I PIELIKUMS
VETERINARO ZALU NOSAUKUMU, FARMACEITISKO FORMU, STIPRUMU,

DZIVNIEKU SUGU, LIETOSANAS VEIDU, REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKU
SARAKSTS DALIBVALSTI
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40 g tilmikozina uz 1000 g

Dalibvalsts

Registracijas apliecibas
ipaSnieks

Zalu pieskirtais
nosaukums

Zalu forma

Stiprums

Dzivnieku
sugas

LietoSanas veids

Belgija

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

1000 Brussel

Belgija

Pulmotil 40 VET Premix

Premikss arstnieciskas baribas
pagatavoSanai

40 g tilmikozina uz
1000 g

Cukas

Perorali

Vacija

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 GieBen

Vacija

Pulmotil G 40 AMYV

Premikss arstnieciskas baribas
pagatavosanai

40 g tilmikozina uz
1000 g

Cukas

Perorali

Vacija

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 GieBen

Vacija

Pulmotil G 40 AMV

Premikss arstnieciskas baribas
pagatavosanai

40 g tilmikozina uz
1000 g

Cukas

Perorali

Danija

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Danija

Pulmotil Vet

Premikss arstnieciskas baribas
pagatavosanai

40 g tilmikozina uz
1000 g

Cukas

Perorali

Spanija

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

Spanija

PULMOTIL 40

Premikss arstnieciskas baribas
pagatavosanai

40 g tilmikozina uz
1000 g

Cukas

Perorali

Francija

Lilly France SA
Départament Elanco Santé
Animale

13 Rue Pages

92158 Suresnes Cedex
Francija

Pulmotil Tilmicosine 40
Porcins

Premikss arstnieciskas baribas
pagatavosanai

40 g tilmikozina uz
1000 g

Ciukas

Perorali
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Irija

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Apvienota Karaliste

Pulmotil G40 Premix

Premikss arstnieciskas baribas
pagatavosanai

40 g tilmikozina uz
1000 g

Cukas

Perorali

Niderlande

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

3991 RA Houten
Niderlande

Pulmotil G40 Premix

Premikss arstnieciskas baribas
pagatavosanai

40 g tilmikozina uz
1000 g

Cukas

Perorali

Portugale

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

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugale

PULMOTIL G40 Preé
Mistura para alimento
medicamentoso

Premikss arstnieciskas baribas
pagatavosanai

40 g tilmikozina uz
1000 g

Cukas

Perorali
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100 g tilmikozina uz 1 000 g

Dalibvalsts ReQistr_ﬁci{@ apliecibas Zalu pieSkirtais Zalu forma Stiprums Dzivniek Liet0.§anas
1pasSnieks nosaukums u sugas veids
Austrija Richter Pharma AG PULMOTIL Primix Premikss arstnieciskas 100 g tilmikozina Cukas Perorali
Feldgasse 19 10% - Granulat fiir baribas pagatavoSanai uz 1000 g
4600 Wels Schweine
Austrija
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Premikss arstnieciskas 100 g tilmikozina Cikas Perorali
Elanco Animal Health Premix baribas pagatavoSanai uz 1000 g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgija
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Premikss arstnieciskas 100 g tilmikozina Cikas Perorali
Elanco Animal Health baribas pagatavoSanai uz 1000 g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgija
Vacija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 AMV Premikss arstnieciskas 100 g tilmikozina Cikas Perorali
Teichweg 3 baribas pagatavoSanai uz 1000 g
35396 GieBen
Vacija
Vacija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Premikss arstnieciskas 100 g tilmikozina Cikas Perorali
Teichweg 3 baribas pagatavoSanai uz 1000 g
35396 GieBen
Vacija
Danija Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premikss arstnieciskas 10 Og tilmikozina Cukas Perorali

Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Danija

baribas pagatavoSanai

uz 1000 g
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Danija

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Danija

Pulmotil Vet Oralt
pulver

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

100 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Spanija

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

Spanija

PULMOTIL 100

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

100 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Irija

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Apvienota Karaliste

Pulmotil G100 Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

100 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Italija

Eli Lilly Italia

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

Italia

PULMOTIL G100
PREMIX

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

100 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Luksemburga

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de I’Etuve 52
1Stoofstraat 52

