I PRIEDAS

VETERINARINIU VAISTU PAVADINIMU, VAISTO FORMU, VETERINARINIU VAISTU
STIPRUMO, GYVUNU RUSIU, VARTOJIMO BUDU, RINKODAROS TEISES TURETOJU
VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré Rinkodaros teisés turétojas Sugal.V(')tas Vaisto forma Stiprumas Gyviiny rasys Varfopmo
pavadinimas biidas
Austrija Richter Pharma AG Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |VisStos Peroralinis
Feldgasse 19 tilmikozino  |Kalakutai
4600 Wels Kiaulés
Austrija Verseliai
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |VisStos Peroralinis
Elanco Animal Health tilmikozino  |Kalakutai
Rue del’Etuve 52-Bte Kiaulés
1Stoofstraat 52 Verseliai
1000 Brussel
Belgija
Kipras Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |ViStos Peroralinis
Ges.m.b.H. tilmikozino  |Kiaulés
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija
Cekija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad us.| Geriamasis tirpalas| 250 mg/ml  [Vistos (broileriai) Peroralinis
Ges.m.b.H. vet. tilmikozino  |Kiaulés
Elanco Animal Health Verseliai
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija
Vokietija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |Galvijai (verSeliai) Peroralinis
Teichweg 3 tilmikozino  |Penimos kiaulés
35396 Giellen Vistos
Vokietija
Graikija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |ViStos Peroralinis
Ges.m.b.H. tilmikozino  |Kalakutai
Elanco Animal Health Kiaulés
Kolblgasse 8-10 Verseliai
1030 Vienna
Austrija
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Ispanija Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |Kiaulés Peroralinis
Avenida de la Industria, 30 tilmikozino  |Naminiai pauksciai (iSskyrus
28108 — Alcobendas vistas dedekles)
Madrid Kalakutai
Ispanija Galvijai
Prancuzija Lilly France SA PULMOTIL AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |Kiaulés Peroralinis
Départament Elanco Santé tilmikozino  |VerSeliai
Animale Vistos
13 Rue Pages Kalakutai
92158 Suresnes Cedex
Pranctzija
Vengrija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |Galvijai (verSeliai) Peroralinis
Ges.m.b.H. Geriamasis tirpalas tilmikozino  |Kiaulés
Elanco Animal Health Vistos
Kolblgasse 8-10 Kalakutai
1030 Vienna
Austrija
Airija Elanco Animal Health Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |VisStos Peroralinis
Eli Lilly and Company Ltd tilmikozino  |Kalakutai
Priestley Road Kiaulés
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Elanco Animal Health Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |VisStos Peroralinis
Karalysté Eli Lilly and Company Ltd tilmikozino  |Kalakutai
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Jungtiné Karalysté
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Italija Eli Lilly Italia Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |ViStos Peroralinis
Elanco Animal Health tilmikozino  |Kalakutai
Via A. Gramsci, 731-733 Kiaulés
50019 Sesto Fiorentino Verseliai
Florence
Italija
Liuksemburgas |Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |ViStos Peroralinis
Elanco Animal Health tilmikozino  |Kalakutai
Rue del’Etuve 52-Bte Kiaulés
1Stoofstraat 52 Verseliai
1000 Brussel
Belgija
Nyderlandai Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |ViStos Peroralinis
Elanco Animal Health tilmikozino  |Kalakutai
Grootslag 1-5 Kiaulés
3991 RA Houten Verseliai
Nyderlandai
Portugalija Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |ViStos Peroralinis
Farmacéuticos, Lda tilmikozino |Kalakutai
Rua Dr. Anténio Loureiro Kiaulés
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, Verseliai
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalija
Lenkija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |ViStos Peroralinis
Ges.m.b.H. tilmikozino  |Kiaulés
Elanco Animal Health Verseliai
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija
Slovakija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |ViStos Peroralinis
Ges.m.b.H. tilmikozino  |Kiaulés
Elanco Animal Health Verseliai
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija
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Rumunija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Geriamasis tirpalas | 250 mg/ml  |Kiaulés Peroralinis
Ges.m.b.H. tilmikozino  |Broileriai
Elanco Animal Health Verseliai
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija
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II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR
ZENKLINIMO PATAISU PAGRINDAS
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BENDRA PULMOTIL AC MOKSLINIO [VERTINIMO SANTRAUKA
1. Jvadas

Pulmotil AC 250 mg/ml koncentratas geriamajam tirpalui §iuo metu registruotas 18 ES valstybiy
nariy. AsStuonios rinkodaros teisés buvo suteiktos taikant savitarpio pripazinimo procediira, kurioje
Italija dalyvavo kaip referenciné valstybé naré. Kitos rinkodaros teisés buvo suteiktos taikant
nacionalines procediiras.

