Anness |
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Stat Membru Detenturi ta’ |- Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta’ I- Mnejn ghandu
UE/ZEE awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika annimal jinghata
tqeghid fis-suq
L-Awstrija Richter Pharma AG Micotil 300 mg/ml - | Tilmicosin 300 mg/ml Soluzzjoni ghal Baqar Injezzjoni taht il-
Feldgasse 19 Injektionslésung fur injezzjoni gilda
4600 Wels Rinder
L-AWSTRIJA
11-Belgju ELI LILLY BENELUX N.V. Micotil 300 mg/ml Tilmicosin 300 mg/ml Soluzzjoni ghal Bagar, naghag Injezzjoni taht il-
Division Elanco Animal injezzjoni gilda
Health
Stoofstraat 52
1000 Brussel
IL-BELGJU
Ir-Repubblika Eli Lilly Regional Micotil 300 mg/ml Tilmicosin 300 mg/ml Soluzzjoni ghal Bagar Injezzjoni taht il-
Ceka Operations GmbH injek¢ni roztok pro injezzjoni gilda
Elanco Animal Health skot (telata, mlady
Kolblgasse 8-10 skot)
1030 Wien
L-AWSTRIJA
I-Germanija Lilly Deutschland GmbH Micotil 300 Tilmicosin 300 mg/ml Soluzzjoni ghal Baqar Injezzjoni taht il-
Teichweg 3 injezzjoni gilda
35396 GielRen
IL-GERMANJA
Franza LILLY FRANCE MICOTIL 300 Tilmicosin 300 mg/ml Soluzzjoni ghal Baqar Injezzjoni taht il-
13 Rue Pages injezzjoni gilda
92158 Suresnes Cedex
FRANZA
1I-Grecja Eli Lilly Regional MICOTIL 300 Tilmicosin 300 mg/ml Soluzzjoni ghal Bagar, naghag Injezzjoni taht il-

Operations GesmbH
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
L-AWSTRIJA

injezzjoni

gilda
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Stat_Membru
UE/ZEE

Detenturi ta’ I-
awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq

Isem

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewtika

Speci ta’ I-
annimal

Mnejn ghandu
jinghata

Spanja

ELANCO VALQUTMICA
S.A,

Avenida de la Industria
30

28108 Alcobendas
Madrid

SPANJA

Micotil 300

Tilmicosin

300 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Bagar

Injezzjoni taht il-
gilda

L-Ungerija

Eli Lilly Regional
Operations GmbH
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
L-AWSTRIJA

Micotil 300 injekcio

Tilmicosin

300 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Baqgar

Injezzjoni taht il-
gilda

L-Irlanda

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

IR-RENJU UNIT

Micotil 300mg/ml
Solution for
Injection

Tilmicosin

300 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Bagar, naghag

Injezzjoni taht il-
gilda

L-Italja

ELI LILLY ITALIA S.p.A.
Via A. Gramsci, 731/733
Sesto Fiorentino
L-1TALJA

Micotil 300

Tilmicosin

300 mg/ml

Soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Bagar, naghag,
fniek

Injezzjoni taht il-
gilda

I-Pajjizi I-Baxxi

Eli Lilly Nederland
B.V./Elanco AnimalHealth
Grootslag 1-5

3991 RA Houten
IL-PAJJIZI L-BAXXI

MICOTIL 300
INJECTIE

Tilmicosin

300 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Bagar, naghag

Injezzjoni taht il-
gilda

l1l-Portugall

Lilly Portugal — Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Rua Cesario Verde, 5 —
piso 4

Linda-a-Pastora
2790-326 QUEIJAS IL-
PORTUGALL

Micotil 300 mg/ml
solucgéo injectavel

Tilmicosin

300 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Bagar

Injezzjoni taht il-
gilda
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Stat Membru Detenturi ta’ |- Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta’ I- Mnejn ghandu

UE/ZEE awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika annimal jinghata
tqeghid fis-suq

Ir-Renju Unit Eli Lilly & Company Ltd Micotil 300 mg/ml Tilmicosin 300 mg/ml Soluzzjoni ghal Bagar, naghag Injezzjoni taht il-

Elanco Animal Health
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke

RG24 9NL

IR-RENJU UNIT

Solution for
Injection

injezzjoni

gilda

4/33




Anness 11

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-emenda tal-

karatteristici tal-prodott fil-qosor, it-tikketta u I-fuljett ta’
taghrif
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Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ Micotil
300 mg/ml Injectie u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I)

1. Introduzzjoni

Micotil 300 Injectie huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha tilmicosin b’gawwa ta’ 300 mg ghal kull
ml. Tilmicosin huwa antibijotiku makrolidi sintetizzat minn tylosin li ghandu firxa antibatterika simili
ghal tylosin b’attivita mtejba kontra |-Pasteurella multocida u I-Mannheimia haemolytica. Micotil
300 Injectie u ismijiet assocjati huma prodotti medicinali veterinarji awtorizzati ghall-uzu fl-ifrat,
in-naghag u I-fniek ghall-kura ta’ diversi infezzjonijiet ikkawzati minn mikroorganizmi suxxettibbli
ghal tilmicosin.

