozin mennyiségileg kifejezhetd szintjét talaltdk a tiidoszovetben a
gyogyszerezés 10. napjan feljegyzett maximalis koncentracioval (1,43+1,13 pg/ml).

Eloszlas: Oralis adagolas utan a tilmikozin eloszlik a testben, és kiilonGsen magas szintet ér el a
tiildoben €s a tiidészoveti makrofagokban. Eloszlik a m4j- és a veseszovetekben is.

Nyul:

Felszivodas: Oralisan adagolva nyulaknak egyszeri doézisként 12 mg tilmikozin/ttkg adagban, a
tilmikozin plazmakoncentracidja 2 6ran beliil 0,1 pg/ml-re, majd 8 6ra milva 0,02 pg/ml-re csokkent.
A kivalasztas felezési ideje 22 6ra volt.

Eloszlas: Oralis adagolas utan a tilmikozin eloszlik a testben, és kiillondsen magas szinteket ér el a
tidoben. A gyogyszerezett takarmannyal valo 200 ppm Pulmotil adagos kezelés 5. napja utan a
tilmikozin koncentracioja a tiidészovetekben 192 + 103 pg/g volt.

Mindkét allatfajra vonatkozoan:
Biotranszformacid: Tobb metabolit képzddik, a talstlyban 1évo T1-ként azonositott. A tilmikozin
azonban tobbségében valtozatlanul valasztodik ki.
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Kivalasztas: Oralis adagolas utan a tilmikozin f6leg az epén keresztiil valasztodik ki a bélsarba, de egy
kis mennyisége a vizeleten keresztiil is tirdl.

Kornyezeti tulajdonsagok

A kornyezeti expozicio elsddleges utja a mezOgazdasagi teriileteken torténd tragyazas. A tilmikozin
lassan bomlik le/iiriil ki a talajbol. Ezért a talaj és a talajvizek védelme érdekében a sertéstragya nem
szorhato legeldteriiletekre és olyan felszantott foldre, amely 30 cm-es ekemélységii. A kornyezeti
vizsgalatok/értékelések bizonyitottak, hogy a Pulmotil Premix javallatok szerinti hasznalata varhatéan
nincs hatassal a kdrnyezetre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

40 és 100 g tilmikozin/kg tartalmua termékeknél: 200 g tilmikozin/kg tartalmi termékeknél:

Daralt kukorica Daralt kukorica
Szdjababolaj (Eurdpai Gyogyszerkonyv
szerint meghatarozva) Szojaolaj

Sz6jabab, malomban 6rolt

6.2 Inkompatibilitasok

Nem keverhet6 bentonitot tartalmazé takarmanyba.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatosagi idotartama: 2 €v.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utani felhasznalhatosagi idétartam: 3 honap.
Takarmanyba vagy pelletalt takarmanyba torténd bekeverés utani felhasznalhatosagi idétartam: 1
hoénap.

6.4. Kiilonleges tarolasi eloirasok

Széaraz helyen tartando.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

A 40 és 100 g tilmikozin/kg tartalmu termékeket a kovetkez6k valamelyikébe csomagoljak:

1. Polietilén/poliamid/polietilén (belso réteg) zsakok, amelyek 10 kg terméket tartalmaznak, vagy

2. Papir/polietilén/aluminium/polietilén/papir zsakok, amelyek 2 kg, 5 kg vagy 10 kg terméket
tartalmaznak.

A 200 ¢ tilmikozin/kg tartalmu terméket a kovetkez6k valamelyikébe csomagoljak:

1. Polietilén/poliamid/polietilén (belso réteg) zsak, amely 10 kg terméket tartalmaz, vagy

2. Kész lapos fenekii 1 kg-os zsak, amelyet papir/polietilén/aluminium/polietilén/papir laminatumbol
készitenek és szorosan Osszedltik vagy hokotik

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 Kiilonleges 6vintézkedések a fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy az ilyen
készitmény alkalmazasabél szirmazo6 hulladék artalmatlanitasara

