I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU NOSAUKUMU, FARMACEITISKO FORMU, STIPRUMU,
DZIVNIEKU SUGU, LIETOSANAS VEIDU, REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKU
SARAKSTS DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas Zalu pieSkirtais Zalu forma Stiprums Dzivnieku suga LietoSanas
ipaSnieks nosaukums veids
Austrija Richter Pharma AG Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Feldgasse 19 lietosanai 250mg/ml Titari
4600 Wels Cukas
Austrija Teli
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Skidums iek$kigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Elanco Animal Health lietosanai 250mg/ml Tttari
Rue del’Etuve 52-Bte Cukas
1Stoofstraat 52 Teli
1000 Brussel
Belgija
Kipra Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Ges.m.b.H. lietosanai 250 mg/ml Cukas
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija
Cehijas Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad | Skidums ick$kigai | Tilmikozins | Cali (broileri) Iekskigs
Republika Ges.m.b.H. us. vet. lietosanai 250 mg/ml Cukas
Elanco Animal Health Teli
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija
Vacija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Liellopi (teli) Iekskigs
Teichweg 3 lietosanai 250 mg/ml | Nobarojamas ciikas
35396 Gieflen Cali
Vacija
Griekija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Ges.m.b.H. lietosanai 250mg/ml Tttari
Elanco Animal Health Cukas
Kolblgasse 8-10 Teli
1030 Vienna
Austrija
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Spanija Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Ciikas Iekskigs
Avenida de la Industria, 30 lietosanai 250mg/ml Majputni (iznemot dgj&jvistas)
28108 — Alcobendas Trtari
Madrid Liellopi
Spanija
Francija Lilly France SA PULMOTIL AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Ciikas Iekskigs
Départament Elanco Santé lietosanai 250mg/ml Teli
Animale Cali
13 Rue Pages Trtari
92158 Suresnes Cedex
Francija
Ungarija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC oral Skidums iekskigai | Tilmikozins | Liellopi (teli) Iekskigs
Ges.m.b.H. solution lietosanai 250mg/ml Cukas
Elanco Animal Health Cali
Kolblgasse 8-10 Trtari
1030 Vienna
Austrija
Irija Elanco Animal Health Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Eli Lilly and Company Ltd lietosanai 250mg/ml Tttari
Priestley Road Cukas
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Apvienota Karaliste
Apvienota Elanco Animal Health Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Karaliste Eli Lilly and Company Ltd lietosanai 250mg/ml Tttari
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL

Apvienota Karaliste
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Italija Eli Lilly Italia Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Elanco Animal Health lietosanai 250mg/ml Tttari
Via A. Gramsci, 731-733 Cikas
50019 Sesto Fiorentino Teli
Florence
Italija
Luksemburga Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Elanco Animal Health lietosanai 250mg/ml Tttari
Rue del’Etuve 52-Bte Cukas
1Stoofstraat 52 Teli
1000 Brussel
Belgija
Niderlande Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Elanco Animal Health lietosanai 250mg/ml Tttari
Grootslag 1-5 Ciikas
3991 RA Houten Teli
Niderlande
Portugale Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Farmaceéuticos, Lda lietoSanai 250mg/ml Tttari
Rua Dr. Anténio Loureiro Cukas
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, Teli
Miraflores 1495-016 Algés
Portugale
Polijja Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Skidums iek$kigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Ges.m.b.H. lietosanai 250mg/ml Cukas
Elanco Animal Health Teli
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija
Slovakijas Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Cali Iekskigs
Republika Ges.m.b.H. lietosanai 250mg/ml Cukas
Elanco Animal Health Teli
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija

4/20




Rumanija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Skidums iekskigai | Tilmikozins | Ciikas Iekskigs
Ges.m.b.H. lietosanai 250mg/ml Broileri
Elanco Animal Health Teli
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austrija
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS GROZIJUMIEM ZAIL.U APRAKSTA UN
MARKEJUMA

6. Ipp. no 20



PULMOTIL AC ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS
1. Ievads

Pulmotil AC 250 mg/ml koncentrats perorala $kiduma pagatavosanai ir registréts 18 Eiropas
Savienibas dalibvalstis. Savstarpgja atziSanas procediira tika apstiprinatas astonas registracijas
apliecibas ar Italiju ka atsauces dalibvalsti. Pargjas registracijas apliecibas tika apstiprinatas atbilstosi
valstis esoSajai kartibai.

