I PRIEDAS
VETERINARINIU VAISTU PAVADINIMU, VAISTO FORMU, STIPRUMO, GYVUNU

RUSIU, NAUDOJIMO BUDU IR RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBEJE
NAREJE SARASAS
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40 g tilmikozino/1000 g

Valstybé naré Rinkodaros teisés turétojas | Sugalvotas pavadinimas Vaisto forma Stiprumas Gy_vvunq Naufl 0Jimo
rasys budas
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Premix | Premiksas vaistiniam paSarui | 40 g tilmikozino / | Kiaulés Peroralinis
Elanco Animal Health 1000 g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussels
Belgija
Vokietija Lilly Deutschland gmbH Pulmotil G 40 AMV Premiksas vaistiniam pasarui | 40 g tilmikozino / | Kiaulés Peroralinis
Teichweg 3 1000 g
35396 Giellen
Vokietija
Vokietija Lilly Deutschland gmbH Pulmotil G 40 Granulat | Premiksas vaistiniam paSarui | 40 g tilmikozino / | Kiaulés Peroralinis
Teichweg 3 1000 g
35396 Giellen
Vokietija
Danija Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premiksas vaistiniam pasarui | 40 g tilmikozino/ | Kiaulés Peroralinis
Elanco Animal Health 1000 g
Nybrovej 110
2800 Lyngby
Danija
Ispanija Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL 40 Premiksas vaistiniam pasarui | 40 g tilmikozino / | Kiaulés Peroralinis
Avenida de la Industria, 30 1000 g
28108 — Alcobendas
Madrid
Ispanija
Prancuzija Lilly France SA Pulmotil Tilmikozinoe 40| Premiksas vaistiniam pasarui | 40 g tilmikozino/ | Kiaulés Peroralinis

Départament Elanco Santé
Animale

13 Rue Pages

92158 Suresnes Cedex
Prancuzija

Porcins

1000 g
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Airija

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Jungtin¢ Karalysté

Pulmotil G40 Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

40 g tilmikozino /
1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Nyderlandai

Eli Lilly Nederland B.V.
Elanco Animal Health
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nyderlandai

Pulmotil G40 premix

Premiksas vaistiniam pasarui

40 g tilmikozino /
1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Portugalija

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda
Rua Dr. Antonio Loureiro

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugalija

PULMOTIL G40 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premiksas vaistiniam pasarui

40 g tilmikozino /
1000 g

Kiaulés

Peroralinis
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100 g tilmikozino /1 000 g

Valstybé naré Rinkodaros teisés turétojas Sugal.V(')tas Vaisto forma Stiprumas Gy_vvunq Naufl 0Jimo
pavadinimas rusys biidas
Austrija Richter Pharma AG PULMOTIL Pramix Premiksas vaistiniam pasarui | 100 g tilmikozino | Kiaulés Peroralinis
Feldgasse 19 10% - Granulat fiir /1000 g
4600 Wels Schweine
Austrija
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Premiksas vaistiniam pasarui | 100 g tilmikozino | Kiaulés Peroralinis
Elanco Animal Health Premix /1000g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgija
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules | Premiksas vaistiniam paSarui | 100 g tilmikozino | Kiaulés Peroralinis
Elanco Animal Health /1000g
Rue de I’Etuve 52-Bte
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgija
Vokietija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 AMV | Premiksas vaistiniam pasarui | 100 g tilmikozino | Kiaulés Peroralinis
Teichweg 3 /1000 g
35396 Giellen
Germany
Vokietija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Premiksas vaistiniam pasarui | 100 g tilmikozino | Kiaulés Peroralinis
Teichweg 3 /1000 g
35396 Giellen
Vokietija
Danija Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premiksas vaistiniam pasarui | 100 g tilmikozino | Kiaulés Peroralinis

Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Danija

/1000 g
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Danija

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Danija

Pulmotil Vet Oralt
pulver

Premiksas vaistiniam pasarui

100 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Ispanija

Elanco Valquimica, S.A.
Avenida de la Industria, 30
28108 — Alcobendas
Madrid

Ispanija

PULMOTIL 100

Premiksas vaistiniam pasarui

100 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Airija

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Jungtin¢ Karalysté

Pulmotil G100 Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

100 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Italija

Eli Lilly Italia

Elanco Animal Health
Via A. gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino
Florence