Kreipimosi procediira pradéta Vokietijai iSreiSkus susirfipinima dél valstybiy nariy priimty skirtingy
sprendimy. Pagrindiniai dabartiniy preparato charakteristiky santrauky neatitikimai (ne visi) yra Sie:

4.1 Paskirties gyvuny rasys /4.2 Vartojimo indikacijos nurodant paskirties gyviny riisis: kai
kuriose valstybése narése $is preparatas indikuotinas kalakutams gydyti, kitose — ne.

4.11 I8laukos laikotarpis(-iai): skirtingose valstybése narése nustatytas(-i) preparato islaukos
laikotarpis(-iai) skiriasi visoms paskirties gyviny rasims.

2. Diskusija

CVMP paprasius, rinkodaros teisés turétojai pateike:

- iSsamy valstybése narése patvirtinto preparato charakteristiky santrauky skirtumy sarasa;

- pasitlyma dél preparato informaciniy dokumenty (preparato charakteristiky santraukos,
zenklinimo ir pakuotés lapelio) suderinimo, atsizvelgiant | naujausias rekomendacijas;

- turimus susijusius duomenis, pagrindziancius toki preparato informaciniy dokumenty suderinima.

Veiksmingumas kiauléms

CVMP jvertino du pradinés dozés nustatymo tyrimus, du galutinés dozés nustatymo tyrimus ir
vienuolika klinikiniy tyrimy ataskaity apie veiksminguma kiauléms.

CVMP sutinka, kad buvo jrodytas preparato veiksmingumas, skiriant ji 15-20 mg/kg ktino svorio
dozémis 5 dienas (tokia dozé pasiekiama ipylus 200 mg tilmikozino i 1 litra) kiauliy kvépavimo taky
ligy, kuriy atsiradimas siejamas su Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumonine ir kitais tilmikozinui jautriais organizmais, gydymui ir profilaktikai.

Poveikis vistoms (i$skyrus vistas, dedan¢ias zmonéms vartoti skirtus kiauSinius)

CVMP jvertino penkis rinkodaros teisés turétojy pateiktus dozés nustatymo tyrimus.
CVMP sutinka, kad buvo jrodytas preparato veiksmingumas, skiriant ji 15-20 mg/kg ktino svorio
dozémis 3 dienas visty kvépavimo taky ligy, kuriy atsiradimas siejamas su Mycoplasma gallisepticum

ir M. synoviae, gydymui ir profilaktikai.

Poveikis verSeliams (neatrajojantiems)

CVMP jvertino tris rinkodaros teisés turétojy pateiktus dozés nustatymo tyrimus.

CVMP sutinka, kad buvo jrodytas preparato veiksmingumas, skiriant ji 12,5 mg/kg kiino svorio
dozémis (dukart per dieng) 5 dienas galvijy kvépavimo taky ligy, kuriy atsiradimas siejamas su
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ir M. dispar, gydymui ir
profilaktikai.
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Poveikis kalakutams

CVMP jvertino viena dozés nustatymo tyrima ir keturias klinikiniy tyrimy ataskaitas apie poveiki
kalakutams.

CVMP sutinka, kad buvo jrodytas preparato veiksmingumas, skiriant ji 10-27 mg/kg ktino svorio
dozémis 3 dienas kalakuty kvépavimo taky ligu, kuriy atsiradimas siejamas su Mycoplasma

gallisepticum ir M. synoviae, gydymui ir profilaktikai.

I$laukos laikotarpiai

CVMP priima rinkodaros teisés turétojuy pasitilyma suderinti iSlaukos laikotarpi visoms gyviiny rasims,
remiantis pateikty pagrindiniy likuc¢iy tyrimy duomenimis.

