I PRIEDAS
VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU, PASKIRTIES

GYVUNU RUSIU IR REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU ATITINKAMOSE
VALSTYBESE NARESE SARASAS
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Valstybé naré Registravimo liudijimo Vaisto Stiprumas | Vaisto forma | Paskirties gyviiny risys | Naudojimo Rekomenduojama dozé
turétojas prekinis daZnumas Naudojimo budas
pavadinimas
Austrija Boehringer Ingelheim Micotil — 300 mg/ml Injekcinis Galvijai (verseliai ir Vienkartiné 10 mg tilmikozino/kg kiino svorio
Vetmedica GmbH injekcinis tirpalas telyc¢ios) dozé leisti po oda
Binger Strasse 173 tirpalas
55216 Ingelheim galvijams
Vokietija
Belgija Eli Lilly Benelux Micotil 300 mg/ml Injekcinis Galvijai, avys Vienkartiné 10 mg/kg kiino svorio
Stoofstraat 52 tirpalas dozé leisti po oda
1000 Brussels
Belgija
Cekija Eli Lilly Regional Operations | Micotil 300 300 mg/ml Injekcinis Jauni galvijai (jaudiai) Vienkartiné 1 m1/30 kg kiino svorio (t.y. 10 mg
GmbH inj. ad us. vet. tirpalas Nenaudoti karvéms, dozé tilmikozino/kg kiino svorio)
Elanco Animal Health kuriy pienas skirtas leisti po oda
Barichgasse 40-42 Zmoniy maistui
A-1030 Wien
Austrija
Pranctzija Lilly France Micotil 300 300 mg/ml Injekceinis Jauciai Vienkartiné 10 mg/kg kiino svorio
13 rue Pages tirpalas dozé leisti po oda
92158 Suresnes cedex
Paris
Pranciizija
Vokietija Lilly Deutschland GmbH Micotil 300 300 mg/ml Injekcinis Galvijai (nenaudoti Vienkartiné 10 mg tilmikozino/kg kiino svorio,
Abt. ELANCO Animal Health tirpalas karvéms laktacijos dozé atitinka 1 ml Micotil 300/30 kg ktino
Teichweg 3 laikotarpiu) svorio
D-35396 GieBlen leisti po oda
Vokietija
Graikija ELANCO ELLAS Micotil 300 300 mg/ml Injekcinis Galvijai, avys Vienkartiné 10 mg tilmikozino/kg kiino svorio
Messogion 335 Av, tirpalas dozé leisti po oda
15231 Athens
Graikija
Vengrija Eli Lilly Regional Operations Micotil 300 300 mg/ml Injekceinis Galvijai (verSiukai) Vienkartine 10 mg tilmikozino/kg kiino svorio
GmbH Injekcija tirpalas doze leisti po oda
Barichgasse 40-42 AUV.

A-1030 Wien
Austrija
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Valstybé naré Registravimo liudijimo Vaisto Stiprumas | Vaisto forma | Paskirties gyviiny risys | Naudojimo Rekomenduojama dozé
turétojas prekinis daZnumas Naudojimo budas
pavadinimas
Airija Eli Lilly & Company Ltd. Micotil 300 mg/ml Injekcinis Galvijai ir avys Vienkartiné Visoms aviy indikacijoms ir galvijy
Elanco Animal Health Injekcija tirpalas dozé pneumonijai:
Kingsclere Road 1ml Micotil/30 kg kiino svorio
Basingstoke (atitinka 10mg tilmikozino/kg kiino
Hampshire SVorio).
RG21 6XA Galvijy interdigitaliné
Jungtiné Karalysté nekrobacilozé:
0,5 — 1ml Micotil/30 kg kiino svorio
(atitinka 5-10mg tilmikozino/kg
kiino svorio)
leisto po oda
Italija Eli Lilly Italia S.p.A Micotil 300 300 mg/ml Injekcinis Galvijai, avys ir triugiai | Vienkartiné 10 mg tilmikozino/kg kiino svorio
Elanco Animal Health tirpalas dozé (1 ml/30 kg k@ino svorio)
Via Gramsci, 733 leisti po oda
Sesto Fiorentino,
50019 Firenze
Italija
Nyderlandai | Eli Lilly Nederland B.V. Micotil 300 300 mg/ml Injekcinis Galvijai ir verSeliai iki 2 | Vienkartiné 10 mg tilmikozino/kg kiino svorio
Postbus 379 tirpalas mety amziaus; dozé leisti po oda
3990 GD Houten Avys ne laktacijos metu
Nyderlandai
Lenkija Eli Lilly (Suisse) S.A. Micotil 300 300 mg/ml Injekeinis Jauciai Vienkartiné 1 m1/30 kg kiino svorio
ul. Stawki no. 2, 21 pietro tirpalas doze leisti po oda
00-193 Warsaw
Lenkija
Portugalija Lilly Farma — Produtos Micotil 300 mg/ml Injekcinis Verseliai Vienkartiné 10 mg tilmikozino/kg kiino svorio
Farmacéuticos, Lda tirpalas dozé (1ml/30 kg kiino svorio)
Rua Dr. Anténio Loureiro leisti po oda
Borges, 4 — piso 3
Arquiparque — Miraflores
1495-131 Algés
Portugalija
Slovakija Eli Lilly Regional Operations | Micotil 300 mg/ml Injekcinis Jauni galvijai Vienkartiné 10 mg Tilmicosinum/ kg kiino
Oblina 54 tirpalas dozé svorio atitinka 1 ml/30 kg kiino
90027 Bernolakova, svorio, 3-4 dienas
Slovakija leisti po oda
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Valstybé naré Registravimo liudijimo Vaisto Stiprumas | Vaisto forma | Paskirties gyviiny risys | Naudojimo Rekomenduojama dozé
turétojas prekinis daZnumas Naudojimo budas
pavadinimas

Slovénija Iris mednarodna trgovina d.o.o | Micotil 300 300 mg/ml Injekcinis Galvijai Vienkartiné 1 ml Micotil 300/30 kg kiino svorio
Cesta v Gorice 8, tirpalas dozé (10 mg tilmikozino/kg kiino svorio)
SI-1000 Liublijana, Slovénija leisti po oda

Ispanija Lilly S.A. Micotil 300 300 mg/ml Injekceinis Galvijai Vienkartiné 10 mg tilmikozino/kg kiino svorio
Elanco Valquimica S.A. tirpalas dozé leisti po oda
Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas
Madrid
Ispanija

Jungtiné Eli Lilly Industries Ltd Micotil 300 mg/ml Injekcinis Galvijai Vienkartiné Avims:

Karalysté Elanco Animal Health tirpalas Avys doze 10 mg/kg kiino svorio

Kingsclere Road
Basingtstoke
Hampshire

RG21 6XA
Jungtiné Karalysté

(vir§ 15kg)

Galvijams:

Pneumonija: 10 mg/kg kiino svorio
Interdigitaliné nekrobacilozé:

5 mg/kg kiino svorio

leisti po oda
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II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR EMEA PATEIKTOS PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKOS PATAISYMU PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

BENDRA MICOTIL MOKSLINIO [VERTINIMO SANTRAUKA (zr. I prieda)
Ivadas

Tilmikozinas yra antibiotikas makrolidas, susintetintas i$ tilozino, kurio antibakterinis spektras
panasus i tilozino su sustiprintu poveikiu bakterijoms Pasteurella multocida ir Pasteurella
haemolytica.