Italija

PULMOTIL G100
PREMIX

Premiksas vaistiniam pasarui

100 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Liuksemburgas

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue del’Etuve 52-Bte
1Stoofstraat 52

1000 Brussel

Belgija

Pulmotil 100 Vet
Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

100 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Nyderlandai

Eli Lilly Nederland B.V.
Elanco Animal Health
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nyderlandai

Pulmotil G100 premix

Premiksas vaistiniam pasarui

100 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis
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Portugalija

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalija

PULMOTIL G100 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premiksas vaistiniam pasarui

100 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Jungtiné
Karalysté

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Jungtin¢ Karalysté

Pulmotil G100 Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

100 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis
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200 g tilmikozino / 1000 g

Valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Vaisto forma

Stiprumas

Gyviiny
rasys

Naudojimo
budas

Austrija

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Austrija

Pulmotil Pramix 20%

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000g

Kiaulés,
triusiai

Peroralinis

Belgija

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de ’Etuve 52
Stoofstraat 52

1000 Brussel

Belgija

Pulmotil 200 VET
Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000g

Kiaulés,
triusiai

Peroralinis

Cekija

Eli Lilly Regional
Operation ges.m.b.H.
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

PULMOTIL 200 prm.

ad us. vet.

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000g

Kiaulés

Peroralinis

Kipras

Eli Lilly Regional
Operation ges.m.b.H.
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil G200
Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/100 g

Kiaulés

Peroralinis

Vokietija

Lilly Deutschland gmbH
Teichweg 3

35396 Giellen

Vokietija

Pulmotil G 20% AMV

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000g

Kiaulés

Peroralinis
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Vokietija

Lilly Deutschland gmbH
Teichweg 3

35396 GieBen

Vokietija

Pulmotil G 20%

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Danija

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Danija

Pulmotil Vet

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Graikija

Eli Lilly Regional
Operation ges.m.b.H.
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil 200 medicated
premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Ispanija

Elanco Valquimica, S.A.
Avenida de la Industria, 30
28108 — Alcobendas
Madrid

Ispanija

PULMOTIL 200

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Vengrija

Eli Lilly Regional
Operation ges.m.b.H.
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil G 200 premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Airija

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Jungtin¢ Karalysté

Pulmotil G200 Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Psl. 88 25




Italija

Eli Lilly Italia

Elanco Animal Health
Via A. gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino
Florence

Italija

PULMOTIL G200
PREMIX

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés,
triusial

Peroralinis

Latvija

Eli Lilly Regional
Operation ges.m.b.H.
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil 200 premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Liuksemburgas

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue del’Etuve 52-Bte
1Stoofstraat 52

1000 Brussel

Belgija

Pulmotil 200 Vet
Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés,
triusial

Peroralinis

Nyderlandai

Eli Lilly Nederland B.V.
Elanco Animal Health
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
Nyderlandai

Pulmotil G200 premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Lenkija

Eli Lilly Regional
Operation ges.m.b.H.
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmontil 200

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Portugalija

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda
Rua Dr. Antonio Loureiro

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés

Portugalija

PULMOTIL G200 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis
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Rumunija

Eli Lilly Regional
Operation ges.m.b.H.
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil 200 Vet
Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis

Slovakija

Eli Lilly Regional
Operation ges.m.b.H.
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

PULMOTIL G 200

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Penimos
kiaulés

Peroralinis

Jungtiné
Karalysté

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Jungtin¢ Karalysté

Pulmotil G200 Premix

Premiksas vaistiniam pasarui

200 g tilmikozino
/1000 g

Kiaulés

Peroralinis
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II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR PAGRINDAS KEISTI PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKA IR ZENKLINIMA
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BENDRA PULMOTIL VET PREMIX MOKSLINIO [VERTINIMO SANTRAUKA
1. Jvadas

Pulmotil VET Premix gydomiesiems paSarams Siuo metu registruotas 19 ES valstybiy nariy ir
tiekiamas trijy skirtingy stiprumy (40 g, 100 g ir 200 g/kg). DidZioji dalis rinkodaros teisiy buvo
patvirtintos taikant nacionalines proceduras. Taciau kelios rinkodaros teisés buvo suteiktos ir taikant
dvi atskiras savitarpio pripazinimo procediiras, kuriose Italija ir Airija dalyvavo kaip referencinés
valstybés narés.