1000 Brussel

Belgija

Pulmotil 100 VET
Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

100 g tilmikozina
uz 1000 g

Ciukas

Perorali

Niderlande

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

3991 RA Houten
Niderlande

Pulmotil G100 Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

100 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

524




Portugale Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G100 Pré Premikss arstnieciskas 100 g tilmikozina Cikas Perorali
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento baribas pagatavoSanai uz 1000 g
Rua Dr. Antoénio Loureiro medicamentoso
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugale
Apvienota Elanco Animal Health Pulmotil G100 Premix Premikss arstnieciskas 100 g tilmikozina Cukas Perorali
Karaliste Eli Lilly and Company Ltd baribas pagatavoSanai uz 1000 g

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 ONL
Apvienota Karaliste
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200 g tilmikozina uz 1 000 g

Dalibvalsts

Registracijas apliecibas
ipasSnieks

Zalu pieskirtais
nosaukums

Zalu forma

Stiprums

Dzivniek
u sugas

LietoSanas
veids

Austrija

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Austrija

Pulmotil Prdamix 20%

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavosanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Ciukas,
trusi

Perorali

Belgija

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

1000 Brussel

Belgija

Pulmotil 200 VET
Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavosanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Ciukas,
trusi

Perorali

Cehijas
Republika

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

PULMOTIL 200 prm.
ad us. vet.

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavosanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Kipra

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil G200
Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavosanai

200 g tilmikozina
uz 100 g

Cukas

Perorali

Vacija

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Giellen

Vacija

Pulmotil G 40 AMV

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavosanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali
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Vacija

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 GieBen

Vacija

Pulmotil G 20%

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Danija

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Danija

Pulmotil Vet

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Griekija

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil 200 medicated
premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Ciukas

Perorali

Spanija

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

Spanija

PULMOTIL 200

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Ungarija

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil G 200 premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Ciukas

Perorali

Irija

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Apvienota Karaliste

Pulmotil G200 Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali
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Italija

Eli Lilly Italia

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

Italija

PULMOTIL G200
PREMIX

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Ciukas,
trusi

Perorali

Latvija

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil 200 premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Luksemburga

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de I’Etuve 52
1Stoofstraat 52

1000 Brussel

Belgija

Pulmotil 200 VET
Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Ciukas,
trusi

Perorali

Niderlande

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

3991 RA Houten
Niderlande

Pulmotil G200 Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Polija

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmontil 200

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Ciukas

Perorali

Portugale

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

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugale

PULMOTIL G200 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali
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Rumanija

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil 200 VET
Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali

Slovakijas
Republika

Eli Lilly Regional Operation
Ges.m.b.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austrija

Pulmotil G 200

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Nobarosa
nas cukas

Perorali

Apvienota
Karaliste

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Apvienota Karaliste

Pulmotil G200 Premix

Premikss arstnieciskas
baribas pagatavoSanai

200 g tilmikozina
uz 1000 g

Cukas

Perorali
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II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS GROZIJUMIEM ZAILU APRAKSTA UN
MARKEJUMA
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PULMOTIL VET PREMI X ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS
1. Ievads

Zales Pulmotil VET Premix, kas paredzgtas arstnieciskajai dzivnieku baribai, ar pieejamiem tris
dazadiem stiprumiem (40 g, 100 g un 200 g uz vienu kg), paslaik ir registrétas 19 ES dalibvalstis.
Vairums registraciju apliecibu ir apstiprinatas saskana ar valstu procediiram. Tom@r registracijas
apliecibas tika izsniegtas arT ar divam dazadam savstarp&jas atziSanas procediram, kur ka atsauces
dalibvalstis bija Italija un Irija.

So parvértesanu pieprasija Belgija, saistiba ar dazadajiem dalibvalstu pienemtajiem valsts [mumiem
attieciba uz Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix un
radniecigo nosaukumu zalu ZA.

Galvenas esosajos zalu aprakstos eso$as nesaskanigas iedalas (nepilnigi) ir uzskaititas talak.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas: dazas dalibvalstis zales ir indic€tas trusiem, bet
citas dalibvalstis nav.

4.9. Lietosanas daudzums un lietoSanas veids: dalibvalstis atSkiras ieteicamais lietoSanas daudzums
un arstesanas ilgums.

4.11. PartraukSanas ilgums(-i): dalibvalstis atSkiras zalem noteiktais partraukSanas ilgums ctikam — no
7 dienam Iidz 21 dienai pirms kauSanas.