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitménybdl
szarmaz6 hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Lasd a kornyezeti tulajdonsagok szakaszt.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

{Tagallami megvalositashoz}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{Tagallami megvalositashoz}

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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CIMKESZOVEG
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESE

Nemzeti szinten toltendo ki

2. A HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatéanyag:

Tilmikozin (foszfatként) 40 g/kg
Hatéanyag:

Tilmikozin (foszfatként) 100 g/kg
Hatéanyag:

Tilmikozin (foszfatként) 200 g/kg

3.  GYOGYSZERFORMA

Premix gydgyszeres takarmanyhoz szant készitmény

4. KISZERELES

40 g/kg Premix:

2 kg, 5kgés 10 kg
100 g/kg Premix:

2 kg, 5 kg és 10 kg
200g/kg: 1 kg ¢és 10 kg

5.  CELALLATFAJOK

Sertés
Nyul

6. JAVALLAT(OK)

Sertés: az pleuropneumoniae, a Mycoplasma hyopneumoniae, a Pasteurella multocida és mas,
tilmikozinra érzékeny kérokozok altal okozott 1égzészervi megbetegedések megel6zésére és
kezelésére.

Nyul: a tilmikozinra érzékeny Pasteurella multocida és a Bordetella bronchiseptica altal okozott
1égz0szervi megbetegedések megelzésére €s kezelésére.
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7. AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Takarmannyal kevert alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a zsak hatuljan a hasznalati utasitast!

Sertés
8—16 mg/ttkg/nap tilmikozin hatdsnak megfeleld dozis a takarmanyba adagolva (a takarmanyban 200—
400 ppm koncentracionak felel meg), 15-21 napig.

Nyul
12 mg/ttkg/nap tilmikozin a takarmanyba adagolva (a takarmanyban 200 ppm koncentracionak felel
meg), 7 napon keresztiil.

Nem keverhet6 be bentonitet tartalmazo takarmanyokba.

A termék megfeleld eloszlasanak biztositasdhoz eldszor megfeleld mennyiségii takarmannyal kell
Osszekeverni, mieldtt a kész takarmanyba bekevernék.

A termék bekeverhetd pelletalt takarmanyba, elokondiciondlva a minimalis idOtartomanyig 75°C-ot
meg nem haladé hdmérsékleten.

8. ELELMEZES-EGYESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés: 21 nap
Nyul: 4 nap

9. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), SZUKSEG ESETEN

Vigyazzon, hogy lovak és mas 16félék ne férjenek hozza a tilmikozint tartalmazo6 gyogyszeres
takarmanyhoz.

A tilmikozinra ismerten talérzékeny személyek keriiljék az érintkezést a termékkel.
Az allatgyogyaszati készitmény bekeverésekor és a gydgyszeres takarmany kezelésekor, a szemmel, a
borrel és a nyalkahartyakkal torténé kozvetlen érintkezés keriilendd. Személyi védéeszkozoket kell

viselni.

Véletlen lenyelés esetén azonnal kérjen orvosi segitséget és mutassa meg az orvosnak a cimkét!

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Els6 kinyitasa utan 3 honapon beliil hasznalja fel.
Etelbe vagy pelletalt takarmanyba bekeverve 1 honapon beliil hasznalja fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Széaraz helyen tarolando.
25 °C felett nem tarolhato.
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A kozvetlen napfénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY, AMENNYIBEN SZUKSEGES, A KELETKEZETT HULLADEKOK
ARTALMATLANNA TETELERE

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitménybdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. A ,KIZAROLAG ALLATOK KEZELESERE” KIFEJEZES, ES A FORGALMAZASRA
ES ALKALMAZASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, ha
alkalmazhato

Kizarolag allatok kezelésére.
Csak allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,A GYOGYSZER GYERMEKEKTOL ELZARVA TARTANDO!” KIFEJEZES

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

{tagéallami megvaldsitashoz}

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

{tagéallami megvaldsitashoz}

| 17. A GYARTO ALTAL MEGADOTT GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:
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