FI-24 ta’ April 2012, il-Pajjizi I-Baxxi baghtu notifika ta’ riferiment skont I-Artikolu 34(1) tad-
Direttiva 2001/82/KE, kif emendata, lis-CVMP/I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghal Micotil 300
mg/ml Injectie u ismijiet assocjati. Il-Pajjizi I-Baxxi rreferew il-kwistjoni minhabba d-decizjonijiet
nazzjonali divergenti li kienu ttiehdu mill-I1stati Membri tal-UE u li wasslu ghal diskrepanzi fl-
informazzjoni dwar il-prodott ghal Micotil 300 mg/ml Injectie u ismijiet assocjati.

L-ogsma principali ta’ diskrepanza fl-SPCs ezistenti jirrigwardaw:
e L-ispeci li fughom ser jintuza I-prodott;
e L-indikazzjonijiet;
e ll-pozologija;

e ll-perjodu ta’ tizmim.

2. Diskussjoni tad-dejta disponibbli

Ifrat

Kienet ipprezentata dejta mikrobijologika in vitro dwar tilmicosin, ta’ izolati Ewropej minn mard
respiratorju fl-ifrat ghal diversi perjodi (2002-2004; 2004-2006 u 2009-2013). II-MIC imkejla
f'dawn I-izolati ma wrewx zieda fil-livelli tal-MIC ghall-Pasteurella multocida (97% tal-izolati kienu
suxxettibbli ghal tilmicosin), u ghalhekk mid-dejta pprovduta ma setghet tigi osservata |-ebda xejra
ta’ zieda fir-rezistenza ghal wiehed mill-patogeni ewlenin ghall-mard respiratorju fl-ifrat. Matul
dawn I-ahhar ghaxar snin setghet tigi osservata zieda zghira fil-livelli tal-MIC ghall-izolati tal-
Mannheimia haemolytica, il-bi¢ca |I-kbira tal-izolati kienu suxxettibbli ghal tilmicosin. Id-dejta dwar
il-MICgo mir-razez Ewropej izolati dan |-ahhar ghandha tigi inkluza f'sezzjoni 5.1 tal-SPC
‘Kwalitajiet farmakodinamici’.

Diversi studji fug il-post li uzaw ghoggiela ta’ diversi etajiet infettati b’'mod naturali bil-pulmonite, li
twettqu ‘I fug minn 20 sena ilu, indikaw li tilmicosin mhuwiex inferjuri ghal kontrolli pozittivi ohra,
sew jekk antibijotici li jahdmu fit-tul jew kombinazzjonijiet ta’ zewg antibijotici. Il-batterjologija
minn swabs nazali u tessuti tal-pulmun f'dawn l-istudji wriet I-M. haemolytica u I-P. multocida
bhala kawzi principali tal-pulmonite fl-ghoggiela.

II-Kumitat hass li I-indikazzjoni proposta “kura ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju kkawzati
mill-M. haemolytica u I-P. multocida” kienet giet issostanzjata b'mod suffi¢jenti permezz tad-dejta.

Rigward il-Haemophilus (Actinobacillus) u I-Mycoplasma, il-Kumitat hass |li d-dejta sabiex
tissostanzja dawn iz-zewg patogeni ma kinitx suffi¢jenti u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq gablu li jnehhu I-Haemophilus (Actinobacillus) u I-Mycoplasma mill-indikazzjoni
respiratorja ghall-ifrat.

Ma giet ipprovduta |-ebda dejta sabiex tappogga t-terminu “kontroll”. Barra minn hekk, it-test fl-
indikazzjoni proposta “...u mikroorganizmi ohra sensittivi ghal tilmicosin” mhuwiex skont ir-
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rakkomandazzjonijiet fid-dokument ta’ riflessjoni tas-CVMP dwar il-makrolidi, il-linkosamidi u I-
istreptogramini (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)* u mhux skont il-linja gwida tas-CVMP dwar |-
SPC ghas-sustanzi antimikrobi¢i (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)2.

Ghalhekk, fuq il-bazi tad-dejta disponibbili, il-Kumitat hass li I-indikazzjoni respiratorja ac¢cettabbli u
deskritta b’'mod aktar preciz ghall-ifrat bid-doza rakkomandata ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem
ghandha tkun: “Kura ta’ mard respiratorju tal-ifrat assoc¢jat mal-Mannheimia haemolytica u I-
Pasteurella multocida”.

Rigward il-kura ta’ nekrobacillosi interdigitali fl-ifrat, I-istudji in vitro wrew li I-valuri tal-MIC (MIC5q
<0.25-0.5 pg/ml) tal-bic¢c¢a I-kbira tar-razez ewlenin ta’ patogeni li jikkawzaw in-nekrobacillosi
interdigitali fl-ifrat, bl-ec¢ezzjoni tal-infezzjonijiet bi treponeme, jistghu jintlahqu fix-xaham ta’ taht
il-gilda wara injezzjoni wahda taht il-gilda b’tilmicosin f'doza ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem.