Tilmikozinas gali biiti Zzmoniy mirties atvejy priezastimi, iSvirkstus dideles §io vaisto dozes.

Buvo reiskiamas susirtipinimas dél esamy saugos ispéjimy ir produkto vartojimo salygu, apsaugant
vartotojus nuo isiSvirk§timo ir galimy rimty pasekmiy, taip pat atkreiptas démesys i biitinuma pateikti
atitinkama informacija apie gydymo veiksmus tokiu atveju arba piktnaudziavimo produktu
(savizudybés) atveju.

Jungtinése Valstijose pranesta apie du mirties atvejus po atsitiktinés Mocotil injekcijos, o Europoje
nuo Micotil pasirodymo neuzregistruotas né vienas Zzmogaus mirties atvejis. Taciau buvo uzregistruoti
rimty nepageidaujamy reiskiniy atvejai po atsitiktinai suleisty injekciju. Kai kuriais atvejais prireiké
hospitalizacijos.

Bendras pavojaus jvertinimas

Pavojus: Micotil pavojaus ir naudos santykio analiz€ gana sudétinga ir reikia atidziai apsvarstyti
ivairius pasitilymus dél pavojaus valdymo galimybiy.

Nauda

Micotil - tai vienkartiné injekcija, gydymui naudojama mazais kiekiais, dél to turi privaluma kaip
lengvai naudojama, skirta gyvuliy sveikatai ir atitinkanti dozavimo rezima injekcija. Tai, kad Sis
vaistas skirtas leisti po oda, taip pat galima laikyti privalumu, atsizvelgiant { maisto produkty
(raumeny) kokybe, lyginant su tam tikromis vadinamomis ilgo veikimo formulémis, pvz.,
tetraciklinais. Dar vienas gydymo Micotil privalumas yra tai, kad gyvuliai gydomi veiksminga
antibakterine medziaga. Pazymétina, kad terapinis antibakterinio tilmikozino poveikis gyvuliy
plauciuose uzregistruotas pra¢jus vienai valandai po Micotil skyrimo. Vaisto naudojimo istorija yra
santykinai ilga ir jau nekyla daug klausimy dél jo veiksmingumo. Taciau nepateikta jrodymais
paremty duomeny, kurie pademonstruoty Micotil privalumus, lyginant su kitais registruotais
antibakteriniais vaistais.

Tilmikozinas yra antimikrobiné medziaga, kuri nenaudojama Zzmoniy medicinoje, ir zmogiskuyju
bakterijuy atsparumas tilmikozinui yra labai mazas (Saltinis: DANMAP). Bitent, tilmikozinas neturi
jokio poveikio Salmonella spp. arba E. coli, dviejoms bakterijoms, kurios dazniausiai sukelia maistu
perneSamus zmoniy susirgimus. Tikimybé, kad iSsivystys atsparumas Siems patogenams, naudojant
tilmikozing gyvuliams gydyti, yra visiSkai menka.

Pavojus

Injekcijomis skiriamas tilmikozinas sukélé mirties atvejy tarp jvairiy gyviny rasiy, iskaitant primatus
(bezdzionéms 30 mg/kg kiino svorio buvo mirtina dozé), daugiausiai dél savo kardiotoksinio poveikio.
Toks kardiotoksinis poveikis taip pat buvo pastebétas ir Zzmonéms (daugeliu atveju po tyCiniy
injekcijuy, bet 2 i§ zinomy atvejy ne ES Salyse, po nety¢iniy Micotil injekciju). Rimty toksiskumo
zenkly pavojus ir Zmoniy mir¢iy atvejai greiiausiai gali biiti susij¢ su 5 ug/ml plazmos
koncentracijomis, tuo tarpu 1-2 pg/ml plazmos koncentracijos nesukélé mirties atvejy. Irodymai,
paremti 13 tyCiniy injekciju i raumenis tyrimais rodo, kad 60% zmoniy, kurie gavo nuo 10 iki 12 ml
Micotil, miré.

Atsizvelgiant | standartini 60 kg Zmogaus kiino svorj, tai sudaryty apie 50-60 mg/kg kiino svorio.
Gyvybés isgelbéjimo atvejy skaiCius zymiai padidéjo dél tinkamos medicininés intervencijos. Taciau,
remiantis turimais duomenimis, nejmanoma apskaiciuoti dozés, nesukelian¢ios nepageidaujamus
rei§kinius zmonéms. Buvo uzregistruota, kad 2-3 ml dozés sukelia nepageidaujamus reiskinius.
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Akivaizdu, kad atsitiktinés injekcijos galimos, taciau paprastai iSvirk§¢iamas mazas kiekis. Labai retais
atvejais kiekis btina didesnis kaip 1-2 ml, ir mirties atvejis nejmanomas. Taciau praktikoje biitina
idiegti kai kurias priemones, padedancias sumazinti atsitiktinio isiSvirkstimo pavojy.

Buvo pateikti papildomi duomenys apie 4 tikétino tilmikozino poveikio $irdies funkcijai mechanizmo
ir galimy to poveikio sumazinimo priemoniy tyrimus. Vieno bandymo metu buvo tiriami izoliuoti
zmogaus prieSirdzio miocitai, siekiant iSsiaiskinti L-tipo Ca kanaly blokavimo charakteristikas. Buvo
nustatyta, kad tilmikozinas, priklausomai nuo dozés, sumazina ICa amplitudg, esant ICsy reikSmei
26.75 uM. Sios srovés Sirdyje blokavimas galéty biiti neigiamo inotropinio poveikio, pastebéto, davus
§io miSinio samoningiems Sunims, priezastis. Buvo atlikti tolesni tyrimai, norint nustatyti, ar kalcio
chlorido intraveniné injekcija sumazina, ar susilpnina §i toksinj tilmikozino poveiki Sirdies ir
kraujagysliy sistemai. Gydymo CaCL, rezultatas buvo teigiamas inotropinis poveikis skaliky kairiojo
skilvelio inotropinei buklei po tilmikozino vartojimo.

Véliau registravimo liudijimo turétojo (RLT) atstovas pateiké praneSima apie atsitiktines injekcijas
zmonéms, kai CaCL, buvo vartojamas kaip sudétiné paciento skubaus gydymo dalis.

Nors tikrasis CaCL, injekcijos zmonéms po tilmikozino vartojimo poveikis néra galutinai nustatytas
dél turimy riboty duomeny, manoma, kad CaCL, injekcija gali panaikinti Zzmonéms sukeltus
kraujosptidzio ir pulso daznio pokycius.

Susijes pavojus kyla dél to, kad tam tikros medziagos, ypa¢ adrenalinas (epinefrinas), naudojamas
iprastiniam skubiam gydymui Zmoniy medicinoje, gali sustiprinti tilmikozino poveiki. Kai kurios kitos
medziagos (pvz., dobutaminas) i§ dalies sumazino tilmikozino padarinius $irdziai, atlickant bandymus
su gyviinais (kiaulémis ir Sunimis).