Si kreipimosi procediira buvo pradéta Belgijos ir yra susijusi su skirtingais nacionaliniais sprendimais,
kuriuos valstybés narés priémé dél Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil
200 VET Premix ir susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty charakteristiky santrauky.

Pagrindiniai dabartiniy preparato charakteristiky santrauky neatitikimai (neiSsamiai) yra Sie:

4.2 Vartojimo indikacijos nurodant paskirties gyviny rusis: kai kuriose valstybése narése $§is
preparatas indikuotinas triusSiams gydyti, kitose — ne.

4.9 Kiekis, kuri reikia suvartoti, ir vartojimo btidas: rekomenduojamas kiekis, kuri reikia suvartoti, ir
gydymo trukmé skirtingose valstybése narése skiriasi.

4.11 Islauka (-o0s): skirtingose valstybése narése nustatytos preparato islaukos kiauléms skiriasi nuo 7
iki 21 dienos pries skerdima.

2. Diskusija

CVMP paprasius, rinkodaros teisés turétojai pateike:

- iSsamy valstybése narése patvirtinto preparato charakteristiky santrauky skirtumy sarasa;

- pasitlyma dé¢l preparato informaciniy dokumenty (preparato charakteristiky santraukos,
zenklinimo ir informacinio lapelio) suderinimo, atsizvelgiant | naujausias rekomendacijas;

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

Veiksmingumas kiauléms

Siekdamas nustatyti vaisto tinkamuma profilaktiniam vartojimui, CVMP jvertino bandomaji tyrima,
keturis doziy nustatymo tyrimus ir 12 gamybiniy bandymuy ataskaity. Siekiant nustatyti vaisto
tinkamuma vartoti ji gydymui, buvo ijvertintos { dvi Europos klinikiniy gamybiniy bandymuy
programas (9 pirmos fazés gamybiniai bandymai ir 10 antros fazés gamybiniy bandymy ) itrauktos
gamybiniy bandymy ataskaitos ir dvi papildomos gamybiniy bandymy ataskaitos.

CVMP sutinka, kad buvo irodytas tilmikozino veiksmingumas, vartojant ji 15-21 dieng 8—16 mg/kg
kiino svorio dozémis per para (tai atitinka 200—400 ppm pasSare) kiauliy kvépavimo taky infekcijy
gydymui ir profilaktikai.

Kalbant apie infekcija sukeliancius patogenus, turi biiti iSbrauktas mikroorganizmas Haemophilus
parasuis. Galima patvirtinti tokia indikacija: ,,Kiauliy kvépavimo taky ligy, kurias sukelia
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida ir kiti
tilmikozinui jautrts organizmai, gydymui ir profilaktikai.

Veiksmingumas triu§iams

TriuSiai buvo patvirtinti kaip paskirties gyviiny rasis Pulmotil 200 Vet Premix vartojimui tik
Austrijoje, Belgijoje, Italijoje ir Liuksemburge. CVMP jvertino farmakokinetikos ir
farmakodinamikos metoda, kad pagristy preparato vartojima triusiy kvépavimo taky ligoms gydyti, ir
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vieng klinikini tyrima bei rinkodaros teisés turétoju pateiktus bibliografinius ir farmakologinio
budrumo duomenis. D¢l indikacijy, itraukty i preparato charakteristiky santrauka Austrijoje ir
Italijoje, kad preparatas vartojamas ir Clostridia bakterijy sukeltoms Zzarny ligoms gydyti, CVMP daro
iSvada, kad nebuvo pateikta jokiy i teigini pagrindzian¢iy duomeny.

D¢l preparato naudos ir rizikos santykio paskirties gyviiny raiSiai triusiams CVMP mano, kad naudos

ir rizikos santykis yra teigiamas:

- nepaisant to, kad klinikiniy gamybiniy bandymuy metu taikomas preparato dozavimas turi triikumuy,
ikiklinikiniy tyrimy ir neseniai nustatyty maziausiy slopinanéiy koncentracijy duomenys rodo, kad,
vartojant vaista Pasteurella multocida ir Bordetella bronchiseptica sukelty triusiy kvépavimo taky
ligu gydymui ir profilaktikai, veiksminga vaisto dozé paSare yra 12,5 mg/kg, vartojama 7 dienas;

- triuSiai yra antraeilé gyviny riisis, ir, norint jiems rasti reikiama patvirtinta veterinarinj vaista, gali
kilti tam tikry sunkumuy;

- vartojimo istorija ir jvairtis valdymo Zingsniai dabar jtraukti | suderinta preparato charakteristiky
santrauka (rekomenduojamas bakteriologiniy méginiy émimas ir jautrumo tyrimai).