Parskatisana, ko ierosinajusi Vacija, saistita ar atskirigajiem dalibvalstu pienemtajiem lémumiem.
Galvena nesakritibu sadala esoSaja zalu apraksta (nepilnigs) ir:

4.1. Mérka sugas/ 4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas. Dazas dalibvalstis zales ir
indic&tas titariem, bet citas — nav.

4.11. IzdaliSanas periods(-i). Zalu izdaliSanas periods atSkiras visam mérka sugam
dalibvalstis.

2. Diskusija

Registracijas apliecibas ipasnieki peéc CVMP liguma iesniedza:

- pilnigu dalibvalstis atlauto zalu aprakstos esoSo atskiribu sarakstu;

- ierosinajumu saskanotam zalu aprakstam (zalu aprakstam, mark&jumam un lietoSanas pamacibai),
nemot vera pedgjos ieteikumus;

- pieejamos bitiskos datus, kas pamato ierosinato saskanoto zalu aprakstu.

Iedarbigums cukam

CVMP ir izvertejusi divus agrinas devas noteikSanas petijumus, divus noteiktas devas noteikSanas
petijumus un vienpadsmit klinisko p&tijumu parskatus par cakam.

CVMP piekrt, ka pieradits zalu iedarbigums 15-20 mg/kg devai piecam dienam, ko var panakt,
lietojot 200 mg tilmikozina uz litru elpoSanas organu slimibu arst€Sanai un profilaksei ciiku
ganampulkos, attieciba uz Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae un citiem organismiem, kas jutigi pret tilmikozinu.

Iedarbigums caliem (iznemot vistam, kas déj olas cilveku patérinam)

CVMP izvert&jusi piecus devas noteikS$anas pétijumus, ko iesniegusi registracijas apliecibas ipasnieki.
CVMP piekrt, ka pieradits zalu iedarbigums 15-20 mg/kg devai trim dienam elpoSanas organu
slimibu arst€Sanai un profilaksei calu ganampulkos attieciba uz Mycoplasma gallisepticum un M.

synoviae.

Iedarbigums teliem (vienkameru kunga dzivniekiem)

CVMP izvert&jusi tris devas noteikSanas p&tijumus, ko iesniegusi registracijas apliecibas Tpasnieki.
CVMP piekrt, ka pieradits zalu iedarbigums 12,5 mg/kg devai (divreiz diena) piecam dienam liellopu
elposSanas organu slimibu arst€Sanai un profilaksei attieciba uz Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar.

Iedarbigums titariem

CVMP izvertgjusi devas noteikSanas petijumus un Cetrus klinisko p&tijumu parskatus par titariem.
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CVMP piekrit, ka pieradits zalu iedarbigums 10-27 mg/kg devai trim dienam elpoSanas organu
slimibu arstéSanai un profilaksei titaru ganampulkos attieciba vz Mycoplasma gallisepticum un M.
synoviae.

IzdaliSanas periodi

CVMP piekrt registracijas apliecibas pasnieku ierosinajumam saskanot izdaliSanas periodu visam
sugam, pamatojoties uz iesniegtajiem galvenajiem petijumiem par atliekam.

Cikam — 14 dienas

Caliem — 12 dienas

Titariem — 19 dienas

Teliem — 42 dienas

Nelietot laktgjosiem dzivniekiem.

Ta ka nav noteikts maksimalo pielaujamo tilmikozina atliecku daudzums olas, zalu apraksta jaieklauj
$ads formulgjums. To nav paredzets lietot d€j&jputniem, kas d&j olas cilvéku paterinam. Nelietot 14

dienas no dé$anas sakuma.