2. Diskusija

Registracijas apliecibas Tpasnieki peéc CVMP pieprasijuma iesniedza:

- visaptveroSu sarakstu ar atSkiribam starp dalibvalstis apstiprinatajiem ZA;

- priekslikumu par saskanotu zalu informaciju (zalu aprakstu, mark&umu un zalu lietoSanas
pamacibu), npemot veéra jaunakas vadlinijas;

- pieejamos saistitos datus, kas pamato So ierosinato saskanoto zalu informaciju.

Efektivitate cukam

CVMP ir novertgjusi profilaktiskai lietoSanai paredz€to eksperimentalo petljumu, cetrus devas
noteikSanas pétfjumus un 12 lauka izméginajumu zinojumos. Arstésanas lictoSanai tika noverteti abas
Eiropas kliniskajas lauka izm&ginajumu programmas (9 lauka izm&ginajumu pirmaja faze un 10 lauka
izméginajumu otraja faz€) un divos papildu lauka izméginajuma zinojumos icklautie lauka
izm&ginajumu zinojumi.

CVMP pienem, ka pretenzija par iedarbigumu pie tilmikozina devas no 8 lidz 16 mg/kg; kermena
svara/diena (ekvivalents no 200 Iidz 400 ppm bariba) periodam no 15 dienam Iidz 21 dienai ciiku
elposanas infekciju arste€Sanai un profilaksei ir pieradita.

Attieciba uz iesaistitajiem patog€niem, mikroorganisms Haemophilus parasuis ir jaiznem. Var tikt
pienemta $ada indikacija: Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida un citu pret tilmikozinu jutigu organismu izraisitu elpoSanas slimibu profilakse
un arstéSana cukam.

Efektivitate truSiem

Zalém Pulmotil 200 Vet premix trusi ka mérka suga tika apstiprinati tikai Austrija, Belgija, Italija un
Luksemburga. CVMP ir novertgjusi farmakoking&tisko/farmakodinamisko pieeju, lai atbalstitu zalu
lictoSanu trusu elpoSanas slimibu gadijumos, un vienu klinisko pétijumu, ka arT registracijas
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apliecibas Tpasnieku sniegtos bibliografiskos un farmakovigilances datus. Attieciba uz Austrija un
Italija pienemto zalu aprakstu, kas ietver indikacijas, kas sedz klostridiju izraisito zarnu slimibu,
CVMP secinaja, ka §Ts pretenzijas pamatoSanai nav sniegti dati.

Attieciba uz ieguvumu/riska attiecibu mérka sugai truSiem, CVMP uzskata, ka ieguvumu/riska

attieciba ir labveliga:

- kaut gan kliniskaja lauka pétijuma, kur tika izmantota zalu deva, ir dazi trikumi, pirmskliniskie
pétljumi un nesen iegitie MIC dati liek secinat, ka Pasteurella multocida un Bordetella
bronchiseptica izraisito trusu elposanas slimibu profilaksei un arstéSanai iedarbiga deva bariba ir
12,5 mg/kg 7 dienam,;

- trusi ir maza suga, ar specifiskam problémam apstiprinatu veterinaro zalu pieejamibas zina;

- saskanotaja ZA tagad ir noteikta lictoSanas ve€sture un dazadi parvaldibas pasakumi (ir ieteikta
bakterialo paraugu npemsana un uznémibas testéSana).

CVMP var piepemt talak uzskaitito.

a) Indikacija lietoSanai truSiem: pret tilmikozinu jutigu organismu Pasteurella multocida un
Bordetella bronchiseptica izraisitu elposanas slimibu profilakse un arstéSana.

b) Lietojamais daudzums un lietoSanas veids: tilmikozina lietoSana bariba, 12 mg/kg kermena
svara/diena (ekvivalents 200 ppm bariba), 7 dienas.

PartraukSanas ilgumi

Registracijas apliecibas 1ipaSnieku priekSlikums saskanot partrauk$anas ilgumu abam sugam,
pamatojoties uz iesniegtajiem galveno atliekvielu p&tijumiem, ir pienemams:

Cukas: 21 diena
Trusi: 4 dienas

Uzglabasanas ilgums

Pardosanai iepakotu veterinaro zalu uzglabasanas ilgums: ierosinatie 2 gadi ir pienemami.