Kiauléms - 14 dieny

Vistoms - 12 dieny

Kalakutams — 19 dieny

Verseliams - 42 dieny

Nevartotinas gyviinams gydyti laktacijos metu.

Kadangi nebuvo nustatytas didziausias leistinas tilmikozino likuciy kiekis kiauSiniuose, i preparato
charakteristiky santrauka reikia itraukti §i sakini: ,,Neleidziama skirti gydant dedeklius paukscius,
dedancius zmonéms vartojimui skirtus kiauSinius®.

Nevartoti 14 dieny po kiausSiniy déjimo pradzios.

Tinkamumo laikas

Remiantis pateiktais duomenimis, priimtinais laikomi §ie tinkamumo laikotarpiai:
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius viding pakuotg pirma karta — 3 ménesiai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus — 24 valandos.

Preparato charakteristiky santrauky suderinimas

CVMP sutinka su indikacija ir dozavimu visoms gyviny rasims, nes Sie parametrai atitinka
naudojamus eksperimentiniy ir lauko tyrimy metu.

CVMP rekomenduoja preparato charakteristiky santraukoje padaryti Siuos rinkodaros teisés turétoju
pasitlytus pakeitimus:

- propilo galatas ir dinatrio edetatas turi biti jtraukti | kokybinés ir kiekybinés sudéties aprasyma;

- farmaciné forma turi biiti nurodyta kaip ,,koncentratas geriamajam tirpalui, skirtas vartoti iStirpinus
geriamajame vandenyje arba pieno pakaitale®;

- jtraukti | kontraindikaciju sarasa nauja sakinj apie padidéjusj jautruma tilmikozinui;

- pataisyti nurodymai dél specialiy atsargumo priemoniuy, kuriy turi imtis gyviinams veterinarinio
vaisto duodantis asmuo;

- turi bt jtraukti Sie sakiniai: ,,Neleidziama skirti gydant dedeklius paukscius, dedancius zmonéms
vartoti skirtus kiau$inius. Nevartoti 14 dieny po kiau$iniy déjimo pradzios®;

- performuluotas tekstas apie farmakodinamines savybes;

- veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, turi biiti 2 metai;

- suderintas vidinés pakuotés pobtidzio ir sudéties aprasSymas.

Apsvarstgs kreipimosi pagrindg ir rinkodaros teisés turétojy pateikta atsakyma, CVMP daro iSvada,
kad preparato naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, skiriant ji kiauléms, vistoms (iSskyrus vistas,
dedancias zmonéms vartoti skirtus kiauSinius), verSeliams (neatrajojantiems) ir kalakutams gydyti, jei
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bus padaryti rekomenduojami preparato charakteristiky santraukos ir preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR ZENKLINIMO PATAISU
PAGRINDAS

Kadangi

- propilo galatas ir dinatrio edetatas yra pakankamai svarbiis, kad biity jtraukti | kokybinés ir
kiekybinés sudéties apras§yma;

- farmaciné forma yra , koncentratas geriamajam tirpalui, skirtas vartoti i§tirpinus geriamajame
vandenyje arba pieno pakaitale®;

- 1 kontraindikacijy sarasa turi biti jtrauktas sakinys apie padidéjusi jautruma tilmikozinui;

- reikia pataisyti nurodymus dél specialiy atsargumo priemoniy, kuriy turi imtis gyvinams
veterinarinio vaisto duodantis asmuo;

- turi bti jtraukti Sie sakiniai: ,,Neleidziama skirti gydant dedeklius paukscius, dedancius zmonéms
vartoti skirtus kiau$inius. Nevartoti 14 dieny po kiau$iniy déjimo pradzios®;

- reikia performuluoti teksta apie farmakodinamines savybes;

- veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai;

CVMP rekomendavo i§ dalies pakeisti preparato Pulmotil AC rinkodaros teises, kuriy preparato
charakteristiky santrauka ir zenklinimas pateikiami III priede.
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III PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

[raso valstybé nareé.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
Tilmikozinas (kaip fosfatas) 250 mg/ml

Pagalbinés medZiagos:
Propilo galatas
Dinatrio edetatas.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Koncentratas geriamajam tirpalui, skirtas vartoti iStirpinus geriamajame vandenyje arba pieno
pakaitale.
Ryskiai geltonos ar gintaro spalvos tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1 Paskirties gyviiny rasys

Vistos (iSskyrus vistas, dedancias zmonéms vartoti skirtus kiauSinius)
Kalakutai

Kiaulés

Verseliai (neatrajojantys)

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis
Kiaulés. Kiauliy kvépavimo taky ligu, kuriy atsiradimas siejamas su Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae bakterijomis ir kitais tilmikozinui jautriais

organizmais, gydymui ir profilaktikai.