L-istudji klini¢i uzaw ifrat infettati b'mod naturali bin-nekrobacillosi interdigitali minghajr dijanjosi
batterjologika. Ir-rata rakkomandata tad-doza ta’ 5 sa 10 mg/kg tal-piz tal-gisem tidher gustifikata
fuq il-bazi tad-dejta disponibbli, madankollu I-istudji farmakokinetici flimkien ma’ studji tal-MIC in
vitro jimplikaw li doza ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem tkun preferibbli ghall-kura tal-patogeni
ewlenin fin-nekrobacillosi interdigitali fl-ifrat.

Ghalhekk, abbazi tad-dejta disponibbli, il-Kumitat hass li I-indikazzjoni “kura ta’ nekrobacillosi
interdigitali fl-ifrat” hija accettabbli fid-doza rakkomandata ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem.

Saret disponibbli dejta dwar it-tnehhija tar-residwi li appoggat perjodu ta’ tizmim ta’ 70 jum ghal-
laham u I-gewwieni tal-ifrat wara injezzjoni taht il-gilda fid-doza rakkomandata ta’ 10 mg/kg tal-piz
tal-gisem.

Saret disponibbli dejta dwar it-tnehhija tar-residwi li appoggat perjodu ta’ tizmim ta’ 36 jum ghall-
halib tal-ifrat wara injezzjoni taht il-gilda fid-doza rakkomandata ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem.
Jista’ jkun hemm thassib li jekk il-prodott jinghata lil bhima matul il-perjodu li fih ma jigix prodott
il-halib, ir-residwi jistghu jibqghu prezenti fil-halib ghal diversi jiem wara t-twelid. Ghalhekk, il-
Kumitat hass li s-sentenza ta’ twissija li gejja ghandha tizdied mas-sezzjoni 4.11 ‘Perjodu(i) ta’
tizmim’ tal-SPC: “Jekk il-prodott jinghata lill-bagar matul il-perjodu li fih ma jigix prodott il-halib
(skont is-sezzjoni 4.7 tal-SPC), il-halib m’ghandux jintuza ghall-konsum mill-bniedem sa 36 jum
wara t-twelid tal-ghoggiela”.

Naghag

Studji tat-tolleranza juru b’mod car li injezzjoni taht il-gilda ta’ tilmicosin f'doza ta’ 20 mg/kg tal-piz
tal-gisem fil-hrief (7-11 kg) kienet tossika, u wasslet ghal imwiet. Naghag li jiznu 40 kg kienu aktar
rezistenti u ssopravivew doza taht il-gilda ta’ 150 mg/kg tal-piz tal-gisem, filwaqt li wrew atassja u
letargija. Doza ta’ 30 mg/kg tal-piz tal-gisem wasslet ghal zieda fir-rata respiratorja. Xi drabi (1
minn 12) kienet osservata reazzjoni ta’ wgigh wara injezzjoni ta’ tilmicosin taht il-gilda.

Studji farmakokinetici juru li I-kon¢entrazzjonijiet ta’ tilmicosin fil-pulmun jistghu jagbzu 2 pg/ml
ghal aktar minn 3 ijiem li jkunu terapewtici ghall-M. haemolytica, it-Trueperella pyogenes (li gabel
kienet maghrufa bhala Actinomyces pyogenes), 1-iStaphylococcus aureus u I-Mycoplasma
ovipneumonia skont studji in vitro li saru fl-1992. Waqt studju ta’ infezzjoni respiratorja artifi¢jali
b’M. haemolytica, injezzjoni wahda taht il-gilda f'doza ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem wasslet ghal
titjib globali sinifikanti meta mgabbel mal-grupp ta’ kontroll. Studji b'naghag infettati b’'mod
naturali, dijanjostikati b’M. haemolytica, irrizultaw fi tnaqqis car fit-temperatura tal-gisem, fil-

1 CVMP Reflection paper on the use of macrolides, lincosamides and streptogramins (MLS) in food-producing animals in
the European Union: development of resistance and impact on human and animal health
(EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/11/WC500118230.pdf

2 CVMP guideline on the SPC for antimicrobials (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/02/WC500070670.pdf
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punteggi tad-dispneja u fil-punteggi tal-imgiba fit-tielet jum wara injezzjoni wahda taht il-gilda
b’'tilmicosin f'doza ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem. Ma dehret |-ebda inferjorita bejn il-gruppi li hadu
tilmicosin u I-kontrolli pozittivi, billi huma antibijotici li jahdmu fit-tul.

II-Kumitat hass li I-indikazzjoni proposta “kura ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju kkawzati
mill-M. haemolytica” kienet giet issostanzjata b’'mod suffi¢jenti permezz ta’ dejta. Fir-rigward tal-P.
multocida jista’ jigi konkluz li abbazi tal-informazzjoni disponibbli ghall-ifrat, dan il-patogenu
ghandu jibga’ fl-indikazzjoni.