Uzglabasanas ilgums péc iepakojuma atvérSanas: 3 m@neSi; nav ieklauts registracijas apliecibas
ipasnieku priekslikuma, bet tas ir dala no registracijas apliecibas 3 dalibvalstis.

Attieciba uz ,,uzglabasanas laiku p&c iejaukSanas rupja maluma miltu bariba vai granulu veida barba”
CVMP nevar pienemt registracijas apliecibas Ipasnieku ierosinajumu ,,3 ménesi, iznemot arstniecisko
dzivnieku baribu, kas satur 30% kvieSu, tada gadijuma deriguma laiks tiek samazinats Iidz
1 m&nesim”. Lai arT tilmikozinam liekas esam pienemama stabilitate 3 ménesos pie temperatiiras 25°C
rupja maluma miltu tipa bariba, granulu veida bariba §1 ipasiba nesaglabajas. Pekspa iedarbibas
samazinaSanas p&c viena menesa tilmikozina glabasanas 25°C temperatiira granulu veida bariba, kur
kvieSu Iimenis parsniedz 30%, rada bazas. Tas varétu sniegt bridinajumu, ka var biit citas sastavdalas
(piem@ram, citi graudaugi), kas spgj izraisit tadu pasu iedarbibu, ta ka pieteikuma §1 aktivitates
zuduma iemesls nav izskaidrots un joprojam nav zinams. Tapéc ieteiktais uzglabaSanas ilgums pec
piejauksanas rupja maluma miltu baribai vai granulu veida baribai abam mérka sugam ir 1 menesis.

ZA saskanoSana

Ja indikacijas trusiem ir ierobeZotas attieciba uz elpoSanas infekcijam, CVMP var piepemt So
pretenziju. CVMP var piepemt ari ierosinato devu gan cukam, gan truSiem, jo ta saskan ar
eksperimentalajos un lauka p&tijumos izmantotajam devam.

CVMP iesaka registracijas apliecibas TpaSnieku ierosinataja zalu apraksta veikt talakas izmainas:
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e Indikacija cikam: dzeést mikroorganismu Haemophilus parasuis

e Kontrindikacijas: ieklaut jaunu pazinojumu attieciba uz parlieku jutibu pret tilmikozinu

e Ieklaut jaunu pazinojumu attieciba uz piesardzigu licto$anu: ta ka ir iesp&jama dazadiba (laiks,
geografiskas atSkiribas) izpausmé, kada ir baktériju pretestiba pret tilmikozinu, ieteicams veikt
bakteriologisku paraugu nemsanu un uznémibas testéSanu

e Jamaina TpaSie piesardzibas pasakumi, kas javeic personai, kas dzivniekiem dod §Ts veterinaras
zales

e Punktam 4.9. japievieno divi teikumi: saskana ar sniegto informaciju ir konstatéts, ka pirms
iejauksanas pabeigtaja bariba tika veikta iepriek$¢ja sajaukSana ar piemé&rotu baribas daudzumu.
Turklat granulu veida baribas gatavoSanas apstak]os temperatiira nav parsniegusi 75°C

e Katram zalu stiprumam jabiit atSkirigam koeficientam iejauSanai bariba; $is koeficients ir noteikts
tabulas (4.9.)

e No ZA irjaiznem atsauce uz risu sénalam. Saistiba ar vairakam paligvielam ir konstatéts, ka
atskiriba dazadu zalu stiprumu formul€jumos ir jaatrisina, izmantojot atseviSku ZA katram zalu
stiprumam.

e Japievieno uzglabasanas ilgums péc iepakojuma pirmas atvérSanas reizes

e Uzglabasanas ilgums péc iejauksanas rupja maluma miltu bariba vai granulu veida bariba:

1 ménesis
e Jasaskano zalu iepakojuma ipasSibas un maisijuma apraksts

Apsverusi parvértéSanas pamatojumu un registracijas apliecibas ipasnicku sniegtas atbildes, CVMP
secingja, ka ieguvumu/riska attieciba §im zaleém ir labveliga lietoSanai gan ctikam, gan trusiem, ja $1
lietoSana atbilst ieteiktajam izmainam zalu apraksta un zalu informacija (I pielikums).