Papildomy tyrimy, kuriy metu intraveninio tilmikozino toksinio poveikio kiauléms gydymui buvo
vartojamas epinefrinas, rezultatai leidzia pagristai teigti, kad intraveninés epinefrino injekcijos gali
biti kontraindikuotinos dél mirtingumo procento gydomoje grupéje.

Poveikio jvertinimas

Pries bandant atlikti Micotil sukeliamy nepageidaujamy reiskiniy Zmonéms kiekybini pavojaus
vertinima, reikia pazymeéti, kad bet kokie skaiiavimai, nustatant Siy reiSkiniy daznuma veterinarijos
farmakologinio budrumo veikloje, gali buiti traktuojami kaip apytikriai jvertinimai, jtakojami daugelio
kintamyjuy. Ne paskutinéje vietoje yra neaiSkumas dél faktiniy doziy, panaudoty siekiant jvertinti
gyvuliy gydymu skai¢iy, ir pateikti ne visi praneSimai apie konkrecCius nepageidaujamy reiskiniy
atvejus.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta auks¢iau, remiantis registravimo liudijimo turétojo (RLT) atstovo
pateiktais duomenimis pagal Micotil pardavimus pasaulio mastu nuo 1999 m., ir 2 netycCiniy injekcijy
atvejais, sukélusiy zmoniy mirtj, uzregistruotais iki Sios dienos JAV, atsitiktinés Zmogaus mirties
pavojus gali biiti jvertintas kaip mazesnis nei 1 atvejis 60 milijony naudojimo karty'. Sis jvertinimas
nebuvo patikrintas nepriklausomu biidu. Kadangi vaisto dozé suaugusiai aviai paprastai yra 1-5 ml, o
suaugusiam galvijui paprastai 15-20 ml, yra sunku tiksliai jvertinti Zmogaus organizmo reakciju ar
mirties atvejy apimti. Abiem atsitiktiniais mirties atvejais, uzregistruotais iki Sios dienos, aukos buvo
okininkai, ir abiem atvejais nepageidaujamy reiskiniy gydymui buvo naudojamas adrenalinas
(epinefrinas), kuris laikomas kontraindikaciniu, tilmikozinui veikiant Zmogaus organizma. ES nebuvo
uzregistruotas né vienas atsitiktinis mirties atvejis dél nety¢inés Micotil injekcijos.

Registravimo liudijimo turétojo (RLT) atstovas taip pat ivertino netyCiniy Micotil iSvirkStimy ar
netyCiniy isiSvirkStimy paplitima, ir tai sudaro 1,6 atvejo milijonui naudojimo karty, bendras
atsitiktinio poveikio zmogaus organizmui daznumas - 3 atvejai milijonui naudojimo karty. I§ viso nuo
1999 metu buvo uzregistruoti 520 poveikio Zmogaus organizmui atvejai, i§ kuriy 509 buvo
atsitiktiniai. IS $iy 509 uzregistruoty atvejy 214 yra susije su poveikiu, nedarius injekcijy, ir 295 -
susij¢ su injekcijomis, dazniausiai nedideliais adaty jdréskimais.

! Naudojimo (doziy) apskai¢iavimas remiasi 10 mg/kg kiino masés doze vidutiniskai 250 kg gyvuliy, galvijams (90%) ir
10% avims (30 kg kiino masés) JAV. ES vidutinis jaucio svoris buvo 150 kg (90% pardavimy) tuo tarpu vidutinis avies
svoris buvo 30 kg.
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Biitina pazyméti, kad nebiitinai kiekvienoje pasaulio Salyje, kur Sis vaistas yra registruotas, gali veikti
sistemos, skirtos tinkamam jtariamy nepageidaujamy reiskiniy registravimui. Be to, situacija yra
dinamiska ir gali keistis, atsirandant naujiems atvejams.

Kokybinis pavojaus jvertinimas

CVMP sutinka su RLT atstovo nuomone, kad ,,mirties rizika dél atsitiktinio jSvirkstimo/jsi§virks§timo
gali buti susijusi su tokiais veiksniais: doze, nesutramdytais gyvuliais, ant pripildyto Svirksto
uzdétomis neapsaugotomis adatomis, dirbant vienumoje, informacijos apie preparata, kad, prireikus
skubios pagalbos, galima biity skirti tinkama gydyma, stoka®.

Atsizvelgiant | skirtingas fikininkavimo salygas jvairiose ES valstybése narése, paminétose pranesime,
skirtingas tikininky galimybes ES valstybése narése, taip pat naujas tendencijas tikiuose auginti
daugiau zindukliy gyvuliy ir darbo jégos trikuma kai kuriose ES valstybése narése, CVMP nesutinka
su RLT atstovo nuomone, kad visi ,profesionaliis tkininkai gali buti laikomi patyrusiais ir
kompetentingais.

Pripazistant, kad tikininkavimo veikla JAV, kur buvo uzZregistruoti atsitiktiniai mirties atvejai, i§ esmés
skiriasi nuo tkininkavimo veiklos ES, turéty biiti taikomas skirtingas poziiiris | pavojaus reguliavima
JAV ir ES.

Kitas aspektas, kalbant apie pavojaus jvertinima, yra tai, kad gydant preparatu galvijus, galbiit kyla
didesnis rimty nepageidaujamy reiSkiniy pavojus Zmonéms, nei Siuo preparatu gydant avis,
atsizvelgiant { tai, kad suauges galvijas gali biiti labiau fiziSkai pavojingas ir naudojami kiekiai yra
didesni. Kita vertus, gali buti, kad naudojant preparata avims gydyti, mirtingo poveikio Zmonéms
atvejy bus maziau, nei gydant preparatu galvijus, kadangi avims reikia mazesnés dozés ir preparatas
gali biiti placiai naudojamas Siems gyvuliams gydyti. Patarimy tobulinimas ir galimybé gydytojams
turéti atitinkamos medicininés informacijos apie ivykusius apsinuodijimus taip pat galéty sumazinti
sunkiy nepageidaujamy reiskiniy pavojy, kadangi pacienta galima biity hospitalizuoti ir suteikti
veiksminga gydyma. Taciau, jei preparatas ir toliau bus neprofesionaliai naudojamas, gali biiti, kad bet
kokie medicininiy patarimy ir medicininés pagalbos tobulinimai turés tik akademing paskirti, kadangi
medicining intervencija gali biiti pavéluota.

Diskusija apie pavojaus valdymo alternatyvas

Zemiau pateikiami keliy pavojaus valdymo alternatyvy, kurias apsvarsté CVMP, detalesni aprasymai.
Kitos priemonés taip pat biity teoriSkai imanomos, taciau jos neduoda reik§mingos papildomos naudos
pavojaus valdymui, todél néra aptariamos.

1. Preparato iSémimas i§ ES rinkos

CVMP atlikus rizikos analizg, buvo apsvarstytas Micotil iSémimas i§ ES rinkos, ir tai sumazinty
Zmoniy mirties atvejy ar bet kokiy nepageidaujamy reiskiniy Zmoniy organizmui pavojy iki nulio.