Glabasanas laiks

Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, par pienemamiem tiek uzskatiti $adi glabasanas laiki.
Pardosanai iepakotu veterinaro zalu glabasanas laiks: 2 gadi
Glabasanas laiks p&c primara iepakojuma atverSanas: 3 menesi

Glabasanas laiks pec Skiduma pagatavosanas: 24 stundas

Zalu apraksta saskano$ana:

CVMP var piekrist indikacijam un devam visam sugam, jo tas ir saskana ar tam, kas tika izmantotas
eksperimentalajos un lauka p&tijumos.

CVMP iesaka zalu apraksta veikt §adas registracijas apliecibas Tpasnicku ierosinatas izmainas:

- propilgallats un dinatrija etilendiamintetraacetats jaieklauj kvantitativaja un kvalitativaja sastava;

- farmaceitiskajai formai jabut: koncentrats perorala S$kiduma pagatavoSanai, ko jaiemaisa
dzeramaja tidenT vai piena aizstaj&ja;

- kontrindikacijas: ieklaut jaunu formul&jumu par hiperjutigumu pret tilmikozinu;

- jamaina TpaSie piesardzibas pasakumi, kas jaievéro cilvékam, kas ievada veterinarmediciniskas
zales dzivniekiem;

- jaieklauj $ads formulgjums: tas nav paredzetas lietot d&j&jputniem, kas dgj olas cilvéku patérinam.
Nelietot 14 dienas no déSanas sakuma;

- farmakodinamiskas Tpasibas formul€tas savadak;

- pardo$anai iepakotu veterinaro zalu glabasanas laikam jabiit 2 gadi;

- primara iepakojuma pamatipaSibu un sastava apraksts ir saskanots.

Izskatijusi parskatiSanas procediiras pamatojumu un registracijas apliecibas ipasnieku atbildes, CVMP
secindja, ka zalu ieguvumu/risku attieciba ir pozitiva cukam, caliem (iznemot vistam, kas dgj olas

cilvéku patérinpam), teliem (vienkameru kunga dzivniekiem) un titariem saskapa ar ieteiktajam
izmainam zalu apraksta.

PAMATOJUMS GROZIJUMIEM ZALU APRAKSTA UN MARKEJUMA

Nemot vera to, ka
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- propilgallats un dinatrija etilendiamintetraacetats jaieklauj kvantitativaja un kvalitativaja sastava;

- farmaceitiska forma ir ,koncentrats perorala $kiduma pagatavoSanai, ko jaiemaisa dzeramaja
tident vai piena”;

- kontrindikacijas jaieklauj jauns formul&jums par hiperjutigumu pret tilmikozinu;

- jamaina TpaSie piesardzibas pasakumi, kas jaievéro cilvékam, kas ievada veterinarmediciniskas
zales dzivniekiem;

- jaieklauj §ads formul&jums: tas nav paredzéts lietot d&j&jputniem, kas dgj olas cilvéku patérinam.
Nelietot 14 dienas no déSanas sakuma;

- farmakodinamiskas 1pasibas jaformulé savadak;

- pardo$anai iepakotu veterinaro zalu glabasanas laiks ir 2 gadi.

CHMP ir ieteikusi veikt izmainas zalu registracijas aplieciba attieciba uz III pielikuma ieklauto zalu
aprakstu un mark&umu zalem Pulmotic AC.
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I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaaizpilda attiecigaja valsti.

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela.

Tilmikozins (fosfata veida) 250 mg/ml

Paligvielas.

Propilgalats

Dinatrija edetats

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Koncentrats iek$kigi lietojama skiduma pagatavoSanai ar dzeramo tideni vai piena aizstajgju.
Skidums, kura krasa ir no dzidri dzeltenas 1idz dzintarkrasai.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Cali (iznemot vistas, kas d&j olas cilvéku patérinam)

Tttari

Cukas

Teli (neatgremotaji)

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cukas. Noverst un arstet elposanas slimibas ar §adiem ierosinatajiem: Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un citiem pret tilmikozinu jutigiem

organismiem.

Cali. Noverst un arstet elposanas slimibas ar $adiem ierosinatajiem: Mycoplasma gallisepticum un M.
synoviae.

Tttari. Noverst un arstét elposanas slimibas ar Sadiem ierosinatajiem: Mycoplasma gallisepticum un
M. synoviae.