Rigward il-Haemophilus (Actinobacillus) u I-Mycoplasma, il-Kumitat hass |li d-dejta sabiex
tissostanzja dawn iz-zewg patogeni ma kinitx suffi¢jenti u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq gablu li jnehhu |-Haemophilus (Actinobacillus) u I-Mycoplasma mill-indikazzjoni
respiratorja ghan-naghag.

Ma giet ipprovduta |-ebda dejta sabiex tappogga t-terminu “kontroll”. Barra minn hekk, it-test fl-
indikazzjoni proposta “...u mikroorganizmi ohra sensittivi ghal tilmicosin” mhuwiex skont ir-
rakkomandazzjonijiet fid-dokument ta’ riflessjoni tas-CVMP dwar il-makrolidi, il-linkosamidi u I-
istreptogramini (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)* u mhux skont il-linja gwida tas-CVMP dwar |-
SPC ghall-antimikrobi¢i (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)%.

Ghalhekk, fuq il-bazi tad-dejta disponibbli, il-Kumitat hass li I-indikazzjoni respiratorja accettabbli
ghan-naghag bid-doza rakkomandata ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem ghandha tkun: “Kura ta’
infezzjonijiet fl-apparat respiratorju kkawzati mill-Mannheimia haemolytica u I-Pasteurella
multocida”.

Rigward il-kura ta’ tmermir tas-saqajn fin-naghag assoc¢jat mad-Dichelobacter nodosus u I-
Fusobacterium necrophorum, I-istudji in vitro wrew li I-valuri tal-MIC (MIC5y <0.25-0.5 pg/ml) ta’
diversi batteriji, li jikkawzaw it-tmermir tas-sagajn fin-naghag, jindikaw sensittivita ghal tilmicosin,
madankollu xi razez kienu rezistenti. Dejta farmakokinetika wriet li tilmicosin kien distribwit sewwa
fil-gilda tan-naghag wara injezzjoni taht il-gilda f'dozi ta’ 5 mg/kg tal-piz tal-gisem jew 10 mg/kg
tal-piz tal-gisem. Fi studju kliniku fuq il-post li kien jinkludi kazijiet severi, il-kura b’tilmicosin f'dozi
ta’ 5 mg/kg tal-piz tal-gisem jew ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem wasslet ghal rata ta’ kura ahjar
meta mgabbel mal-grupp ta’ kontroll pozittiv (amoxicillin 15 mg/kg tal-piz tal-gisem). Il-percentwal
tar-rikaduti kien l-aktar baxx fil-grupp li ha tilmicosin f'doza ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem, li
jissuggerixxi li din id-doza hija preferibbli.

Ghalhekk, abbazi tad-dejta disponibbli, il-Kumitat hass li I-indikazzjoni “kura ta’ tmermir tas-sagajn
fin-naghag assocjat mad-Dichelobacter nodosus u I-Fusobacterium necrophorum” kienet accettabbli
fid-doza rakkomandata ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem.

Rigward il-kura ta’ mastite akuta fin-naghag assoc¢jata mal-Staphylococcus aureus u I-Mycoplasma
agalactiae, il-patogeni Staphylococcus aureus u Mycoplasma agalactiae jidhru li huma sensittivi
ghal tilmicosin skont il-valuri tal-MIC imkejla (S. aureus MIC <0.25-1 ug/ml,

M. agalactiae MIC=0.5 pg/ml). Fil-halib, fjum 3 giet imkejla konc¢entrazzjoni ta’ tilmicosin ta’ 1.2
png/ml li tindika koncentrazzjoni oghla mill-bi¢¢a I-kbira tal-valuri MIC tal-patogeni. Fi studju ta’
esponiment ghall-iStaphylococcus aureus, il-kura b’tilmicosin (10 mg/kg tal-piz tal-gisem bhala
injezzjoni wahda taht il-gilda) wasslet ghal mortalita konsiderevolment aktar baxxa, u glandoli
mammarji aktar normali fjum 10 ghalkemm fjum 10 il-kampjuni tal-halib xorta kienu ghadhom
batterjologikament pozittivi fl-annimali kkurati. Fi studju fuq il-post, li involva naghag b’mastite
minhabba infezzjoni naturali bil-Mycoplasma agalactiae, ghoti wahdieni ta’ tilmicosin taht il-gilda
f'doza ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-gisem wassal ghal punteggi konsiderevolment aktar baxxi fil-halib u
punteggi globali aktar baxxi fil-glandoli mammarji meta mqgabbel ma’ oxytetracycline li jahdem fit-
tul. Fjum 10 tilmicosin xorta kien jidher li ghandu punteggi mammarji aktar baxxi ghalkemm ma
kinux ghadhom sinifikanti. Is-CVMP ikkonkluda li, minhabba d-disponibbilta limitata ta’ prodotti
medicinali veterinarji alternattivi ghal din I-indikazzjoni u fl-assenza ta’ rapporti dwar in-nuqgqas
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suspettat ta’ effikacja, I-indikazzjoni “ghall-kura ta’ mastite fin-naghag assoc¢jata mal-
iStaphylococcus aureus u I-Mycoplasma agalactiae” ghandha tinzamm, izda b'mod modifikat sabiex
tirrifletti ahjar ir-rizultati tal-istudju, ghal “kura ta’ mastite akuta fin-naghag assoc¢jata mal-
iStaphylococcus aureus u I-Mycoplasma agalactiae”. In-nuqgqgas ta’ turija ta’ kura batterjologika fl-
istudju kliniku ghandu jigi ddikjarat fl-SPC fis-sezzjoni 4.4 ‘Twissijiet specjali ghal kull speci li
ghaliha hu indikat il-prodott’.