CVMP gali patvirtinti:

a) indikacija vartoti preparata triuSiams gydyti: ,,Tilmikozinui jautriu Pasteurella multocida ir
Bordetella bronchiseptica bakteriju sukelty kvépavimo taky ligy gydymas ir profilaktika“;

b) kieki, kurj reikia suvartoti, ir vartojimo biida: ,,Vartojamas su paSaru 7 dienas 12 mg/kg kiino
svorio tilmikozino dozémis per parg (tai atitinka 200 ppm pasare)*.

I$lauka

Rinkodaros teisés turétojy pasitilymas suderinti iSlaukgq abiem gyviny rasims, remiantis pateiktais
pagrindiniais liku€iy tyrimais, yra priimtinas:

Kiauléms: 21 diena
Triusiams: 4 dienos

Tinkamumo laikas

Pasiiilytas 2 mety veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, yra
priimtinas.

3 ménesiy veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius viding pakuotg pirma karta, neitrauktas i
rinkodaros teisés turétojuy pasiiilyma, bet yra rinkodaros teisés dalis 3 valstybése narése.

CVMP negali sutikti su rinkodaros teisés turétoju pasitlymu, kad ,tinkamumo laikas, imaiSius i
miltini pasara ar granuliuota paSara“ yra ,,3 ménesiai, iSskyrus gydomuosius pasarus, kuriy sudétyje
yra 30 % kvie€iy — tokiu atveju galiojimas sutrumpg¢ja iki 1 ménesio“. Nors tilmikozino stabilumas
per 3 ménesius 25 °C temperatiiroje miltiniuose pasaruose yra priimtinas, granuliuotuose pasaruose jo
veikimas skiriasi. Staigus tilmikozino stiprumo 25 °C temperatiiroje granuliuotuose paSaruose, kuriy
sudétyje yra daugiau nei 30 % kvieciy, sumazéjimas po vieno ménesio kelia susiripinima. Tai galéty
biti kaip perspéjimas, kad paSare galéty buti ir kity sudétiniy daliy (pvz., kity gridu), kurios galéty
sukelti toki pati poveiki, nes tokio stiprumo praradimo priezastis nebuvo paaiSkinta pateiktoje
informacijoje ir liko nezinoma. Taigi daroma iSvada, kad rekomenduojamas tinkamumo laikas,
Imaisius i miltinj pasara ar granuliuota pasara, abiem paskirties gyviiny riisims yra 1 ménuo.

Preparato charakteristiky santrauky suderinimas

CVMP gali sutikti su indikacijomis triuSiams tuo atveju, kai i jas itrauktos tik kvépavimo taky
infekcijos. CVMP taip pat gali patvirtinti siiilomas dozes ir kiauléms, ir triuSiams, kadangi jos atitinka
vartojamas eksperimentiniuose ir gamybiniuose bandymuose.
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CVMP rekomenduoja preparato charakteristiky santraukoje padaryti Siuos rinkodaros teisés turétoju
pasitlytus pakeitimus:

e indikacija kiauléms: iSbraukti mikroorganizma Haemophilus parasuis,

e kontraindikacijos: itraukti nauja sakini apie padidéjusj jautruma tilmikozinui;

e jtraukti nauja sakinj apie atsargy vartojima: ,,Dél tikétino bakteriju atsparumo tilmikozinui
paplitimo kintamumo (priklauso nuo laiko, geografiniy veiksniy), rekomenduojama imti
bakteriologinius méginius ir atlikti jautrumo tyrimus®;

e pataisyti nurodymus dél specialiy atsargumo priemoniy, kuriy turi imtis gyviinams veterinarinio
vaisto duodantis asmuo;

e 4.9 punkta reikia jterpti du sakinius: ,,Remiantis pateikta informacija, buvo pastebéta, kad, prie$
imaiSant vaisto i galutinj pasara, vaisto i§ pradziy buvo sumaiSyta su reikiamu pasaro kiekiu. Be
to, temperatiira granuliavimo salygomis nevirsijo 75 °C*;