Atsizvelgiant | preparato teikiama nauda, kaip iSdéstyta auksciau, ir remiantis RLT atstovo pateiktais
irodymais, CVMP laikosi nuomonés, kad §is poziiiris néra proporcingas. Manoma, kad toks veiksmas
sumazinty terapiniy priemoniy, skirty veiksmingam gyvuliy ligu gydymui, arsenala.

2. Status quo iSlaikymas

Teoriné pavojaus valdymo alternatyva galéty biti status quo iSlaikymas, atsizvelgiant i ivairiose ES
valstybése narése esancius naudotojo saugumo ispéjimy ir papildomy saugumo priemoniy, tokiy kaip
svirkste laikomo kiekio ribojimas ar leidimas preparata naudoti tik veterinarams, skirtumus.

CVMP nuomone, tai néra geras sprendimas, atsizvelgiant | potencialy Zmoniy atsitiktiniy mirties
atveju pavoju.

3. Suderinty, grieZty ES naudotojo saugumo jspéjimy, jskaitant patarimus gydytojams dél
atitinkamo gydymo ir dél atitinkamy Svietimo priemoniy naudotojams be papildomy
apribojimy, rekomendacija

Suderinti, griezti naudotojy saugumo ispéjimai bty tokie:
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- Aiskus ispéjimas, kad preparato injekcija zmonéms gali baigtis mirtimi;

- Instrukcijos dél saugaus preparato naudojimo (naudoti skirtingas adatas Svirksto pripildymui ir
injekcijos gyvuliui metu, visada nuimti adata nuo $virksto transportavimo metu);

- Instrukcijos dél tinkamo gyvulio sutramdymo (gydomo gyvulio ir kity, esanciy netoliese);

- Instrukcijos niekada nedirbti vienumoje;

- Rekomendacija pateikti gydytojui buteliuko ar pakuotés informacini lapeli netyCinés injekcijos
atveju;

- Pastaba gydytojui pakuotés informaciniame lapelyje ir SPC, detaliai pateikiant zinomus Micotil
padarinius Zmoniy organizmui, gydymo priemones, kuriy reikia vengti, ir medziagas, galincias i$
dalies sumazinti tam tikra Micotil poveikj, taip pat nurodyti nacionaliniy apsinuodijimy centry
telefony numerius.

RLT turéty igyvendinti atitinkamas Svietimo priemones, skirtas naudotojams (daugiausia zemés tkio
bendruomenéms).

Si alternatyva susijusi su tokiais pavojaus veiksniais:

- Svietimo priemonés naudotojams yra biitinos, siekiant uztikrinti tinkama saugumo jspéjimy
laikymasi. CVMP supranta, kad Svietimo priemonés greiCiausiai nepasieks 100% efektyvumo,
mokant numatyta tiksling auditorija, t.y., naudotojus, ir todél bus biitinas nuolatinis pakartojimas,
norint pasiekti auk$tag Ziniy perdavimo lygi. Yra realus pavojus, kad sitilomos priemonés
igyvendinimas patirs nesékme;

- Preparaty naudotojai, nors daugelis ju gali biiti labai kvalifikuoti ir patyr¢ auginant tkiuose
gyvulius, gali turéti labai skirtingos patirties naudojant ir skiriant vaistus, turin¢ius dideli
toksiskumo potenciala. Daug tokiu naudotojy gali nepilnai suprasti ispéjimy reikSmg ir:

0 gali nevisiSkai taikyti priemones, skirtas uztikrinti ju asmenini sauguma (t.y., gali biiti
nepaisoma ispé&jimo nedirbti vienumoje; naudotojai gali nesékmingai nuimti adata nuo
vaistu pripildyto Svirksto, ir gali nevisiskai suprasti netyc¢inés injekcijos pavoju);

O netinkamai laikyti preparata, suteikiant galimybg lengvai prie jo prieiti ir neteisingai
panaudoti ar piktnaudziauti;

0 gali véliau netinkamai panaudoti bet kuria po gyvulio(-u) gydymo likusia preparato dalj ir
tai gali turéti pasekmiy.

4. Rekomendacija dél suderinty, griezty ES naudotojo saugumo jspéjimy, jskaitant patarimus
gydytojams dél atitinkamo gydymo, leidZiant naudoti preparata tik veterinarijos gydytojams
ir kitiems atitinkamai kvalifikuotiems asmenims (kuriuos jvertina veterinarijos gydytojai) ir
dél atitinkamy Svietimo priemoniy naudotojams

Suderinti, grieZti naudotoju saugumo ispéjimai bty tokie:

- Aiskus ispéjimas, kad preparato injekcija zmonéms gali baigtis mirtimi;

- Instrukcijos dél saugaus preparato naudojimo (Svirksto pripildymui ir injekcijai gyvuliui naudoti
skirtingas adatas, visada nuimti adata nuo $virks$to transportavimo metu);

- Instrukcijos dél tinkamo gyvulio sutramdymo (gydomo gyvulio ir kity, esanciy netoliese);

- Instrukcijos niekada nedirbti vienumoje;

- Rekomendacija pateikti gydytojui buteliuko ar pakuotés informacini lapeli netyCinés injekcijos
atveju;

- Pastaba gydytojui pakuotés informaciniame lapelyje ir SPC, kur iSsamiai pateikiant zinomus
Micotil padarinius zmoniy organizmui, gydymo priemones, kuriy reikia vengti, ir medziagas,
galinCias is dalies sumazinti tam tikra Micotil poveiki, taip pat nurodyti nacionaliniy
apsinuodijimy centry telefony numerius.

Biity reikalinga tam tikra dokumento forma, kurioje biity pazymétas iSduodancio vaistus veterinarijos
gydytojo sprendimas laikyti asmenij atitinkamai kvalifikuotu, ir kurioje §is atitinkamai kvalifikuotas
asmuo taip pat patvirtinty savo supratimg apie vaisto keliama pavojy ir apie priemones savo
asmeniniam saugumui uZtikrinti bei saugy sandéliavima.

Atitinkamas Svietimo priemones, skirtas naudotojams (veterinarijos gydytojams ir Zemés ukio
bendruomenéms), turéty igyvendinti RLT.
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Si alternatyva susijusi su tokiais pavojaus veiksniais:

- CVMP supranta, kad Svietimo priemonés greiciausiai nepasieks 100% efektyvumo, mokant
numatyta tiksling auditorija, t.y., naudotojus, ir todél bus biitinas nuolatinis pakartojimas, norint
pasiekti auksta ziniy perdavimo lygi. Taciau, tas faktas, kad veterinarijos gydytojo dalyvavimas
butinas, nes jis turés patvirtinti naudotojo kompetencija, abiem Salims pasiraSant tam tikra
dokumento forma, gali sumazinti Sios priemonés nesékmingumo rizika;

- Nors tikétina, kad taikydami §ia alternatyva Micotil naudotojai geriau supras rekomenduojamy
ispéjimy reikSmeg, iSlieka pavojus, nors ir pagristai mazesnis nei taikant 3 alternatyva, kad:

0 gali biiti nepilnai taikomos visos priemonés, skirtos uztikrinti ju asmeninj sauguma (t.y.,
gali biiti nepaisoma ispé&jimo nedirbti vienumoje; naudotojai gali nesékmingai nuimti adata
nuo vaistu pripildyto $virksto ir gali ne visiSkai suprasti nety¢inés injekcijos pavoju);

O preparatas laikomas netinkamoje vietoje, suteikiant galimybe lengvai prie jo prieiti ir
neteisingai panaudoti ar piktnaudziauti;

O gali buti netinkamai panaudota po gyvulio(-u) gydymo likusi preparato dalis ir tai gali
turéti pasekmiy.