L-indikazzjoni “bhala ghajnuna fil-kontroll ta’ tifgighat ta’ abort enzootiku fin-naghag, ikkawzat
mill-Chlamydia psittaci” kienet appoggata biss b’dejta ta’ kontroll pozittiv. Il-kura tidher li hija
mahsuba biex tkun preventiva, li mhijiex konformi mal-principji tal-uzu prudenti tal-antibijotici.
B'referenza ghat-thassib serju espress mis-CVMP dwar I-indikazzjoni proposta “bhala ghajnuna fil-
kontroll ta’ tifgighat ta’ abort enzootiku fin-naghag, ikkawzat mill-Chlamydia psittaci” id-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq gablu li jnehhu kull referenza ghal din I-indikazzjoni mill-
informazzjoni dwar il-prodott.

Saret disponibbli dejta dwar it-tnehhija tar-residwi li appoggat perjodu ta’ tizmim ta’ 42 jum ghal-
laham u I-gewwieni tan-naghag wara injezzjoni taht il-gilda fid-doza rakkomandata ta’ 10 mg/kg
tal-piz tal-gisem.

Saret disponibbli dejta dwar it-tnehhija tar-residwi li appoggat perjodu ta’ tizmim ta’ 18-il jum
ghall-halib tan-naghag wara injezzjoni taht il-gilda fid-doza rakkomandata ta’ 10 mg/kg tal-piz tal-
gisem. Jista’ jkun hemm thassib li jekk il-prodott jinghata lil bhima matul il-perjodu li fih ma jigix
prodott il-halib, ir-residwi jistghu jibqghu prezenti fil-halib ghal granet wara t-twelid. Ghalhekk, il-
Kumitat hass li s-sentenza ta’ twissija li gejja ghandha tigi mizjuda fis-sezzjoni 4.11 ‘Perjodu ta’
tizmim’ tal-SPC: “Jekk il-prodott jinghata lin-naghag matul il-perjodu li fih ma jigix prodott il-halib
(skont is-sezzjoni 4.7 tal-SPC), il-halib m’ghandux jintuza ghall-konsum mill-bniedem sa 18-il jum
wara t-twelid tal-hrief”.

Fniek

Fi prova klinika, il-kura tal-Pasteurellosis twettget b’doza ta’ 25 mg/kg tal-piz tal-gisem. Billi ma
kinux ipprovduti studji ta’ sejbien tad-doza fil-fniek, mid-dejta disponibbli ma jistax jigi konkluz li |-
Pasteurellosis tista’ tigi kkurata bid-dozagg rakkomandat ta’ 10 mg tilmicosin/kg tal-piz tal-gisem.
II-Bordetella bronchiseptica ma kienet izolata fl-ebda studju kliniku jew prekliniku u ma sar I-ebda
studju in vitro b’dan il-batterju. L-iStaphylococcus aureus ma kien izolat fl-ebda prova preklinika
jew Kklinika.

It-tieni prova klinika li studjat I-effikacja ta’ tilmicosin kontra mard riproduttiv ma wriet I-ebda
inferjorita ghall-kontroll pozittiv (penicillin flimkien ma’ aminoglycoside) madankollu ma kienu
inkluzi I-ebda kontrolli negattivi. Ghalhekk huwa difficli li tigi valutata |-effikac¢ja ta’ tilmicosin billi
ma twettget I-ebda dijanjosi batterjologika u kemm tilmicosin kif ukoll il-kontroll pozittiv inghataw
bhala terapewtiku preventiv, hamest ijiem gabel it-twelid.

B’mod generali jista’ jigi konkluz li d-dejta sabiex tissostanzja I-indikazzjonijiet proposti fil-fniek
hija rrapportata b’mod minimu jew nieqsa.

Barra minn hekk, il-margni tas-sigurta tal-prodott mhuwiex konsistenti ma’ uzu sigur tal-prodott fl-
ispeci tal-fniek minhabba I-volum zghir hafna li jrid jinghata. Meta jinghata b’injezzjoni, tilmicosin
ghandu margni dejjaqg ta’ sigurta. FI-2005 dan wassal lis-CVMP sabiex jillimita I-uzu ta’ Micotil ghal
naghag li jiznu aktar minn 15 kg u biex jinghata biss minn kirurgi veterinarji (procedura ta’
riferiment skont I-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, ghal Micotil 300 (EMEA/V/A/010)). Din ir-
restrizzjoni fin-naghag tidher difficli sabiex “tikkoezisti” ma’ awtorizzazzjoni fil-fniek li I-piz taghhom
huwa angas minn 5 kg (il-fniek generalment jingatlu ta’ madwar 2.5 kg). Il-pozologija hija ta’ 10
mg tilmicosin ghal kull kg tal-piz tal-gisem li jikkorrispondi ghal 1 ml tal-prodott ghal kull 30 kg tal-
piz tal-gisem. Fenka li tizen 5 kg tkun tehtieg doza ta’ 0.1 mg tal-prodott u fenek li jkun gieghed
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jikber ikun jehtieg volum ta’ madwar 0.05 ml. Dozagg eccessiv huwa probabbli hafna li jsehh
b’ammont dagshekk zghir tal-prodott.