e lentelése (4.9 punktas) nurodyti iterpimo | pasara rodikliai skiriasi kiekvieno preparato stiprumo
atveju;

e i preparato charakteristiky santraukos reikia iSbraukti teksta apie ryziy lukstus. Dél pagalbiniy
medziagy nurodymo pazymima, kad skirtingo stiprumo preparato formuliy skirtumo problema
turéty biiti iSspresta naudojant skirtingas preparato charakteristiky santraukas kiekvieno preparato
stiprumo atveju,

e reikia jtraukti vaisto tinkamumo laika, atidarius viding pakuot¢ pirma karta;

e tinkamumo laikas, vaisto jmaiSius | miltinj pasara ar granuliuota paSara — 1 ménuo;

e turi baiti suderintas vidinés pakuotés pobtidzio ir sudéties apraSymas.

Apsvarstes kreipimosi pagrinda ir rinkodaros teisés turétoju pateikta atsakyma, CVMP daro iSvada,
kad preparato naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, vartojant ji ir kiauléms, ir triusiams gydyti, jei
bus padaryti rekomenduojami preparato charakteristiky santraukos ir preparato informaciniy
dokumenty (I priedas) pakeitimai.

PAGRINDAS KEISTI PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA IR
ZENKLINIMA

Kadangi

- veiksmingumas prie§ Haemophilus parasuis sukeliamas infekcijas nebuvo jrodytas;

- 1 kontraindikaciju sarasa turi biiti jtrauktas sakinys apie padidéjusj jautruma tilmikozinui;

- dél tikétino bakterijy atsparumo tilmikozinui paplitimo kintamumo (priklauso nuo laiko, geografiniy
veiksniy), rekomenduojama imti bakteriologinius méginius ir atlikti jautrumo tyrimus;

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

- turi biiti pateikta informacija apie vaisto imaiSyma | pasara prie$ granuliuojant ir granuliavimo
temperatura;

- vaisto jterpimo ] paSara rodikliai skiriasi kickvieno preparato stiprumo atveju;

- reikia i8braukti tekstg apie ryziy lukstus;

- reikia jtraukti vaisto tinkamumo laika, atidarius viding pakuote pirma karta;

- pagristai nustatytas tinkamumo laikas, jmaiSius | miltinj pasara ar granuliuota pasara — 1 ménuo;

- turi biti suderintas vidinés pakuotés pobiidzio ir sudéties apraSymas;

- visa preparato charakteristiky santrauka turi biiti suderinta remiantis §ia kreipimosi procediira;

CVMP rekomendavo pakeisti preparato Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix,

Pulmotil 200 VET Premix ir susijusiy pavadinimy veterinariniy vaisty 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) 40 g/kg
Veiklioji medziaga:

Tilmikozinas (kaip fosfatas) 100 g/kg
Veiklioji medziaga:

Tilmikozinas (kaip fosfatas) 200 g/kg
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.
3. VAISTO FORMA

Premiksas vaistiniam pasarui.

Biri gelsvai rusva ar rausvai rusva granuliuota medziaga.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir triusiai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiaulés. Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida
bakterijy ir kity tilmikozinui jautriy organizmy sukeliamy kvépavimo taky ligy profilaktika ir

gydymas.

Triusiai. Tilmikozinui jautriy Pasteurella multocida ir Bordetella bronchiseptica bakteriju sukeliamy
kvépavimo taky ligy profilaktika ir gydymas.

4.3 Kontraindikacijos

Pasaro, kuriame yra tilmikozino, negalima duoti arkliams ir kitiems arkliniy Seimos gyviinams.
Vaistiniais pasarais su tilmikozinu Seriamiems arkliams gali pasireiksti toksisSkumo pozymiuy: letargija,
anoreksija, mazesnis suvartojamo pasaro kiekis, skystos iSmatos, diegliai, pilvo pttimas ir zatis.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui tilmikozinui ar bet kuriai i$§ pagalbiniy medziagy.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Gydant kvépavimo taky ligas praktiSkai pripazistama, kad sunkiai sergantys gyvinai nenori ésti ir
jiems reikia taikyti parenteralini gydyma.
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4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netinkamai naudojant preparata, gali didéti tilmikozinui atspariy bakteriju paplitimas ir mazéti
gydymo su tilmikozinu susijusiomis medziagomis veiksmingumas.