Vistos. Visty kvépavimo taky ligy, kuriy atsiradimas siejamas su Mycoplasma gallisepticum ir
M. synoviae bakterijomis, gydymui ir profilaktikai.

Kalakutai. Kalakuty kvépavimo taky ligy, kuriy atsiradimas siejamas su Mycoplasma gallisepticum ir
M. synoviae bakterijomis, gydymui ir profilaktikai.

Verseliai. Galviju kvépavimo taky ligy, kuriy atsiradimas siejamas su Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar bakterijomis ir kitais tilmikozinui jautriais
organizmais, gydymui ir profilaktikai.

4.3 Kontraindikacijos

Geriamojo vandens, kuriame yra tilmikozino, negalima duoti arkliams ir kitiems arkliniy Seimos
gyvunams.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tilmikozinui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
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4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Svarbu! Pries§ duodant gyviinams biitina atskiesti.

Kiaulés, vistos ir kalakutai. Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia stebéti, kiek vandens
suvartojama. Jei suvartojamo vandens kiekis neatitinka kiekio, kuriam apskaiciuota rekomenduojama
koncentracija, preparato Pulmotil AC koncentracija reikia pakeisti taip, kad gyvinai iSgerty
rekomenduojama dozg, arba reikia apsvarstyti galimybe naudoti kitus vaistus.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Skirta tik peroraliniam naudojimui. Sudétyje yra dinatrio edetato; nesvirksti.

Sunkiai sergantys gyvinai paprastai geria maziau ir jiems gali prireikti tuo pat metu taikyti kita, jei
imanoma, parenteralini gydyma vaistais.

Netinkamai naudojant preparata, gali didéti tilmikozinui atspariy bakteriju paplitimas ir mazéti
gydymo su tilmikozinu susijusiomis medziagomis veiksmingumas. Preparata reikia naudoti
atsizvelgiant { bakterijy jautrumo tyrimo duomenis.

Geriamaji vandenij arba pieno pakaitalg su vaistais reikia paruosti i$ naujo kas 24 val.

Naudojant preparata reikia atsizvelgti i oficialia, nacionaling ir regioning atsparumo mikrobams
strategijas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

- Tilmikozinas gali sukelti sudirginima. [siSvirkstus, jkvépus, prarijus makrolidu, pvz., tilmikozino,
arba jiems patekus ant odos ar i akis, gali pasireiksti ir padidéjes jautrumas (alergija). Padidéjes
jautrumas tilmikozinui gali lemti kryZmines alergines reakcijas i kitus makrolidus ir atvirks¢iai.
Kartais alerginés reakcijos | Sias medZiagas gali buti sunkios, todél bitina vengti tiesioginio
salyCio su jomis.

- Siekiant iSvengti salyCio su preparatu, ruoSiant vaistinj geriamajj vandenj reikia dévéti
kombinezona, apsauginius akinius ir mavéti nelaidZias pirstines. Naudojant §j preparata, negalima
valgyti, gerti ar riikkyti. Panaudojus preparata, reikia nusiplauti rankas.

- Atsitiktinai nurijus preparato, reikia nedelsiant i§skalauti burna vandeniu ir kreiptis | gydytoja.
Preparatui atsitiktinai patekus ant odos, ja reikia kruopsc¢iai nuplauti muilu ir vandeniu. Preparatui
atsitiktinai patekus i akis, jas reikia gausiai plauti Svariu tekan¢iu vandeniu

- Preparato negalima liesti, esant alergijai preparato sudétinéms medziagoms.