Teli. Noverst un arstét elpoSanas slimibas ar Sadiem ierosinatajiem: Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar un citiem pret tilmikozinu jutigiem
organismiem.

4.3. Kontrindikacijas

Nelaut zirgiem un citiem zirgu dzimtas dzivniekiem dzert @ideni, kas satur tilmikozimu.

Nelietot, ja konstatEta paaugstinata jutiba pret tilmikozinu vai jebkuru no paligvielam.
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4.4. Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Svarigi! NepiecieSams atSkaidit pirms lietoSanas dzivniekiem.

Ciikas, cali un fitari. Jakontrolé Gidens uzpems$ana, lai nodroSinatu adekvatu devu. Gadijuma, ja
uznemtais Udens neatbilst daudzumam, kam tika aprékinata ieteicama koncentracija, Pulmotil AC
koncentracija 1pasi japiemero, lai dzivnieki sapemtu ieteicamo devu, vai arl jaapsver citu
medikamentu lietoSana.

4.5. TIpasi lietoSanas piesardzibas pasakumi

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai iekSkigai lietoSanai. Satur dinatrija edetatu; neinjicét.

Smagi slimi dzivnieki varétu uznemt mazak skidruma, tapec, iespgjams, blis nepiecieSama papildu
arst€Sana ar parenteraliem medikamentiem.

Nepareiza zalu lietoSana var veicinat tadu bakteriju izplatibu, kas rezistentas pret tilmikozinu un
mazinat arst€Sanas efektivitati, lietojot tilmikozinam lidzigas vielas. Zalu lietoSana ir japamato ar
jutiguma testiem.

Dzeramais tidens vai piena aizstaj&js ar zalu piemaisijumu jagatavo no jauna ik pec 24 stundam.
Lietojot zales, jaievéro oficialie, nacionalie un regionalie noradijumi par antibakterialiem lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstesanai

- TilmikoZzins var izraisit kairinajumu. Tadi makrolidi ka tilmikozins var arl izraisit paaugstinatu
jutibu (alergiju) péc injekcijas, inhalacijas, iek$kigas uznemsanas vai saskarsmes ar adu vai acim.
Paaugstinata jutiba pret tilmikozinu var izsaukt krustenisku reakciju pret citiem makrolidiem un
otradi. Alergiskas reakcijas pret $Im vielam var bt loti izteiktas, tapec ieteicams izvairities no
tieSas saskarsmes.

- Lai izvairTtos no sevis paklausanas zalu iedarbibai, gatavojot dzeramo tideni ar zalu piemaisijumu,
lietojiet kombinezonu, aizsargbrilles un necaurlaidigus cimdus. Darbojoties ar zalem, neediet,
nedzeriet un nesmékéjiet. P&c lietoSanas nomazgajiet rokas.

- Nejausas noriSanas gadijuma nekav€joties izskalojiet muti ar fideni un meklgjiet medicinisko
palidzibu. Ja viela nejausi nonakusi saskar¢ ar adu, riipigi nomazgajiet to ar iideni un ziepém. Ja
viela nonak saskarg ar acs glotadu, skalojiet aci zem tiras, tekosas tidens struklas.

- Izvairieties no zalu lietoSanas, ja Jums ir alergija pret to sastavdalam.

- Japéc saskarsmes ar zalem vérojami adas izsitumi, nepiecieSams meklét medicinisko palidzibu un
paradit arstam $o bridinagjumu. Sejas un lGpu pietikums, ka ari tliska ap acim vai elpoSanas
gritibas ir daudz nopietnaki simptomi un prasa ttlit€ju medicinisko apripi.

4.6. Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos noverota samazinata tidens uznemsana.
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4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas un deéSanas laika

Tilmikozina nekaitigums dzivniekiem, kas tiek audzgeti sugas pavairo$anas noliika, nav noteikts.
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Ciikas. Pievienot zales dzeramajam fidenim, lai dienas deva buitu 15-20 mg/kg kermena svara, un lietot
tas 5 dienas. Sadu devu var iegtt, izSkidinot 200 mg tilmikozina viena litra Gdens (80 ml Pulmotil AC
uz 100 litriem).