5. Rekomendacija dél suderinty, grieZty ES naudotojo saugumo jspéjimy, jskaitant patarimus
gydytojams dél atitinkamo gydymo, leidZiant naudoti tik veterinarijos gydytojams, ir dél
atitinkamy Svietimo priemoniy naudotojams

Suderinti, grieZti naudotoju saugumo ispéjimai biity tokie:

- Aiskus ispéjimas, kad preparato injekcija zmonéms gali baigtis mirtimi;

- Instrukcijos dél saugaus preparato naudojimo (Svirksto pripildymui ir injekcijai gyvuliui naudoti
skirtingas adatas, visada nuimti adata nuo $virks$to transportavimo metu);

- Instrukcijos dél tinkamo gyvulio sutramdymo (gydomo gyvulio ir kity, esanciy netoliese);

- Instrukcijos niekada nedirbti vienumoje;

- Rekomendacija pateikti gydytojui buteliuko ar pakuotés informacini lapeli netyCinés injekcijos
atveju;

- Pastaba gydytojui pakuotés informaciniame lapelyje ir SPC, detaliai pateikiant zinomus Micotil
padarinius Zmoniy organizmui, gydymo priemones, kuriy reikia vengti, ir medziagas, galin¢ias is
dalies sumazinti tam tikra Micotil poveikj, taip pat nurodyti nacionaliniy apsinuodijimy centry
telefony numerius.

Preparata naudoti biity leidZiama tik veterinarijos gydytojams.

Biity reikalingos atitinkamos Svietimo priemonés veterinarijos gydytojams praktikams, kurias
igyvendinty RLT, siekiant uztikrinti veterinarijos gydytojy informavimg apie pasikeitusi preparato
[vertinima.

Si alternatyva susijusi su tokiais pavojaus veiksniais:

- I8lieka tam tikras pavojus, kad veterinarijos gydytojas gali nepilnai laikytis rekomenduojamy
priemoniy savo asmeniniam saugumui uztikrinti (pvz., naudotojas gali nesékmingai nuimti adata
nuo vaistu pripildyto §virksto)

Apskritai CVMP mano, kad su $ia alternatyva susijgs pavojus turéty biiti maziausias. Veterinarijos
gydytojai yra dalyvave specialiuose kursuose apie vaisty sauguma, kliniking medicina, gyvulininkyste,
gyvuliy sutramdyma ir darba su jais. Paprastai jie bina fiziskai aktyvis ir kasdien dirba su gyvuliais.
Jie iSmokyti kaip naudoti ir sandéliuoti potencialiai mirtinai pavojingus vaistus.

6. Papildoma rekomendacija bet kuriai 3 - 5 alternatyvy dél Svirkste laikomo Micotil kiekio
apribojimo arba dél maksimalaus pakuotés dydzio, arba preparato formulés pakeitimo

CVMP nemano, kad yra biitina rekomenduoti apriboti §virkste laitkomo Micotil kieki. Apribojus kieki,
tekty tam paciam gyvuliui vaista skirti papildomai. Sumazinus maksimaly kieki, kad naudotojas
nenukentéty nuo netyCinés injekcijos, padidéty galimybé atsitiktiniam vaisto poveikiui Zmogaus
organizmui. Si priemoné sukelty papildoma stresa gydomiems gyvuliams, uzimant ilgesnj laika ju
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sutramdymui ir leidziant daugkartines injekcijas, ir sumazinty preparato nauda dél didesnio injekciju
viety skaiCiaus. Be to, labai tikétina, kad Sios priemonés blity nepaisoma.

Atsizvelgiant | Komiteto rekomendacija leisti naudoti vaista tik veterinarijos gydytojams, maksimalaus
pakuotés dydzio ribojimas netenka prasmés, kadangi preparatas visuomet bus veterinarijos gydytojo
priezitiroje.

CVMP nemano, kad imanoma ar tinkama rekomenduoti pakeisti preparato formulg i mazesnio
stiprumo. Buvo paZymeéta, kad maZesnio stiprumo preparatas pirmiausia reiksty naudojimo skaiciaus
padidinima, siekiant pasiekti teraping doz¢. Antra, pakeitus formule reikéty nauju kokybés, saugumo ir
veiksmingumo tyrimy, o tai gali buti nejgyvendinama. Trecia, preparato formulés pakeitimas i
mazesnio stiprumo nebiitinai akivaizdziai sumazinty pavoju, kadangi nepageidaujamus reiskinius
zmogaus organizme sukelianti dozé néra Zinoma, ir manoma, kad ji skiriasi priklausomai nuo
kiekvieno individo fizinés buklés.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS PATAISYMO PAGRINDAS:

Kadangi

Komitetas laikosi nuomonés, jog kreipimasis pagal direktyvos 2001/82/EB 35 straipsni gina
Bendrijos interesus Micotil nacionaliniy registravimo liudijimy ar $io pavadinimo varianty,
iSvardinty nuomonés I priede, naudotoju saugumo atzvilgiu;

Komitetas jvertino registravimo liudijimy turétojuy pateikta informacija atsakymuose i klausimus,
kuriuos Komitetas suderino 2004 m. birzelio 16 d., bei papildoma informacija, pateikta 2005 m.
liepos 12 d.;

Komitetas vieningai sutaré dél buitinybés visos ES mastu suderinti aptariamy preparaty naudotoju
saugumo isp&jimus, siekiant uztikrinti tinkama naudotojy sauguma, atsizvelgiant | kreipimesi
pateikta klausima, ar turéty buti suderinta naudotojy saugumo formuluoté Micotil preparato
aprasyme;

Apsvarstes kreipimesi pateikta klausima, ar turéty biiti suderinta naudotoju saugumo formuluoté
Micotil preparato aprasSyme, leidziant vaista naudoti tik veterinarijos gydytojams, Komitetas
dauguma balsy palaiké nuomong, kad naudojimo salyga turi biiti harmonizuota ,,Leidziama
naudoti tik veterinarijos gydytojams*; Si salyga buvo laikoma esmine, siekiant uztikrinti saugy
veterinarinio vaisto naudojima;

Komitetas, apsvarstes kreipimgsi pateikta klausima, ar turéty biiti suderinta naudotojuy saugumo
formuluoté Micotil preparato apraSyme, nustatanti leidziama kieki viename Svirkste, uztikrinant
naudotoju sauguma, vieningai laikési nuomonés, kad toks apribojimas nebiity tinkama priemoné,
uztikrinanti naudotojy sauguma visoje ES;