Naudojant preparata reikia atsizvelgti i oficialia, nacionaling ir regioning kovos su mikrobais
strategijas.

Dél galimy bakterijy atsparumo tilmikozinui pasireiskimo skirtumy (laiko, geografiniy),
rekomenduojama imti bakterijuy méginius ir atlikti juy jautrumo tyrimus.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

- Tilmikozinas gali sukelti sudirginima. Isi§virkStus, ikvépus ar prarijus makrolidy, pvz.,
tilmikozino, arba jiems patekus ant odos ar | akis, gali pasireiksti ir padidéjes jautrumas (alergija).
Padidéjes jautrumas tilmikozinui gali lemti kryzmines alergines reakcijas i kitus makrolidus ir
atvirksciai. Kartais alerginés reakcijos i Sias medziagas gali biti sunkios, todél biitina vengti
tiesioginio saly¢io su jomis.

- Siekiant iSvengti salyCio su preparatu, ruoSiant vaistinj paSara reikia dévéti kombinezona,
apsauginius akinius, miivéti nelaidzias pirStines ir vienkartinj puse veido dengiantj respiratoriy,
atitinkant] Europos standarta EN149, arba nevienkartinj respiratoriy, kuris atitinka Europos
standarta EN140, su filtru, atitinkan¢iu standarta EN143. Naudojant §i 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, jei esate alergiSkas preparato sudétinéms medziagoms.

- Jei po saly€io su preparatu pasireik§ty simptomai, pvz., odos bérimas, reikia kreiptis medicininés
pagalbos ir parodyti Siuos nurodymus gydytojui. Veido, lipu ir akiy tinimas arba sunkus
kvépavimas yra sunkesni simptomai, kuriems pasireiskus biitina skubiai kreiptis | gydytoja.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais sumaz¢ja vaistiniu paSaru Seriamy gyviny suvartojamo pasaro kiekis (gyvinas
gali ir visiSkai neésti). Sis poveikis yra trumpalaikis.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Tilmikozino saugumas veisliniams kuiliams nenustatytas.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos sgveikos formos

Nezinoma.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Vaistinio pasaro kiekis priklauso nuo gyviino klinikinés biiklés. Siekiant gauti tinkama dozg, reikia
pritaikyti tilmikozino koncentracija.

Reikia taikyti §ia formulg:
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Kg premikso / t pasaro = dozé (mg/kg kiino svorio) x kiino svorio (kg)
per diena suvartojamo pasaro kiekis (kg) x premikso stiprumas (g/kg)

Kiaulés
15-21 dieng i pasara imaiSyti po 8—16 mg tilmikozino / kg kiino svorio per diena (tai atitinka 200—
400 ppm pasSare).

Indikacija Tilmikozino dozé Gydymo trukmé Preparato ir paSaro
santykis
Kveépavimo taky ligy 8-16 mg/kg 15-21 diena 1-2 kg Pulmotil 200
profilaktika ir gydymas | kiino svorio per dieng Vet Premix / t

2—4 kg Pulmotil 100
Vet Premix / t

5-10 kg Pulmotil 40
Vet Premix / t

TriuSiai
7 dienas i pasara imaiSyti po 12 mg tilmikozino / kg kiino svorio per dieng (tai atitinka 200 ppm
pasare).

Indikacija Tilmikozino dozé Gydymo trukmé Preparato ir pasaro
santykis

Kvépavimo taky ligy 12 mg/kg kiino svorio 7 dienos 1 kg Pulmotil 200 Vet
profilaktika ir gydymas per diena Premix / t

2 kg Pulmotil 100 Vet
Premix / t

Skg Pulmotil 40 Vet
Premix / t

Kad preparatas gerai pasiskirstyty pasare, pirma ji reikia sumaisyti su reikiamu pasaro kiekiu, o véliau
imaisyti i galutinj pasara.

Si preparata galima imaiSyti i granuliuota pasara, jei jis ruo$iamas trumpiausiam laikotarpiui ne
aukstesn¢je kaip 75 °C temperatiiroje.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Kiauléms, 15 dieny Sertoms pasaru, kuriame buvo iki 80 mg tilmikozino/kg kiino svorio (tai atitinka
2000 ppm paSare arba deSimt karty didesng¢ nei rekomenduojama dozg), nenustatyta jokiy
perdozavimo simptomy.