Cali un titari (iznemot vistas, kas d&j olas cilveku paterinam). Pievienot zales dzeramajam tidenim, lai
dienas deva biitu 15-20 mg/kg svara caliem un 10-27 mg/kg svara titariem, un lietot tas 3 dienas. Sadu
devu var iegiit, izSkidinot 75 mg tilmikozina viena litra Gdens (30 ml Pulmotil AC uz 100 litriem).

Teli. Pievienot zales tikai piena aizstajéjam, lai deva butu 12,5 mg/kg kermena svara, un lietot tas
divas reizes diena 3-5 dienas. Sadu devu var iegit, lietojot pa 1 ml zalu uz 20 kg kermena svara.

Ar vienu Pulmotil AC 240 ml pudeli pietiek, lai pagatavotu 300 litrus dzerama tidens ctukam vai 800
litrus dzerama iidens caliem un titariem. Ar vienu Pulmotil AC 960 ml pudeli pietiek, lai pagatavotu
1200 litrus dzerama tidens ctikam vai 3200 litrus dzerama tidens caliem un titariem.

Ar vienu Pulmotil AC 240 ml pudeli un 960 ml pudeli pietiek, lai pagatavotu piena aizstajeju attiecigi
no 12 11dz 20 un no 48 Iidz 80 teliem ar 40 kg kermena svaru atkariba no arsteésanas ilguma.

Zalu uznemsana ar dzeramo udeni/piena aizstaj&ju ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai
ieglitu pareizu devu, nepiecieSams atbilstosi pielagot tilmikozina koncentraciju.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Kad ciikas lieto dzeramo @ideni ar 300 vai 400 mg/litra (atbilst 22,5-40 mg/kg kermena svara jeb 1,5-2
reizes parsniedz ieteicamo koncentraciju), biezi vien tiek noveérota samazinata idens uznemsana. Kaut
gan tada veida mazinas ari tilmikozina uznemsana, retos gadijumos vérojama dehidratacija. Sada
gadijuma var partraukt zalu lietoSanu ar dzeramo tideni un turpmak dzirdit dzivnieku ar tiru tdeni.

Nav noveroti pardozésanas simptomi caliem, lietojot dzeramo tideni ar tilmikozinu lidz 375 mg/litra
(atbilst 75-100 mg/kg kermena svara jeb 5 reizes parsniedz ieteicamo devu) 5 dienas; ikdienas
arst€Sana ar 75 mg/litra (atbilst maksimalajai ieteicamajai devai) 10 dienu garuma veicinaja skidraku
izkarntjumu konsistenci.

Nav noveroti pardoze$anas simptomi titariem, lietojot dzeramo @ideni ar tilmikozinu Iidz 375 mg/litra
(atbilst 50-135 mg/kg kermena svara jeb 5 reizes parsniedz ieteicamo devu) 3 dienas; ikdienas
arst€Sana ar 75 mg/litra (atbilst maksimalajai ieteicamajai devai) 6 dienu garuma neuzradija
pardozeSanas simptomus.

Iznemot nedaudz mazaku piena paterinu, netika noveroti citi pardozg€sanas simptomi, iebarojot teliem
piecas reizes lielakas devas par maksimalo ieteicamo devu divas reizes diena vai ar1 turpinot arstéSanu
divreiz ilgak par ieteicamo laiku.

4.11. IerobeZojumu periods (-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Cukas — 14 dienas
Cali — 12 dienas
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Tttari — 19 dienas
Teli — 42 dienas

Nav registrétas lietoSanai d&j&jputniem, no kuriem iegiist olas cilvéku uzturam. Nelietot 14 dienas
pirms d&Sanas perioda sakuma.

Nav registrétas lictosanai laktgjosiem dzivniekiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakteriali Iidzekli siste€miskai lietoSanai, makrolidi.
ATK vet kods: QJO1FA91

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Tilmikozins ir makrolidu grupas pussintétiska antibiotika, kas, domajams, ietekme proteinu sintezi.
Tam ir bakteriostatiska iedarbiba, tomér augstd koncentracija tas var biit arT baktericids.
Antibakteriala iedarbiba noverota galvenokart pret gram-pozitiviem mikroorganismiem, kas ir aktivi
pret noteiktiem gram-negativiem organismiem un Mycoplasma, kas izsauc slimibas liellopiem, ciikam,
aitam un majputniem. Tilmikozins ir seviski aktivs pret talak min&tajiem mikroorganismiem.