CVMP 18 i$ 27 balsy dauguma rekomenduoja suderinti ispéjimus dél naudotojy saugumo nacionaliniu
lygiu suteiktuose registravimo liudijimuose ir harmonizuoti naudojimo salygas formuluote ,,Leidziama
naudoti tik veterinarijos gydytojams®; pataisyti aspektai iSdéstyti Preparato charakteristiky santraukos
I priede, o pataisytos salygos, laikytinos esminémis saugiam produkto naudojimui, kaip nurodyta
Direktyvos 2001/82/EB su pakeitimais 36 straipsnio 4 dalyje, i§déstytos IV priede.
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III PRIEDAS

PATAISYTA PREPAPRATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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4.4 pastraipa ,.Specialis jspéjimai dél kiekvienos paskirties gyviiny rasies*

Avys
Nedarykite injekcijos ériukams, sveriantiems maziau nei 15 kg, kadangi kyla realus pernelyg didelio

toksiSkumo pavojus. Svarbu tiksliai pasverti ériukus, siekiant iSvengti perdozavimo. Tikslensiam
dozavimui lengviau naudoti 2 ml arba mazesni Svirksta.

4.5 pastraipa ..Specialios atsargumo priemonés naudojant®

~Specialios atsargumo priemonés, Kuriuy turi laikytis vaista gyvuliams jSvirks§éiantis asmuo*

Saugumo jspéjimai naudotojui:

Geltonos spalvos fone jrémintas pranesimas, kuriame parasyta:

SIO VAISTO INJEKCIJA ZMOGUI GALI BUTI MIRTINA — BUKITE YPATINGAI
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO ISISVIRKSTIMO, IR
TIKSLIAI LAIKYKITES ZEMIAU PATEIKTU VARTOJIMO INSTRUKCIJU IR

NURODYM

o Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

o Nickada neneSiokite Micotil pripildyto SvirkSto su uzdéta adata. Adata turéty biiti uzdeta
ant SvirksSto tik Svirksto pildymo metu ar leidziant vaista. Visais kitais atvejais laikykite
Svirksta ir adata atskirai.

e Nenaudokite automatinés injekciju irangos.

o Bikite tikri, kad gyvuliai yra tinkamai sutramdyti, jskaitant ir esancius netoliese.

e Naudodami Micotil nedirbkite vienumoje.

e Atsitiktinés injekcijos Zmogui atveju NEDELSIANT KREIPKITES MEDICININES
PAGALBOS ir turékite su savimi $i buteliuka ir pakuotés informacini lapeli. Uzdékite Salta
kompresa (ne leda) ant iSvirkstimo vietos.

Papildomi saugos ispéjimai naudojui:

e Saugokités, kad nepatekty i akis.
e Esant salyCiui su oda, gali sukelti jautruma. Po naudojimo nusiplaukite rankas.
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PASTABA GYDYTOJUI
BUVO ATVEJU, KAI SIO VAISTO INJEKCIJA ZMOGUI BUVO MIRTINA

Tilmikozinas gali sukelti toksinji poveikj Sirdies ir kraujagysliu sistemai, ir $is toksinis poveikis
atsiranda d¢l kalcio kanaly blokavimo. Kalcio chlorido vartojimo intraveniniu biidu galimybé
gali buti svarstoma tik tais atvejais, kai yra patvirtintas tilmikozino poveikis.

Atlikus bandymus su Sunimis, nustatyta, kad tilmikozinas sukelia neigiama inotropini poveiki su
po to sekancia tachikardija, taip pat sistemini arterinio kraujosptidzio ir arterinio pulso slégio
sumazejima.

NEDUOKITE ADRENALINO AR BETA-ADRENERGINIU ANTAGONISTU,
PAVYZDZIUI, PROPRANOLOLIO.

Adrenalinas padidina tilmikozino sukelta kiauliy mirtinguma.
Suny gydymas intraveninémis kalcio chlorido injekcijomis turéjo teigiama poveiki kairiojo

skilvelio inotropinei buiklei ir Siek tiek pagerino kraujospiidi bei susilpnino tachikardija.

Priesklinikiniai duomenys ir atskira klinikin¢ ataskaita leidzia teigti, kad kalcio chlorido infuzija
gali padéti pasalinti tilmikozino sukeltus zmogaus kraujosptidzio ir pulso daznio pokycius.

Taip pat reikia jvertinti dobutamino skyrimo galimybe dél jo teigiamo inotropinio poveikio,
nors §is praparatas neturi jtakos tachikardijai.

Kadangi tilmikozinas issilaiko audiniuose keleta dieny, Sirdies ir kraujagysliy sistema turéty
biiti atidziai stebima ir paskirtas palaikantis gydymas

Gydytojams, gydantiems $iuo junginiu paveiktus pacientus, patariama aptarti klinikini gydyma
su Nacionaline apsinuodijimy informacijos tarnyba tel.: (¢ia nurodykite centro telefonq).

4.9 pastraipa ,,Dozavimas ir naudojimo metodas

Naudojimo metodas:

ISsiurbkite reikiama dozg i buteliuko ir nuimkite adata nuo Svirksto. Jeigu reikia gydyti gyvuliy
grupg, palikite adata buteliuke kaip iStraukimo adata kitoms dozéms. Sutramdykite gyvuli ir
ismeikite atskira adata po oda injekcijos vietoje. Rekomenduojama Svirksti odos rauksléje virs
Sonkauliy uz mentés. Uzdékite Svirksta ant adatos ir Svirkskite | odos rauksle. Nesvirkskite daugiau
nei 20 ml i viena injekcijos vieta.

5.1 pastraipa ..Farmakodinaminés savybés*

Pagrindini toksini poveiki po oralinio ar parenterinio tilmikozino vartojimo patiriantis organas yra
Sirdis. Pirminiai poveikio §irdziai pozymiai yra padaznéjgs pulsas (tachikardija) ir susilpnéjg
susitraukimai (neigiama inotropija). Toksinio poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai prieZastis
gali biiti kalcio kanaly blokavimas.

Suny gydymas CaCl, turéjo teigiama poveiki kairiojo skilvelio inotropinei biiklei po tilmikozino
vartojimo ir kai kuriems kraujospiidzio ir pulso pokyciams.

Dobutaminas i§ dalies kompensuoja neigiama tilmikozino poveiki Sunims. Beta adrenerginiai
antagonistai, pavyzdziui, propanololis, dar labiau sustiprina neigiama inotropini tilmikozino
poveiki Sunims.

Kiauléms 10 mg tilmikozino/kg injekcija { raumenis sukélé padaznéjusi kvépavima, vémima ir
traukulius; 20 mg/kg dozé buvo mirtina 3 i§ 4 kiauliy, o 30 mg/kg dozé buvo mirtina visoms 4
bandomosioms kiauléms. Intraveniné nuo 4.5 iki 5.6 mg tilmikozino/kg injekcija, po kurios buvo
padaryta 1 ml epinefrino (1/1000) intraveniné injekcija 2 i§ 6 karty baigési visuy 6 kiauliy, kurioms
buvo suleisti vaistai, mirtimi. Kiaulés, kurioms buvo i$virksta nuo 4.5 iki 5.6 mg tilmikozino/kg {
vena be epinefrino, iSgyveno visos. Sie rezultatai leidZia teigti, kad intraveninés epinefrino
injekcijos kontraindikuotinos.
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IV PRIEDAS

REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS
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LeidZiama naudoti tik veterinarijos gydytojams.