4.11 Islauka

Kiaulés — 21 para.

Triusiai — 4 paros.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakteriniai vaistai, makrolidai.
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ATCvet kodas: QJO1FA91.
5.1 Farmakodinaminés savybés

Tilmikozinas yra pusiau sintetinis makrolidy grupés antibiotikas, kuris, manoma, daro poveiki
baltymuy sintezei. Jis turi bakteriostatini, o naudojamas dideliais kiekiais, — ir baktericidini poveiki.
Tilmikozinas daugiausia veikia gramteigiamus ir tam tikrus gramneigiamus mikroorganizmus bei
galvijy, kiauliy, aviy ir pauks$¢iy mikoplazmas. Konkreciai nustatyta, kad tilmikozinas veikia Siuos
organizmus:

Kiaulés. Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae.
Triusiai. Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus ir Bordetella bronchoseptica

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

Kiaulés:

Absorbcija. Kiauléms skiriant 400 mg tilmikozino / kg pasaro (tai atitinka mazdaug 21,3 mg
tilmikozino / kg ktino svorio per diena) peroraliniu biidu, tilmikozinas greitai patenka i§ serumo {
mazo Sarmingumo vietas. Didziausia koncentracija serume (0,23+0.08 pg/ml) nustatyta deSimta
gydymo vaistais diena, taciau trijuy i§ 20 tirty gyviiny serume tilmikozino koncentracija nesieké
kiekybinio nustatymo ribos (0,10 pg/ml). Koncentracija plauciuose staigiai didé¢jo 2—4 dienomis,
taCiau praéjus keturioms gydymo vaistais dienoms nenustatyta jokiy reikSminguy pokyc¢iy. DidZiausia
koncentracija plauciy audinyje (2,59+1,01 pg/ml) nustatyta deSimta gydymo vaistais diena.

Skiriant 200 mg tilmikozino / kg paSaro (tai atitinka mazdaug 11,0 mg/kg per diena), preparato
koncentracija, virsijanti kiekybinio nustatymo riba (10 pg/ml), nustatyta triju i 20 tirty gyviny kraujo
plazmoje. Apciuopiama tilmikozino koncentracija nustatyta plauciy audinyje, jo didziausia
koncentracija (1,43%1,13 pg/ml) uzfiksuota desimta gydymo $iuo vaistu diena.

Pasiskirstymas. Peroraliniu buidu skiriamas tilmikozinas pasiskirsto visame kiine, o ypac didelé jo
koncentracija susidaro plauciuose ir plauciy audiniy makrofaguose. Taip pat tilmikozinas patenka {
kepeny ir inksty audinius.

Triusiai:

Absorbcija. Triusiams skiriant vieng tilmikozino 12 mg/kg kiino svorio doz¢ peroraliniu budu,
tilmikozinas greitai absorbuojamas. Didziausia koncentracija nustatyta po 30 minuciy (didZiausia
koncentracija — 0,35 pg/ml). Tilmikozino koncentracija kraujo plazmoje sumaz¢jo iki 0,1 pg/ml per
dvi valandas, o po 8 valandy — iki 0,02 pg/ml. Eliminacijos pusperiodis buvo 22 val.

Pasiskirstymas. Peroraliniu biidu skiriamas tilmikozinas pasiskirsto visame kiine ir ypa¢ didelé jo
koncentracija susidaro plauciuose. Po penkiy gydymo vaistiniu pasaru (200 ppm preparato Pulmotil)
tilmikozino koncentracija plau¢iy audiniuose buvo 192 + 103 pg/g.

Taikytina abiejy rusiy gyviinams:
Biotransformacija. Susiformuoja keli metabolitai, daugiausia metabolitas T1. Taciau didesnis
tilmikozino kiekis pasalinamas i§ organizmo nepasikeitgs.