- Jei po salyCio su preparatu pasireikSty simptomai, pvz., odos iSbérimas, reikia kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti §iuos nurodymus gydytojui. Veido, lipy ir akiy tinimas arba
sunkus kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems pasireiSkus butina skubiai kreiptis i
gydytoja.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais nustatyta, kad gyviinai suvartojo maziau vandens.
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4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Tilmikozino saugumas veisliniams gyviinams nenustatytas.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Nezinoma.

4.9 Dozés ir naudojimo buidas

Kiaulés. 5 dienas { geriamaji vandenj imaiSyti 15-20 mg/kg kiino svorio dozg per dieng, kuria galima
gauti ipylus 200 mg tilmikozino i litra vandens (80 ml preparato Pulmotil AC/ 100 1).

Vistos ir kalakutai (iSskyrus vistas, dedancias zmonéms vartoti skirtus kiauSinius). 3 dienas | geriamaji
vandenj viStoms imaiSyti 15-20 mg/kg ktino svorio dozg per diena, o kalakutams — 10-27 mg/kg kiino
svorio doze per diena, kurias galima gauti ipylus 75 mg tilmikozino { litra vandens (30 ml preparato
Pulmotil AC /100 1).

Verseliai. Tik { pieno pakaitala imaiSyti 12,5 mg/kg kiino svorio dozg ir duoti verseliams du kartus per
dieng 3-5 dienas i eilés; tai galima padaryti ipylus 1 ml preparato/20 g kiino svorio.

Vieno 240 ml butelio preparato Pulmotil AC pakanka paruosti 300 litry geriamojo vandens su vaistais
kiauléms arba 800 litry — viStoms ar kalakutams. Vieno 960 ml butelio pakanka paruosti 1200 litry
geriamojo vandens su vaistais kiauléms arba 3200 litry — viStoms ar kalakutams.

Vieno 240 ml butelio ir vieno 960 ml butelio preparato Pulmotil AC pakanka paruosti pieno pakaitalo
su vaistais 12-20 ir 48-80 verSeliams, kuriy kiekvieno svoris yra 40 kg, atsizvelgiant i gydymo
trukme.

Suvartojamo geriamojo vandens ar pieno pakaitalo su vaistais kiekis priklauso nuo gyviiny klinikinés
biklés. Siekiant gauti tinkama dozg, reikia atitinkamai pakeisti tilmikozino koncentracija.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai), jei butina

Kiaulés, kurioms duodama geriamojo vandens, kuriame yra 300 ar 400 mg tilmikozino /litre (tai
atitinka 22,5-40 mg/kg kiino svorio arba 1,5-2 kartus didesng uz rekomenduojama koncentracija),
paprastai iSgeria maziau vandens. Nors taip savaime sumazéja suvartojamo tilmikozino kiekis,
ypatingomis aplinkybémis tai gali lemti dehidracija. Sia padéti galima iStaisyti geriamaji vandenij su
vaistais pakeiciant Svariu vandeniu be vaisty.

Vistoms, kurioms 5 dienas duota geriamojo vandens, kuriame buvo iki 375 mg tilmikozino/litre (tai
atitinka 75-100 mg/kg kiino svorio arba 5 kartus didesng¢ uz rekomenduojama dozg), perdozavimo
simptomy nenustatyta; 10 dieny skyrus po 75 mg/l per diena (tai atitinka didziausia rekomenduojama
dozg), iSmatos pasidaré skystesnés.

Kalakutams, kuriems 3 dienas duota geriamojo vandens, kuriame buvo iki 375 mg tilmikozino/litre
(tai atitinka 50—135 mg/kg kiino svorio arba 5 kartus didesng uz rekomenduojama dozg), perdozavimo
simptomy nenustatyta; 6 dienas skyrus po 75 mg/l per dieng (tai atitinka didziausia rekomenduojama
dozg), perdozavimo simptomy taip pat nenustatyta.

Verseliams, kuriems du kartus per diena duota 5 kartus uz didziausia rekomenduojama doz¢ didesné
dozé arba vaistai duoti du kartus ilgiau uz ilgiausia rekomenduojamg gydymo laikotarpi, perdozavimo
simptomy nenustatyta, i§skyrus nedaug sumazéjusi suvartoto pieno kieki.