Be to, kaip i8déstyta zemiau, zenklinant ir vaisto informaciniame lapelyje turi buti nurodyti pataisyti
produkto charakteristiky santraukos aspektai.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE —VISI REGISTRUOTI PAKUOTES DYDZIAI

7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Naudojimo metodas:
ISsiurbkite reikiama doze i§ buteliuko ir nuimkite adata nuo SvirkSto. Jeigu reikia gydyti gyvuliy
grupe, palikite adata buteliuke kaip iStraukimo adata kitoms dozéms. Sutramdykite gyvulj ir ismeikite
atskira adata po oda injekcijos vietoje. Rekomenduojama §virksti odos rauksléje vir§ Sonkauliy uz
mentés. Uzdékite SvirkSta ant adatos ir Svirkskite i odos rauksle. Ne§virkskite daugiau nei 20 ml |
viena injekcijos vieta.

Avys
Nedarykite injekcijos ériukams, sveriantiems maziau nei 15 kg, kadangi kyla realus pernelyg didelio

toksiSkumo pavojus. Svarbu tiksliai pasverti ériukus, siekiant i§vengti perdozavimo. Dozuoti tiksliai
lengviau naudojant 2 ml arba mazesnj Svirksta.

9.  SPECIALUS ISPEJIMAI

Saugumo jspéjimai naudotojui:

Geltonos spalvos fone {rémintas pranesimas, kuriame parasyta:

SIO VAISTO INJEKCIJA ZMOGUI GALI BUTI MIRTINA — BUKITE YPATINGAI
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO ISISVIRKSTIMO. IR
TIKSLIAI LAIKYKITES ZEMIAU PATEIKTU VARTOJIMO INSTRUKCIJU IR

NURODYM

o Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

o Nickada neneSiokite Micotil pripildyto SvirkSto su uzdéta adata. Adata turéty biiti uzdeta
ant SvirksSto tik Svirksto pildymo metu ar leidziant vaista. Visais kitais atvejais laikykite
Svirksta ir adata atskirai.

e Nenaudokite automatinés injekciju irangos.

o Bikite tikri, kad gyvuliai yra tinkamai sutramdyti, iskaitant ir esancius netoliese.

e Naudodami Micotil nedirbkite vienumoje.

o Atsitiktinés injekcijos Zmogui atveju NEDELSIANT KREIPKITES MEDICININES
PAGALBOS ir turékite su savimi $i buteliuka ir pakuotés informacini lapeli. Uzdékite Salta
kompresa (ne leda) ant iSvirkstimo vietos.

Papildomi saugos ispéjimai naudotojui:

e Saugokités, kad nepatekty i akis.
e Esant salyCiui su oda, gali sukelti jautruma. Po naudojimo nusiplaukite rankas.

PASTABA GYDYTOJUI:
Smulkesnés informacijos ieskokite vidingje etiketés puséje ar informaciniame lapelyje.

EMEA/CVMP/271653/2005-LT 2005 m. lapkricio 9 d. Psl. 20 i$ 26




13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS ARBA APRIBOJIMAI

Veterinariniam naudojimui gali buti tickiamas tik pagal veterinarini recepta.

Skirtas naudoti tik veterinarijos gydytojams.
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DUOMENYS ANT PIRMINES PAKUOTES

PIRMINE (BUTELIUKO) ETIKETE- VISI REGISTRUOTI PAKUOTES DYDZIAI

7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Pries naudojima biitina idémiai perskaityti informacinj lapel;.

9. SPECIALUS ISPEJIMAI

Ant iSorinés nulupamos etiketés pusés

Saugumo jspéjimai naudotojui:

Geltonos spalvos fone irémintas pareiskimas, kuriame parasyta:

SIO VAISTO INJEKCIJA ZMOGUI GALI BUTI MIRTINA — BUKITE YPATINGAI
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO JSISVIRKSTIMO, IR
TIKSLIAI LAIKYKITES ZEMIAU PATEIKTU VARTOJIMO INSTRUKCIJU IR

NURODYMU

o Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

e Niekada nenesiokite Micotil pripildyto Svirksto su uzdéta adata. Adata turéty buti uzdéta
ant Svirksto tik SvirkSto pildymo metu ar leidziant vaista. Visais kitais atvejais laikykite
Svirksta ir adatg atskirai.

e Nenaudokite automatinés injekciju irangos.

o Bikite tikri, kad gyvuliai yra tinkamai sutramdyti, iskaitant ir esancius netoliese.

e Naudodami Micotil nedirbkite vienumoje.

o Atsitiktinés injekcijos Zmogui atveju NEDELSIANT KREIPKITES MEDICININES
PAGALBOS ir turékite su savimi §i buteliuka ir pakuotés informacini lapeli. Uzdékite Salta
kompresa (ne leda) ant i$virkstimo vietos

Papildomi saugos ispéjimai naudotojui:

e Saugokités, kad nepatekty i akis.
e Esant salyc¢iui su oda, gali sukelti jautruma. Po naudojimo nusiplaukite rankas.

PASTABA GYDYTOJUI:
Smulkesnés informacijos ieskokite vidingje etiketés puséje ar informaciniame lapelyje..
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Ant vidinés nulupamos etiketés pusés

PASTABA GYDYTOJUI
BUVO ATVEJU, KAI SIO VAISTO INJEKCIJA ZMOGUI BUVO MIRTINA.

Tilmikozinas gali sukelti toksini poveiki Sirdies ir kraujagysliy sistemai, ir §is toksinis poveikis
atsiranda dél kalcio kanaly blokavimo. Kalcio chlorido vartojimo intraveniniu biidu galimybé
gali buti svarstoma tik tais atvejais, kai yra patvirtintas tilmikozino poveikis.

Atlikus bandymus su Sunimis, nustatyta, kad tilmikozinas sukelia neigiama inotropini poveiki su
po to sekancia tachikardija, taip pat sistemini arterinio kraujospiidzio ir arterinio pulso slégio
sumazejima.

NEDUOKITE ADRENALINO AR BETA-ADRENERGINIUY ANTAGONISTU,
PAVYZDZIUI, PROPRANOLOLIO.

Adrenalinas padidina tilmikozino sukelta kiauliy mirtinguma.
Suny gydymas intraveninémis kalcio chlorido injekcijomis turéjo teigiama poveiki kairiojo

skilvelio inotropinei buiklei ir Siek tiek pagerino kraujospiidi bei susilpnino tachikardija.

Priesklinikiniai duomenys ir atskira klinikiné ataskaita leidzia teigti, kad kalcio chlorido infuzija
gali padéti pasalinti tilmikozino sukeltus zmogaus kraujosptidzio ir pulso daznio pokycius.

Taip pat reikia jvertinti dobutamino skyrimo galimybe¢ dél jo teigiamo inotropinio poveikio,
nors §is praparatas neturi jtakos tachikardijai.