B’referenza ghall-valutazzjoni tad-dejta msemmija hawn fuq u t-thassib serju espress mis-CVMP
dwar I-uzu tal-prodott fil-fniek, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq gablu li jnehhu
kull referenza ghall-fniek mill-informazzjoni dwar il-prodott.

3. Valutazzjoni benefic¢ji/riskji

Bosta studji wrew li 10 mg tilmicosin/kg tal-piz tal-gisem huwa effettiv kontra mard respiratorju
kkawzat mill-M. haemolytica u I-P. multocida fl-ifrat u n-naghag.

Billi I-valuri tal-MIC tal-M. haemolytica kellhom tendenza li jizdiedu matul dawn I-ahhar ghaxar snin,
id-dejta tal-MICyo mir-razez Ewropej izolati dan I-ahhar ghandha tigi inkluza fis-sezzjoni 5.1
‘Kwalitajiet farmakodinamici’ tal-SPC.

Id-dejta disponibbli wriet li tilmicosin huwa effikaci fid-doza proposta ta’ 10 mg tilmicosin/kg tal-piz
tal-gisem kontra n-nekrobacillosi interdigitali fl-ifrat u t-tmermir tas-sagajn fin-naghag.

L-istudji wrew li tilmicosin fid-doza ta’ 10 mg tilmicosin/kg tal-piz tal-gisem huwa effikaci kontra
mastite akuta fin-naghag ikkawzata mill-iStaphylococcus aureus u I-Mycoplasma agalactiae
ghalkemm ma kienet stabbilita I-ebda kura batterika. In-nugqgas ta’ turija ta’ kura batterjologika fl-
istudju kliniku ghandu jidher fis-sezzjoni 4.4 tal-SPC ‘Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu
indikat il-prodott’.

B'referenza ghat-thassib serju espress mis-CVMP rigward I-uzu tal-prodott fil-fniek u bhala
“ghajnuna fil-kontroll ta’ tifgighat ta’ abort enzootiku fin-naghag, ikkawzat mill-Chlamydia psittaci”,
id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq gablu li jnehhu r-referenzi kollha ghall-fniek u
I-abort enzootiku fin-naghag mill-informazzjoni dwar il-prodott.

Rigward il-perjodi ta’ tizmim tal-ifrat u n-naghag, kien hemm thassib li jekk il-prodott jinghata lil
bhima matul il-perjodu li fih ma jigix prodott il-halib, ir-residwi jistghu jibqghu prezenti fil-halib
ghal jiem wara t-twelid. Ghalhekk is-sentenza ta’ twissija li gejja ghandha tigi mizjuda fis-sezzjoni
4.11 ‘Perjodu ta’ tizmim’ tal-SPC: (i) “Jekk il-prodott jinghata lill-bagar matul il-perjodu li fih ma
jigix prodott il-halib (skont is-sezzjoni 4.7 tal-SPC), il-halib m’ghandux jintuza ghall-konsum mill-
bniedem sa 36 jum wara t-twelid tal-ghoggiela” u (ii) “Jekk il-prodott jinghata lin-naghag matul il-
perjodu li fih ma jigix prodott il-halib (skont is-sezzjoni 4.7 tal-SPC), il-halib m’ghandux jintuza
ghall-konsum mill-bniedem sa 18-il jum wara t-twelid tal-hrief”.

lI-bilan¢ generali bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott ghall-uzu fl-ifrat u n-naghag tgies bhala
wiehed pozittiv soggett ghat-tibdil rakkomandat fl-informazzjoni dwar il-prodott (ara anness I11).

Ragunijiet ghall-emenda tal-karatteristici tal-prodott fil-
gosor, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif

Billi
e is-CVMP ikkunsidra li I-kamp ta’ applikazzjoni tar-riferiment kien l-armonizzazzjoni tal-
karatteristici tal-prodott fil-qosor, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif;

e is-CVMP ivvaluta I-karatteristici tal-prodott fil-qosor, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif proposti
mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u kkunsidra d-dejta generali kollha
pprezentata;

is-CVMP irrakkomanda |-emenda tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq li I-karatteristici tal-
prodott fil-qosor, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif ghalihom huma pprezentati fl-anness III, ghal
Micotil 300 Injectie u ismijiet assocjati (ara Anness I).
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Anness 111

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tikkettar u fuljett
ta’ taghrif
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ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
1 ml fih:

Sustanza attiva:

Tilmicosin 300 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni ¢ara

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott
Bagar u naghag

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-
prodott.

Bagar
Kura ta’ mard respiratorju tal-baqar assoc¢jat ma’ Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida.