Salinimas. Peroraliniu biidu skiriamas tilmikozinas pasalinamas daugiausia su tulzimi i i§matas, bet
nedidelé¢ jo dalis pasalinama su Slapimu.
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Savybés aplinkoje

Daugiausia tilmikozinas patenka i aplinkg su méslu, kuris naudojamas zemés iikio paskirties zemei
treSti. Dirvoje tilmikozinas yra létai, todél siekiant apsaugoti dirvozemi ir gruntini vandeni, kiauliy
méslo negalima naudoti ganykloms tresti, o juo patrgSus ariama Zemg, negalima arti dirvos giliau nei
30 cm. Atlikti aplinkos vertinimo tyrimai parodé, kad pagal nurodymus naudojamas preparatas
Pulmotil Premix poveikio aplinkai nedaro.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Preparatai, kuriuose yra 40 ir 100 g tilmikozino / kg: Preparatai, kuriuose yra 200 g
tilmikozino / kg:

Sumaltos kukuriizy burbuolés Sumaltos kukuriizy burbuolés

Soju aliejus (kaip nurodyta Europos farmakopéjoje) Soju aliejus

Soju pupeliy lukstai

6.2 Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su pasarais, kuriuose yra bentonito.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, jmaiSius i pasara ar granuliuota pasara, — 1 mén.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje vietoje.

Nelaikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Preparatas, kurio sudétyje yra 40 ir 100 g tilmikozino/kg, pakuojamas:

1. polietileno / poliamido / polietileno (vidinis sluoksnis) maisuose po 10 kg preparato arba
2. popieriaus / polietileno / aliuminio / polietileno / popieriaus maiSuose po 2, 5 arba 10 kg.

Preparatas, kurio sudétyje yra 200 g tilmikozino/kg, pakuojamas:

1. polietileno / poliamido / polietileno (vidinis sluoksnis) maisuose po 10 kg arba

2. po 1 kg maiSuose i$ popieriaus / polietileno / aliuminio / polietileno / sluoksniuoto popieriaus su
suformuotu staciakampio formos dugnu, kurie uzsiuvami arba uzantspauduojami karstu presu.

Gali biiti platinamos ne visy dydziu pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su jo naudojimu susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal
Salies reikalavimus.

Psl. 20 i 25



Zr. skyriy ,,Savybés aplinkoje®.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

{IraSo valstybé naré}

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

{IraSo valstybé naré}

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

[raso valstybé naré.

‘ 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medZziaga:

Tilmikozinas (kaip fosfatas) 40 g/kg
Veiklioji medZziaga:

Tilmikozinas (kaip fosfatas) 100 g/kg
Veiklioji medziaga:

Tilmikozinas (kaip fosfatas) 200 g/kg

3. VAISTO FORMA

Premiksas vaistiniam pasarui.

4. PAKUOTES DYDIS

40 g/kg premikso:

2 kg, Skgir 10 kg

100 g/kg premikso:

2 kg, Skgir 10 kg
200 g/kg: 1 kg ir 10 kg

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés
Triusiai

6. INDIKACLJOS

Kiaulés. Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida
bakterijy ir kity tilmikozinui jautriy organizmy sukeliamy kvépavimo taky ligy profilaktika ir
gydymas.

Triusiai. Tilmikozinui jautriy Pasteurella multocida ir Bordetella bronchiseptica bakteriju sukeliamy
kvépavimo taky ligy profilaktika ir gydymas.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

MaiSomas i pasSarus.
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Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj ant nugarinés maiso pusés.

Kiaulés
15-21 dieng i pasara imaiSyti 8—16 mg tilmikozino/kg kiino svorio per dieng (tai atitinka 200—
400 ppm pasare).

TriuSiai
Septynias dienas | pasara imaiSyti 12 mg tilmikozino/kg ktino svorio per dieng (tai atitinka 200 ppm
pasare).

Nemaisyti su pasarais, kuriuose yra bentonito.

Kad preparatas gerai pasiskirstyty pasare, pirma ji reikia sumaisyti su reikiamu pasaro kiekiu, o véliau
Imaisyti i galutini pasara.

Si preparata galima imaiSyti i granuliuota pasara, jei jis ruo$iamas trumpiausiam laikotarpiui ne
aukstesneje kaip 75 °C temperatiiroje.

8. ISLAUKA

Kiaulés — 21 para.
Triusiai — 4 paros.

9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL, JEI REIKIA

Pasaro, kuriame yra tilmikozino, negalima duoti arkliams ir kitiems arkliniy Seimos gyvinams.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilmikozinui, reikia vengti saly&io su §iuo preparatu.

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

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

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius butina sunaudoti per 3 ménesius.
ImaiSius i pasara ar granuliuota pasara, sunaudoti per 1 ménes;.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti sausoje vietoje.
Nelaikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
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12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar jo atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

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

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

Partija
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