PAMATOJUMS GROZIJUMIEM ZALU APRAKSTA UN MARKEJUMA
Nemot vera to, ka

- iedarbiba pret infekciju slimibam, ko ciikam izraisa Haemophilus parasuis, nav pamatota;

- kontrindikacijas jaieklauj pazinojums attieciba uz parlieku jutibu pret tilmikozinu;

- ta ka ir iesp&jama dazadiba (laiks, geografiskas atSkiribas) izpausmé, kada ir baktériju pretestiba
pret tilmikozinu, ieteicams veikt bakteriologisku paraugu nemsanu un uznémibas testéSanu;

- jamaina TpaSie piesardzibas pasakumi, kas javeic personai, kas dzivniekiem dod $Ts veterinaras
zales;

- jasniedz informacija par iepriek$€ju sajaukSanu pirms granulu baribas sagatavos$anas un granulu
veida baribas sagatavoSanas temperatiiru;

- katram zalu stiprumam janosaka citads koeficients icjaukSanai bariba;

- jaiznem atsauce uz risu sénalam;

- japievieno uzglabasanas ilgums péc iepakojuma pirmas atveérSanas reizes;

- parbaudttais uzglabasanas ilgums péc icjaukSanas rupja maluma miltu bariba vai granulu veida
bariba ir 1 ménesis;

- jasaskano zalu iepakojuma ipas§ibas un sastava apraksts;

- zalu apraksts pilniba jasaskano S§is parvértéSanas procediiras ietvaros;

CVMP ir ieteikusi veikt izmainas registracijas aplieciba, kam paredz&tais zalu apraksts un mark&jums

ir noradita III pielikuma, zalem Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200
VET Premix un radniecigo nosaukumu zalém.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tiks aizpildits valsts ietvaros

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

Tilmikozins (fosfata veida) 40 g/kg

Aktiva viela:

Tilmikozins (fosfata veida) 100 g/kg

Aktiva viela:

Tilmikozins (fosfata veida) 200 g/kg

Pilnigu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALU FORMA
Piedeva baribai ar medicinisko iedarbibu.

Dzeltenbriinas I1idz sarkanbrinas nokrasas viegli izberams granul&ts materials.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Cukas un trusi

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cukam. Noveérst un arste€t elpoSanas slimibas ar S$adiem ierosinatajiem: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida un citi pret tilmikozinu jutigi

organismi

TruSiem. Noverst un arstét elpoSanas slimibas ar $adiem ierosinatajiem: Pasteurella multocida un
Bordetella bronchiseptica, jutigi pret tilmikozinu.

4.3. Kontrindikacijas

Zirgi vai citi zirgu dzimtas (Equidae) dzivnieki nedrikst sanemt baribu ar tilmikozina piemaistjumu.
Zirgiem, kas sap@musi arstniecisku baribu ar tilmikozina piemaisjjumu, var noverot toksicitates
simptomus: letargija, anoreksija, samazinata baribas uzpemsSana, $kidri izkarnfjumi, kolikas,
vederauzspiisanas un nave.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret tilmikozinu vai pret kadu no paligvielam

4.4. IpaSie bridinajumi par katru mérka sugu

Elposanas slimibas uzliesmojuma gadijuma akiiti slimi dzivnieki var neuznemt baribu. Sada gadijuma
nepiecieSama parenterala arst€Sana.
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4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nepareiza zalu lietoSana var veicinat bakteriju rezistanci pret tilmikozinu un mazinat arst€Sanas
efektivitati, lietojot tilmikozinam Iidzigas vielas.

Lietojot zales, jaievéro oficialie, nacionalie un regionalie noradijumi par antibakterialiem lidzekliem.

Ta ka dazadi apstakli (laiks, geografiski apstakli) ietekm& baktériju rezistances veido$anos pret
tilmikozinu, ieteicams panemt bakterialos paraugus un izdarit jutibas testus

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai

- Tilmikozins var izraisit kairinadjumu. Makrolidi, piem&ram, tilmikozins, var ari izraisit
paaugstinatu jutibu (alergiju) péc injic&Sanas, inhalacijas, iek8kigas uznemSanas vai saskares ar
adu vai actm. Paausgtinata jutiba pret tilmikozinu var izsaukt krustenisku reakciju pret citiem
makrolidiem un otradi. Alergiskas reakcijas pret §im vielam reizém var bt loti izteiktas, tapec
ieteicams izvairities no tieSa kontakta.