Kadangi tilmikozinas iSsilaiko audiniuose keleta dieny, Sirdies ir kraujagysliy sistema turéty
biiti atidziai stebima ir paskirtas palaikantis gydymas

Gydytojams, gydantiems Siuo junginiu paveiktus pacientus, patariama aptarti klinikini gydyma
su Nacionaline apsinuodijimy informacijos tarnyba tel.: (¢ia nurodykite centro telefonq).

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS ARBA APRIBOJIMAI

Veterinariniam naudojimui gali biti tickiamas tik pagal veterinarini recepta.

Skirtas naudoti tik veterinarijos gydytojams.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

8. DOZES KIEKVIENAI RUSIAL NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Naudojimo metodas:
ISsiurbkite reikiama dozg i§ buteliuko ir nuimkite adata nuo Svirksto. Jeigu reikia gydyti gyvuliy
grupe, palikite adata buteliuke kaip i$traukimo adata kitoms dozéms. Sutramdykite gyvulj ir jsmeikite
atskira adata po oda injekcijos vietoje. Rekomenduojama Svirksti odos rauksléje vir§ Sonkauliy uz
mentés. Uzdékite SvirkSta ant adatos ir Svirkskite | odos rauksle. Nesvirkskite daugiau nei 20 ml i
viena injekcijos vieta.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Avys
Nedarykite injekcijos ériukams, sveriantiems maziau nei 15 kg, kadangi kyla realus pernelyg didelio

toksiSkumo pavojus. Svarbu tiksliai pasverti ériukus, siekiant iSvengti perdozavimo. Tiksliai dozuoti
lengviau naudojant 2 ml arba mazesnj Svirksta.

12.  SPECIALUS JSPEJIMAI

Saugumo ispéjimai naudotojui:

Geltonos spalvos fone jrémintas pranesimas, kuriame parasyta:

SIO VAISTO INJEKCIJA ZMOGUI GALI BUTI MIRTINA — BUKITE YPATINGAI
ATSARGUS, KAD ISVENGTUMETE ATSITIKTINIO ISISVIRKSTIMO, IR
TIKSLIAI LAIKYKITES ZEMIAU PATEIKTU VARTOJIMO INSTRUKCIJU IR

NURODYM

e Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

e Niekada nenesiokite Micotil pripildyto SvirkSto su uzdéta adata. Adata turéty buti uzdéta
ant SvirksSto tik Svirksto pildymo metu ar leidziant vaista. Visais kitais atvejais laikykite
Svirksta ir adatq atskirai.

Nenaudokite automatinés injekcijy irangos.

Biikite tikri, kad gyvuliai yra tinkamai sutramdyti, jskaitant ir esancius netoliese.
Naudodami Micotil nedirbkite vienumoje.

Atsitiktinés injekcijos zmogui atveju NEDELSIANT KREIPKITES MEDICININES
PAGALBOS ir turékite su savimi $i buteliuka ir pakuotés informacinij lapeli. Uzdékite Salta
kompresa (ne leda) ant iSvirkstimo vietos.

Papildomi saugos ispéjimai naudotojui:

e Saugokités, kad nepatekty i akis.
e Esant salyCiui su oda, gali sukelti jautruma. Po naudojimo nusiplaukite rankas.
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PASTABA GYDYTOJUI
BUVO ATVEJU, KAI SIO VAISTO INJEKCIJA ZMOGUI BUVO MIRTINA.

Tilmikozinas gali sukelti toksini poveiki Sirdies ir kraujagysliy sistemai, ir §is toksinis poveikis
atsiranda dél kalcio kanaly blokavimo. Kalcio chlorido vartojimo intraveniniu biidu galimybé
gali bti svarstoma tik tais atvejais, kai yra patvirtintas tilmikozino poveikis.

Atlikus bandymus su Sunimis, nustatyta, kad tilmikozinas sukelia neigiama inotropini poveiki su
po to sekancia tachikardija, taip pat sistemini arterinio kraujosptidzio ir arterinio pulso slégio
sumazejima.

NEDUOKITE ADRENALINO AR BETA-ADRENERGINIUY ANTAGONISTU,
PAVYZDZIUI, PROPRANOLOLIO.

Adrenalinas padidina tilmikozino sukelta kiauliy mirtinguma.
Suny gydymas intraveninémis kalcio chlorido injekcijomis turéjo teigiama poveiki kairiojo

skilvelio inotropinei buklei ir Siek tiek pagerino kraujospiidi bei susilpnino tachikardija.

Priesklinikiniai duomenys ir atskira klinikiné ataskaita leidZia teigti, kad kalcio chlorido infuzija
gali padéti pasalinti tilmikozino sukeltus zmogaus kraujosptidzio ir pulso daznio pokycius.

Taip pat reikia jvertinti dobutamino skyrimo galimybe¢ dél jo teigiamo inotropinio poveikio,
nors §is praparatas neturi jtakos tachikardijai.

Kadangi tilmikozinas iSsilaiko audiniuose keleta dieny, Sirdies ir kraujagysliy sistema turéty
biiti atidziai stebima ir paskirtas palaikantis gydymas

Gydytojams, gydantiems Siuo junginiu paveiktus pacientus, patariama aptarti klinikini gydyma
su Nacionaline apsinuodijimy informacijos tarnyba tel.: (¢ia nurodykite centro telefonq).

15. KITA INFORMACIJA

Pagrindinj toksinj poveiki po oralinio ar parenterinio tilmikozino vartojimo patiriantis organas yra
Sirdis. Pirminiai poveikio Sirdziai pozymiai yra padaznéjgs pulsas (tachikardija) ir susilpnéje
susitraukimai (neigiama inotropija). Toksinio poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai priezastis
gali biti kalcio kanaly blokavimas.

Suny gydymas CaCl, turéjo teigiama poveiki kairiojo skilvelio inotropinei biiklei po tilmikozino
vartojimo ir kai kuriems kraujospiidzio ir pulso pokyc¢iams.

Dobutaminas i§ dalies kompensuoja neigiama tilmikozino poveiki Sunims. Beta adrenerginiai
antagonistai, pavyzdziui, propanololis, dar labiau sustiprina neigiama inotropinj tilmikozino
poveiki Sunims.

Kiauléms 10 mg tilmikozino/kg injekcija { raumenis sukélé padaznéjusi kvépavima, vémima ir
traukulius; 20 mg/kg dozé buvo mirtina 3 i 4 kiauliy, o 30 mg/kg dozé buvo mirtina visoms 4
bandomosioms kiauléms. Intraveniné nuo 4.5 iki 5.6 mg tilmikozino/kg injekcija, po kurios buvo
padaryta 1 ml epinefrino (1/1000) intravening injekcija 2 i§ 6 karty baigési visy 6 kiauliy, kurioms

buvo suleisti vaistai, mirtimi. Kiaulés, kurioms buvo i$virksta nuo 4.5 iki 5.6 mg tilmikozino/kg i vena

be epinefrino, i§gyveno visos. Sie rezultatai leidzia teigti, kad intraveninés epinefrino injekcijos
kontraindikuotinos.
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