» Cikas. Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae
» Cali un titari. Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae
» Teli. Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis un M. dispar.

Zinatniskie dati liecina, ka makrolidi darbojas sinergija ar pacienta imiinsistému. Skiet, ka makrolidi
veicina bakteriju iznicinaSanu fagocitozes cela. Ir pieradits, ka tilmikozins in vifro inhib& cuku
reproduktiva un respiratora sindroma virusa replikaciju alveolarajos makrofagos, un ta darbiba ir
atkariga no devas.

Noverota krusteniska rezistence starp tilmikozinu un citiem makrolidiem, ka arT linkomictmu.
5.2. Farmakokinetiskie dati

Kaut gan tilmikozina koncentracija asinis ir zema, noverota tilmikozina pH-atkarigo makrofagu
uzkrasanas iekaisusajos audos.

Citkas. P&c iekskigas tilmikozina uznemsSanas ar dzeramo tdeni 200 mg/l, vidgja aktivas vielas
koncentracija plausu audos, alveolarajos makrofagos un bronhu epitélija 5 dienas p&c arstéSanas
sakuma attiecigi bija 1,44 pg/ml, 3,8 pg/ml un 7,4 pg/g.

Majputni. 6 stundas p&c iekskigas 75 mg tilmikozina uznemsanas ar vienu litru dzerama tdens, vidgja
aktivas vielas koncentracija plausu un alveolarajos audos attiecigi bija 0,63 pg/g un 0,30 ug/g. 48
stundas pec arstéSanas sakuma tilmikozina koncentracija plausu un alveolarajos audos attiecigi bija
2,3 ug/gun 3,29 pg/g.

Teli. 6 stundas p&c iekskigas 25 mg tilmikozina uznemsanas uz vienu kg kermena svara diena ar piena
aizstajeju, vidgja aktivas vielas koncentracija plausu audos bija 3,1 pg/g. 78 stundas pec arstéSanas
sakuma tilmikozina koncentracija plauSu audos bija 42,7 pg/g. Terapeitiski efektiva tilmikozina
koncentracija saglabajas vel 60 stundas p&c arstéSanas beigam.

Titari. Pec ieksSkigas tilmikozina uzpemsSanas ar dzeramo fideni 75 mg/l, vid§a aktivas vielas

koncentracija plausu audos, gaisa maisu audos un plazma 5 dienas p&c arst€Sanas sakuma attiecigi bija
1,89 pg/ml, 3,71 pug/ml un 0,02 pg/g. Augstaka vidgja tilmikozina koncentracija plausu audos bija
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2,19 pg/g pec 6 dienam; gaisa maisu audos ta bija 4,18 ug/g pec 2 dienam un plazma 0,172 pg/g pec 3
dienam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Dinatrija edetats

Propilgalats

Fosforskabe (pH pielagosanai)

Attirits udens

6.2. Nesaderiba
Nav zinama.

6.3. Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 menesi

Deriguma termins péc atsSkaidiSanas vai sagatavosanas lictoSanai saskana ar lietoSanas instrukciju: 24
stundas

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira I1dz 30° C. Sargat no tieSiem saules stariem.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pulmotil AC iepakojums ir 240 ml vai 960 ml polietiléna naftalata dzintarkrasas pudele ar
uzskruv€jamu polipropiléna vacinu un polietiléna/aluminija/polietiléna tereftalata hermetizaciju.

Pievienots ar polipropiléna kausin$ ar merijumu atzZimem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi piesardzibas pasakumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Visas neizlietotas veterinaras zales un So zalu atkritumi jaiznicina atbilstosi attiecigas valsts prasibam.
Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izvadot tas notekiidenos vai kanalizacija.