- Lai izvairitos no ekspozicijas, gatavojot arstniecisko baribu, lietojiet kombinezonu, aizsargbrilles,
necaurlaidigus cimdus un vienreizgji lietojamu pusmasku - respiratoru, kas atbilst Eiropas
standartu prasibam EN149, vai atkartoti lictojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartu
prasibam EN140 ar filtru, atbilstoSu EN143. Darbojoties ar zalém, neédiet, neuznemiet skidrumu
un nesmékéjiet. Peéc 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 tideni un ziepém. Ja
viela nonak saskarg ar acs glotadu, skalojiet aci zem tiras, tekosas Gidens struklas.

- Izvairieties no zalu lietoSanas, ja ir zinama alergija pret ta sastavdalam.

- Ja p&c saskarsmes ar zalém v&rojami adas izsitumi, nepiecieSams meklét medicinisko palidzibu
un paradit arstam $o bridinajumu. Sejas un lipu pietiikums, ka ari tiiska ap acim vai elpoSanas
gritibas ir daudz nopietnaki simptomi un prasa ttlit€ju medicinisko apripi.

4.6. Nevelamas reakcijas (bieZums un nopietniba)

Loti retos gadijumos dzivnieki, sanemot arstniecisko baribu, &d mazak (vai arT neuznem baribu). Ta ir
parejosa ietekme.

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Tilmikozina drosiba kuiliem, audzgtiem sugas pavairoSanas noluka, nav noteikta.
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Arstnieciskas baribas uznem3ana atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegiitu pareizu devu,
nepieciesams atbilstosi piemerot tilmikozia koncentraciju.

Izmantojiet $adu formulu:
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Premikss kg/tonna baribas = Devas lielums (mg/kg kermena svara) x kermena svars (kg)
Ikdienas baribas uznemsana (kg) x premiksa koncentracija

(g/kg)

Cukam
Lietojiet arstniecisko baribu 8 [idz 16 mg/kg kermena svara tilmikozina diena (atbilst 200 lidz
400 ppm (dalas uz miljonu) bariba) no 15 lidz 21 dienai.

Indikacija Tilmikozina deva ArsteSanas ilgums Ipatsvars bariba
Noverst un arstét 8-16 mg/kg 15 I1dz 21 diena 1-2 kg Pulmotil 200
elposanas slimibu kermena svara/diena Vet premikss/tonna

2-4 kg Pulmotil 100
Vet premiksss/tonna

5-10 kg Pulmotil 40
Vet premiksss/tonna

Trusiem
Lietojiet arstniecisku baribu ar 12 mg/kg kermena svara/diena (atbilst 200 ppm bariba) 7 dienas.

Indikacija Tilmikozina deva ArsteSanas ilgums Ipatsvars bariba
Noverst un arstet 12 mg/kg kerme;na 7 dienas 1 kg Pulmotil 200 Vet
elposanas slimibu svara/diena premikss/tonna

2 kg Pulmotil 100 Vet
premikss/tonna

5 kg Pulmotil 40 Vet
premikss/tonna

Lai nodrosinatu pietickamu zalu dispersiju, tas vispirms jasajauc ar atbilsto$u baribas daudzumu un
tikai p&c tam japievieno gatavajai baribai.

Sis zales var piemaisit granulétai baribai, iepriek§ apstradatai minimalu laiku temperatiira, kas
neparsniedz 75°C

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

Dodot ctukam arstniecisko baribu ar tilmikozmu Iidz 80 mg/kg kermena svara (atbilst 2000 ppm bariba
jeb desmit reizes vairak par ieteicamo devu) 15 dienas, netika noveroti pardozesanas simptomi.

4.11. IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Cukas: 21 diena

Trusi: 4 dienas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

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

Tilmikozins ir pussintStiska makrolidu grupas antibiotika, kas ietekmé proteinu sint€zi. Tai ir
bakteriostatiska iedarbiba, tomér liela koncentracija ta var bt ar baktericids. Antibakteriala aktivitate
noverota galvenokart pret grampozitivajiem mikroorganismiem, ka arTl pret noteiktiem
gramnegativajiem mikroorganismiem un Mycoplasma sugam, kas izsauc slimibas liellopiem, ciikam,
aitam un majputniem. Tilmikozins ir seviski aktivs pret $adiem mikroorganismiem:

Citkam: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae.
Trusiem: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus un Bordetella bronchoseptica

Zinatniski dati liecina, ka makrolidi darbojas sinergija ar pacienta imtino sistému. Makrolidi veicina
bakteriju iznicinasanu fagocitozes cela. Ir pieradits, ka tilmikozins in vitro inhib& ctuku reproduktiva
un respiratora sindroma virusa replikaciju alveolarajos makrofagos un ta darbiba ir atkariga no devas.