Kura ta’ nekrobacillozi interdigitali.

Naghag
Kura ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju kkagunati minn Mannheimia haemolytica u Pasteurella
multocida.

Kura ta’ tahsir tas-sagajn fin-naghag ikkawzat minn Dichelobacter nodosus u Fusobacterium
necrophorum.

Kura ta’ mastite akuta ovina kkawzata minn Staphylococcus aureus u Mycoplasma agalactiae.
4.3 Kontra indikazzjonijiet

Taghtix fil-vini.

Tinjettax fil-muskoli.

Taghtix lil hirief 1i jiznu inqas minn 15 kg.

Taghtix lil primati

Taghtix lil qzieqez.

Taghtix lil zwiemel u hmir.

Taghtix lil moghoz.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent mhux attivi jew ingredjenti ohra.
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4.4 Twissijiet spec¢jali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Naghag

ll-provi klini¢i ma wrewx kura batterjologika f’naghag b’mastite akuta kkawzata minn Staphyloccocus
aureus u Mycoplasma agalactiae.

Taghtix lil hrief li jiznu inqas minn 15 kg billi hemm riskju ta’ tossi¢ita minn doza eccessiva.

L-uzin preciz tal-hrief hu importanti biex tigi evitata doza eccessiva. L-uzu ta’ siringa ta’ 2 ml jew
izghar jiffacilita dozagg preciz.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Policies antimikrobjali uffi¢jali, nazzjonali u regjonali ghandhom jigu kkunsidrati meta jintuza 1-
prodott.

Biex tevita li tinjetta lilek innifsek, tuzax taghmir li jaghti injezzjoni awtomatika.
Kull meta jkun possibbli, I-uzu tal-prodott ghandu jigi bbazat fuq ittestjar ta” suxxettibilita.

Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Twissijiet lill-Operatur Dwar is-Sigurta:

INJEZZJONI TA’ TILMICOSIN FIL-BNIEDEM TISTA’ TKUN FATALL -
GHANDEK TEZERCITA KAWTELA ESTREMA BIEX TEVITA LI TINJETTA
LILEK INNIFSEK B’MOD ACCIDENTALI U LI SSEGWI L-ISTRUZZJONIJIET
TAL-GHOTI U L-GWIDA HAWN TAHT B’MOD PRECIZ

e Dan il-prodott ghandu jinghata biss minn kirurgu veterinarju.

e Qatt m’ghandek iggorr siringa li jkun fiha “product name (biex timtela mill-pajjiz
partikolari)” bil-labra mwahhla. Il-labra ghandha tkun ikkonnettjata mas-siringa biss meta
timla s-siringa jew taghti l-injezzjoni. Zomm is-siringa u I-labra separati fil-hinijiet 1-ohrajn
kollha.

e Tuzax taghmir li jaghti injezzjoni awtomatika.

e Accerta ruhek li l-annimali jitrazznu kif suppost, 1i jinkludi dawk fil-vi¢inanzi.

e Tahdimx wahdek meta tuza ““product name (biex timtela mill-pajjiz partikolari) .

e F’kaz i tinjetta lilek innifsek FITTEX PARIR MEDIKU IMMEDIJAT u hu I-kunjett jew il-
fuljett ta’ taghrif mieghek. Applika cold pack (mhux silg direttament) fuq is-Sit tal-
injezzjoni.

Twissijiet addizzjonali tas-sigurta lill-operatur:

« Evita I-kuntatt mal-gilda u mal-ghajnejn. Lahlah kwalunkwe medi¢ina li ttir minn fuq il-gilda
jew fl-ghajnejn immedjatament bl-ilma.
e Jista’ jikkawza sensibilizzazzjoni permezz ta’ kuntatt mal-gilda. Ahsel idejk wara li tuzah.

NOTA LIT-TABIB:

INJEZZJONI TA’ TILMICOSIN FIL-BNEDMIN GIET ASSOCJATA MA’
FATALITAJIET.

Is-sistema kardjovaskulari hi I-mira ta’ tossi¢ita, u din it-tossicita tista’ tkun minhabba
imblokk tal-kanal tal-calcium. L-ghoti ta’ calcium chloride gol-vini ghandu jigi kkunsidrat
biss jekk ikun hemm konferma pozittiva ta’ esponiment ghal tilmicosin.
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Fi studji fuq il-kelb, tilmicosin induca effett inotropiku negattiv b’takikardija konsegwenti, u
tnaqqis fil-pressjoni sistemika tad-demm fl-arterji u pressjoni arterjali tal-polz.

TAGHTIX ADRENALIN JEW ANTAGONISTI BETA-ADRENERGIC BHAL
PROPRANOLOL.

Fil-qzieqez, letalita indotta minn tilmicosin tigi msahha minn adrenalin.

Fil-klieb, il-kura b’calcium chloride gol-vini wriet effett pozittiv fuq l-istat inotropiku
ventrikulari tax-xellug u xi titjib fil-pressjoni vaskulari tad-demm u takikardija.