Turpmakajos gados arstéto dzivnieku méslus nedrikst atstat uz lauka organiskam meslojumam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

{aizpildit attiecigaja valsti}

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

{aizpildit attiecigaja valsti}

9. REGISTRACIJAS APLIECIBAS REGISTRESANAS/ATJAUNOSANAS DATUMS

{aizpildit attiecigaja valsti}
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{aizpildit attiecigaja valsti}
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MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Polietilena naftalata dzintarkrasas pudele ar uzskriiv€jamu polipropiléna vacinu un
polietilena/aluminija/polietiléna tereftalata hermetizaciju.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Jaaizpilda attiecigaja valsti.

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela. Tilmikozins (fosfata veida) 250 mg/ml.
Paligvielas. Propilgalats, dinatrija edetats.

3. ZALU FORMA

Koncentrats iekskigi lietojama skiduma pagatavoSanai ar dzeramo tideni vai piena aizstajgju.

4. IEPAKOJUMA IZMERI

240 ml
960 ml

| 5. MERKA SUGAS

Cali (iznemot vistas, kas dgj olas cilveku paterinam)
Cukas

Titari

Teli (neatgremotaji)

| 6. INDIKACIJA (-S)

Cikas. Noverst un arstet elposanas slimibas ar $adiem ierosinatajiem: Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae un citiem pret tilmikozinu jutigiem
organismiem.

Cali. Noverst un arstet elpoSanas slimibas ar sadiem ierosinatajiem: Mycoplasma gallisepticum un M.
synoviae.

Titari. Noverst un arstet elposanas slimibas ar Sadiem ierosinatajiem: Mycoplasma gallisepticum un
M. synoviae.

Teli. Noverst un arstét elposanas slimibas ar $adiem ierosinatajiem: Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar un citiem pret tilmikozinu jutigiem
organismiem.
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7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS (-I)

Pirms lictoSanas skatit zalu lietoSanas pamacibu mark&juma otra pusg.
Iekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni vai piena aizstaj&ju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ciikas: 14 dienas
Cali: 12 dienas
Tttari: 19 dienas
Teli: 42 dienas

Nav registrétas lietoSanai d&j&jputniem, no kuriem iegiist olas cilvéku uzturam. Nelietot 14 dienas
pirms d&Sanas perioda sakuma.

Nav registrétas lictoSanai laktgjosiem dzivniekiem.

9.  TPASS (-I) BRIDINAJUMS (-I), JA NEPIECIESAMS

Svarigi! NepiecieSams atSkaidit pirms lietoSanas dzivniekiem.
Tikai iekSkigai lietoSanai. Neinjicét.
Nelaut zirgiem un citiem zirgu dzimtas dzivniekiem dzert @ideni, kas satur tilmikozinu.

Cilvékiem ar konstatétu paaugstinatu jutibu pret tilmikozinu jaizvairas no saskares ar §Tm zalém.

Sajaucot veterinaras zales, jaizvairas no tieSas saskares ar acim, adu un glotadu. Jalieto personiskie
aizsarglidzekli.

Nejausas noriSanas gadijuma nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet iepakojuma
mark&jumu arstam.

10. DERIGUMA TERMINS

DERIGS LIDZ
P&c atversanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c sagatavosanas lietosanai izlietot 24 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [1idz 30 °C.
Sargat no tieSiem saules stariem.

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, KAS PALIEK PEC LIETOSANAS, JA TADI IR

Visas neizlietotas veterinaras zales un So zalu atkritumi jaiznicina atbilstosi attiecigas valsts prasibam.
Veterinaras zales nedrikst iznicinat, izvadot tas notekiidenos vai kanalizacija.
Turpmakajos gados arstéto dzivnieku méslus nedrikst atstat uz lauka organiskam meslojumam.
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13. FORMULEJUMS ,,LIETOSANAI TIKAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANLU, ja piemérojams

Lietosanai tikai dzivniekiem.
Izsniedzamas tikai pret veterinaro zalu recepti.

14. FORMULEJUMS ,,UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{aizpildit attiecigaja valsti}

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

{aizpildit attiecigaja valsti}

‘ 17. RAZOTAJA PARTIJAS NUMURS

Sérija
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