Noveérota krusteniska rezistence starp tilmikozinu un citiem makrolidiem, ka arT linkomictmu.
5.2. Framakokinetiskie dati

Cukas

Absorbcija. Lietojot tilmikozinu perorali ciikam 400 mg /kg baribas (atbilst aptuveni 21,3 mg
tilmikozia/kg kermena svara/diend), tilmikozins strauji atstaj serumu un uzkrajas audos, kur ir zems
pH Iimenis. Augstaka koncentracija seruma (0,23 £ 0,08 pg/ml) tika noteikta desmitaja arst€Sanas
diena, bet 3 no 20 pétitajiem dzivniekiem netika atrasta zalu koncentracija virs kvantifikacijas robezas
(0,10 pg/ml). Zalu koncentracija plausas strauji pieauga no 2. lidz 4. arst€Sanas dienai, bet nakamajas
Cetras dienas neatrada nozimigas parmainas. Maksimala koncentracija plausu audos
(2,59+1,01 pg/ml) tika noteikta 10. arst€Sanas diena.

Lietojot tilmikozinu perorali 200 mg /kg baribas (atbilst aptuveni
11,0 mg/kg/diend), zalu koncentracija plazma virs kvantifikacijas robezas (0,10 pg/ml) tika atrasta
3 no 20 petijuma dzivniekiem. Kvantificgjami tilmikozina Itmeni tika atrasti plausu audos, sasniedzot
maksimalo koncentraciju (1,43+1,13 pg/ml) 10. arst€Sanas diena.

Izkliede. P&c peroralas uznemsSanas tilmikozins izklied§jas visa organisma un seviski augsta
koncentracija uzkrajas plausas un makrofagos plausu audos. Tas izklied€jas art aknu un nieru audos.

Trusi

Absorbcija. Lietojot tilmikozinu perorali truSiem 12 mg/kg kermena svara ka vienreiz&u devu,
absorbcija notiek Joti atri. Maksimala koncentracija tiek sasniegta pec 30 miniitém, konstateéta Cmax
ir 0,35 pg/ml. Tilmikozima koncentracija plazma samazinajas lidz 0,1 pg/ml 2 stundu laika un lidz
0,02 pg/ml pec 8 stundam. Eliminacijas pusperiods bija 22 stundas.

Izkliede. P&c peroralas uzpemsSanas tilmikozins izklied€jas visa organisma un Tpasi augsta
koncentracija uzkrajas plausas. P&c 5 arst€Sanas dienam, lietojot baribu ar 200 ppm Pulmotil devu,
tilmikozina koncentracija plausu audos bija 192 + 103 ug/g.

Abas sugas:
Biotransformacija. Izveidojas vairaki metaboliti, no tiem galvenais tiek identificéts ka T1. Tomer
lielaka tilmikozina dala izdalas neizmainita veida.

Eliminacija. P&c peroralas uznemsanas tilmikozins lielakoties ar zulti izdalas féces, bet neliela dala
izdalas urina.

Ietekme uz vidi
Galvena ietekme uz vidi saistds ar kitsm@slu izmantoSanu lauksaimnieciba organiskajam

méslojumam. Tilmikozins sadali$anas/sabruk$ana augsné notiek léni. ST iemesla dél, lai pasargatu
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augsni un gruntsiidenus, ciiku meslus nedrikst izklied&t zalajos, bet aramzem& meslojumu ieteicams
ieart 30 cm dziluma. Novertgjot zalu ietekmi uz vidi, giiti pieradijumi, ka Pulmotil premiksa lietoSana
ieprieks noraditaja veida neatstaj véra nemamu ietekmi uz vidi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Zalem, kas satur 40 un 100 g tilmikozina/kg: Zalem, kas satur 200 g tilmikozina/kg:
Maltas kukurtizas valites Maltas kukuriizas valites
Sojas pupinu ella (ka noradits Eiropas Farmakopeja) Sojas pupinu ella

Sojas pupinu paksu izstradajumi

6.2. Nesaderiba

Nesajaukt ar baribu, kas satur bentonitu.