4.11 ISlauka

Kiaulés — 14 pary.
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Vistos — 12 pary.
Kalakutai — 19 pary
Verseliai — 42 paros.

Negalima naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui. Negalima naudoti
likus dviems savaitéms iki kiausiniy déjimo pradzios.

Negalima naudoti pieningoms pateléms.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sistemiskai veikiantys antibakteriniai vaistai, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA91.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Tilmikozinas yra pusiau sintetinis makrolidy grupés antibiotikas, kuris, manoma, daro poveiki
baltymy sintezei. Jis slopina bakterijuy augima, o naudojamas dideliais kiekiais naikina bakterijas.
Tilmikozinas taip veikia daugiausia gramteigiamus ir tam tikrus gramneigiamus mikroorganizmus ir
galvijy, kiauliy, aviy ir pauksS¢iy mikoplazmas. Bitent, nustatyta, kad tilmikozinas veikia Siuos
organizmus:

» Kiaulés. Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae.

» Vistos ir kalakutai. Mycoplasma gallisepticum ir Mycoplasma synoviae.

» Verseliai. Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ir M. dispar.

Moksliniy tyrimy duomenys rodo, kad makrolidai veikia saveikaudami su uzkréstojo imunine sistema.
Makrolidai stiprina fagocity atliekama bakteriju naikinimo funkcija. [rodyta, kad tilmikozinas
priklausomai nuo dozés in vitro slopina kiauliy reprodukcinio ir kvépavimo sindromo viruso
replikacija alveoliy makrofaguose.

Nustatytas tilmikozino ir kity makrolidy bei linkomicino kryZminis atsparumas.
5.2 Farmakokinetinés savybés

Nors tilmikozino koncentracija kraujyje nedidelé, priklausomai nuo pH tilmikozinas susikaupia
inflamuoty audiniy makrofaguose.

Kiaulés. Peroraliniu budu skyrus 200 mg tilmikozino/l geriamojo vandens, praéjus 5 dienoms nuo
gydymo pradzios, vidutiné veikliosios medziagos koncentracija plauciu audinyje, alveoliy
makrofaguose ir bronchy epitelyje buvo atitinkamai 1,44 pg/ml, 3,8 pg/ml ir 7,4 pg/g.

Naminiai pauksciai. Peroraliniu budu skyrus 75 mg tilmikozino/l geriamojo vandens, po 6 val.
vidutin¢ veikliosios medziagos koncentracija plauciy ir alveoliy audiniuose buvo atitinkamai
0,63 pg/g ir 0,30 pg/g. Pragjus 48 val. nuo gydymo pradzios, tilmikozino koncentracija plauciy ir
alveoliy audiniuose buvo atitinkamai 2.3 pug/g ir 3.29 pg/g.

Verseliai. Peroraliniu biidu skyrus 25 mg (i pieno pakaitala imaiSyto) tilmikozino/kg kiino svorio per
diena dozg, po 6 val. vidutiné veikliosios medziagos koncentracija plauciy audinyje buvo 3,1 pg/g.
Pragjus 78 val. nuo gydymo pradzios, tilmikozino koncentracija plauc¢iy audinyje buvo 42,7 ug/g.
Nustatyta, kad gydomaji poveiki turinti tilmikozino koncentracija isliko iki 60 val. po gydymo.

Kalakutai. Peroraliniu budu skyrus 75 mg tilmikozino/l geriamojo vandens, pra¢jus 5 dienoms nuo
gydymo pradzios, vidutiné veikliosios medziagos koncentracija plauciy audinyje, oro maisy audinyje
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ir kraujo plazmoje buvo atitinkamai 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml ir 0,02 pg/g. DidZiausias tilmikozino
koncentracijos plau¢iuy audinyje vidurkis, nustatytas po 6 dieny, buvo 2,19 ng/g; didZiausias
tilmikozino koncentracijos oro maiSuose vidurkis, nustatytas po dvieju dieny, buvo 4,18 pg/g, o
didziausias koncentracijos kraujo plazmoje vidurkis, nustatytas po 3 dieny, buvo 0,172 ng/g.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Dinatrio edetatas

Propilo galatas

Fosforo riigstis (pH reguliuoti)

ISvalytas vanduo

6.2 Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirming pakuotg — 3 meén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté yra gintaro spalvos buteliukas i§ polietileno naftalato su uzsukamu dangteliu i$
polipropileno ir sandarinanciu dangteliu i§ polietileno / aliuminio / polietileno tereftalato, kuriame yra
240 ml arba 960 ml preparato Pulmotil AC.