6.3. Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paradzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 3 meénesi.
Derigums péc pievienosanas baribai vai granul@tai baribai: 1 menesis.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat sausa vieta.

Uzglabat temperatiira [1dz 25 °C.

Sargat no tieSiem saules stariem.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zales, kas satur 40 un 100 g tilmikozina/kg, tiek iepakotas kada no Siem veidiem:

1. Polietilena/poliamida/polietiléna (icks€jais slanis) iepakojumi, kas satur 10 kg zalu, vai
2. Papira/polietileéna/aluminija/polietiléna/papira iepakojumi, kas satur 2 kg, 5 kg vai 10 kg.

Zales, kas satur 200 g tilmikozina/kg, tiek iepakotas kada no Siem veidiem:

1. Polietilena/poliamida/polietiléna (ieks€jais slanis) iepakojums, kas satur 10 kg, vai

2. leprieks sagatavots taisnstiirveida 1 kg iepakojums no
papira/polietiléna/aluminija/polietiléna/papira laminata, kas sastiprinats kopa ar skavam vai art ar
augstas temperatiiras palidzibu

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam.

Skatitt sadalu par ietekmi uz vidi.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

{Tiks aizpildits valsts ietvaros}
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

{Tiks aizpildits valsts ietvaros}

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tiks aizpildits valsts ietvaros

2.  AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:

Tilmikozins (fosfata veida) 40 g/kg
Aktiva viela:

Tilmikozins (fosfata veida) 100 g/kg
Aktiva viela:

Tilmikozins (fosfata veida) 200 g/kg

3. ZALUFORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

40 g/kg premikss:

2 kg, 5 kgun 10 kg

100 g/kg premikss:

2 kg, 5 kgun 10 kg
200 g/kg: 1 kgun 10 kg

5. MERKA SUGAS

Cukas
Trusi

6. INDIKACIJA(S)

Cikam Noverst un arstét elpoSanas slimibas ar $adiem ierosinatajiem: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida un citi pret tilmikozinu jutigi
organismi.

Trusiem. Novérst un arstét elpoSanas slimibas ar $adiem ierosinatajiem: Pasteurella multocida un
Bordetella bronchiseptica, jutigi pret tilmikozinu.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSana bariba icjaukta veida.
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Pirms lictoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Cukam
Lietojiet arstniecisko baribu 8 [idz 16 mg/kg kermena svara tilmikozina diena (atbilst 200 lidz

400 ppm (dalas uz miljonu) bariba) no 15 lidz 21 dienai.

TruSiem
Lietojiet arstniecisku baribu ar 12 mg/kg kermena svara/diena (atbilst 200 ppm bariba) 7 dienas.

Nedrikst iejaukt bariba, kas satur bentonTtu.

Lai nodrosinatu pietickamu zalu dispersiju, tas vispirms jasajauc ar atbilsto$u baribas daudzumu un
tikai p&c tam japievieno gatavajai baribai.

Sis zales var piemaisit granulétai baribai, iepriek§ apstradatai minimalu laiku temperatiira, kas
neparsniedz 75°C.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cukas: 21 diena
Trusi: 4 dienas

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zirgi vai citi zirgu dzimtas dzivnieki nedrikst sanemt baribu ar tilmikozina piemaisijumu.
Izvairities no saskares, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret tilmikozinu.

Sajaucot veterinaras zales un stradajot ar baribu, kur tas ir iejauktas, jaizvairas no tieSas saskares ar
acim, adu un glotadu. Jalieto individualie aizsardzibas Iidzekli.

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

10. DERIGUMA TEMRINS

DERIGS LIDZ Péc atvérsanas izlietot 3 ménesu laika.
P&c pievienoSanas baribai vai granulétai baribai izlietot 1 ménesa laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sausa vieta.
Uzglabat temperatiira [1dz 25 °C.
Sargat no tieSiem saules stariem.

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

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam
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13. VARDI ,,LIETOSANAI TIKAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANLU, ja piemérojams

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI ,,UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMAVIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Tiks aizpildits valsts ietvaros}

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

{Tiks aizpildits valsts ietvaros}

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija
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