Kartu pridedama dozavimo taurelé i§ polipropileno.

Gali biiti platinamos ne visuy dydziu pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinio vaisto negalima iSmesti su nuotekomis ar i kanalizacijos sistema.
Preparatu gydyty gyviny méslu negalima trgsti to paties lauko kelis metus i§ eilés..

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

{IraSo valstybé naré}

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

{IraSo valstybé naré}
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9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

{ Iraso valstybé nare }

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{ Iraso valstybé nare }
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ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Gintaro spalvos buteliukas i§ polietileno naftalato su uzsukamu dangteliu i§ polipropileno ir
sandarinanciu dangteliu i$ polietileno / aliuminio / polietileno tereftalato.

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

{raso valstybé nareé.

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medziaga: Tilmikozinas (kaip fosfatas) 250 mg/ml.
Pagalbinés medZiagos: propilo galatas, dinatrio edetatas.

3. VAISTO FORMA

Koncentratas geriamajam tirpalui, skirtas vartoti iStirpinus geriamajame vandenyje arba pieno
pakaitale.

4. PAKUOTES DYDIS

240 ml
960 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (i$skyrus vistas, dedanéias zmonéms vartoti skirtus kiauSinius)
Kiaulés

Kalakutai

VerSeliai (neatrajojantys)

6. INDIKACIJOS

Kiaulés. Kiauliy kvépavimo taky ligy, kuriy atsiradimas siejamas su Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae bakterijomis ir kitais tilmikozinui jautriais
organizmais, gydymui ir profilaktikai

Vistos. Visty kvépavimo taky ligy, kuriy atsiradimas siejamas su Mycoplasma gallisepticum ir
M. synoviae bakterijomis, gydymui ir profilaktikai.

Kalakutai. Kalakuty kvépavimo taky ligy, kuriy atsiradimas siejamas su Mycoplasma gallisepticum ir
M. synoviae bakterijomis, gydymui ir profilaktikai.

Verseliai. Galviju kvépavimo taky ligy, kuriy atsiradimas siejamas su Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar bakterijomis ir Kitais tilmikozinui jautriais

organizmais, gydymui ir profilaktikai.
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7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti pakuotés lapelio informacija, esancia kitoje etiketés puséje.
Peroraliniam naudojimui, iStirpinus geriamajame vandenyje arba pieno pakaitale.

8. ISLAUKA

Kiaulés — 14 pary.
Vistos — 12 pary.
Kalakutai — 19 pary.
Verseliai — 42 paros.

Neregistruota naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zzmoniy maistui. Negalima
naudoti likus 2 savaitéms iki kiausSiniy déjimo pradzios.

Negalima naudoti pieningoms pateléms.

9. SPECIALIEJI J[SPEJIMAL, JEI REIKIA

Svarbu! Pries§ duodant gyviinams biitina atskiesti.
Skirta tik peroraliniam naudojimui. Nesvirksti.
Geriamojo vandens, kuriame yra tilmikozino, negalima duoti arkliams ir kitiems arkliniy Seimos

gyvunams.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilmikozinui, reikia vengti saly&io su preparatu.

Maisant veterinarinj vaista, reikia vengti tiesioginio saly¢io su akimis, oda ir gleivinémis. Bitina
naudoti asmenines apsaugos priemones

Atsitiktinai nurijus preparato, bitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui
etikete.

10. TINKAMUMO DATA

EXP:
Atidarius bitina sunaudoti per 3 mén.
Istirpinus butina sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliuy.
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12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinio vaisto negalima iSmesti su nuotekomis ar i kanalizacijos sistema.

Preparatu gydyty gyviny meéslu negalima trgsti to paties lauko kelis metus i§ eilés.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaikuy.

‘ 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

{Iraso valstybé naré}

‘ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

{ Iraso valstybé naré¢}

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

Psl. 208 20