Dejta ta’ gabel I-uzu kliniku u rapport kliniku izolat jissuggerixxu li infuzjoni ta’ calcium
chloride tista’ tghin biex tregga’ lura tibdil fil-pressjoni tad-demm u r-rata tal-galb fil-bnedmin
indotti minn tilmicosin.

L-ghoti ta” dobutamine ghandu jigi kkunsidrat ukoll minhabba 1-effetti inotropici pozittivi
tieghu ghalkemm ma jinfluwenzax it-takikardija.

Billi tilmicosin jippersisti fit-tessut ghal diversi jiem, is-sistema kardjovaskulari ghandha tigi
mmonitorjata mill-qrib u ghandha tigi pprovduta kura ta’ appogg.

Tobba li jikkuraw pazjenti esposti ghal dan il-kompost huma avzati biex jiddiskutu 1-
immaniggjar kliniku mas-Servizz ta’ Informazzjoni Nazzjonali dwar il-Veleni fug: ... numru
nazzjonali rilevanti ddikjarat (biex timtela mill-pajjiz partikolari)

4.6 Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Kultant, nefha hafifa mifruxa tista’ ssehh fis-sit tal-injezzjoni, izda din tisparixxi fi zmien minn hames
sa tmint ijiem. F’kazijiet rari, gew osservati recumbency, nuqqas ta’ koordinazzjoni u konvulzjonijiet.

Imwiet ta’ baqar gew osservati wara doza wahda ta’ 5 mg/kg ta’ piz tal-gisem gol-vini, u wara I-
injezzjoni ta’ dozi ta’ 150 mg/kg ta’ piz tal-gisem taht il-gilda f’intervalli ta’ 72 siegha. Fil-qzieqez,
injezzjoni gol-muskoli ta’ 20 mg/kg ta’ piz tal-gisem ikkawzat il-mewt. In-naghag mietu wara
injezzjoni wahda ta’ 7.5 mg/kg ta’ piz tal-gisem gol-vini.

4.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala.

Uza biss skont kif il-veterinarju responsabbli iqis il-beneficcju/riskju tal-prodott.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Interazzjonijiet bejn makrolidi u ionophores setghu jigu osservati £'xi speci.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal injezzjoni taht il-gilda biss.

Uza 10 mg ta’ tilmicosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem (li jikkorrispondu ghal 1 ml ta’ “product name
(biex timtela mill-pajjiz partikolari)” ghal kull 30 kg ta’ piz tal-gisem).

Bagar:

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Igbed id-doza mehtiega mill-kunjett u nehhi s-siringa minn mal-labra, u halli I-labra fil-kunjett. Meta
grupp ta’ annimali jkun gie kkurat, halli 1-labra fil-kunjett biex tnehhi d-dozi sussegwenti. Razzan lill-
annimal u dahhal labra separata taht il-gilda fis-sit tal-injezzjoni, preferibbilment f’tinja ta’ gilda fuq

il-kustilji wara l-ispalla. Wahhal is-siringa mal-labra u injetta fil-bazi tat-tinja ta’ gilda. Tinjettax iktar
minn 20 ml f’kull sit tal-injezzjoni.
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Naghag:

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-uzin preciz tal-hrief hu importanti biex tigi evitata doza eccessiva. L-uzu ta’ siringa ta’ 2 ml jew
izghar itejjeb I-ghoti ta’ dozagg preciz.

Igbed id-doza mehtiega mill-kunjett u nehhi s-siringa minn mal-labra, u halli 1-labra fil-kunjett.
Razzan lin-naghga waqt li sserrah mal-annimal u dahhal labra separata taht il-gilda fis-sit tal-
injezzjoni, li ghandha tkun f’tinja ta’ gilda fuq il-kustilji wara l-ispalla. Wahhal is-siringa mal-labra u
injetta fil-bazi tat-tinja ta’ gilda. Tinjettax iktar minn 2 ml f’kull sit tal-injezzjoni.

Jekk I-ebda titjib ma jigi osservat fi zmien 48 siegha, id-dijanjosi ghandha tigi kkonfermata.

Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni gol-kunjett waqt I-uzu. Il-kunjett ghandu jigi ezaminat
vizwalment ghal frak u/jew dehra fizika anormali. Fil-kaz li xi wahda minn dawn iz-zewg affarijiet tigi
osservata, armi I-kunjett.

4.10 Doza ec¢éessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Fil-bagar injezzjonijiet taht il-gilda ta’ 10, 30 u 50 mg/kg ta’ piz tal-gisem, ripetuti tliet darbiet
b’intervall ta’ 72 siegha, ma kkawzawx il-mewt. Kif kien mistenni, edema zviluppat fis-sit tal-
injezzjoni. L-unika lezjoni osservata fl-awtopsja kienet nekrozi tal-mijokardju fil-grupp ikkurat b’50
mg/kg ta’ piz tal-gisem.

Dozi ta’ 150 mg/kg ta’ piz tal-gisem, moghtija taht il-gilda b’intervall ta’ 72 siegha, ikkawzat il-mewt.
Giet osservata edema fis-sit tal-injezzjoni, u fl-awtopsja, nekrozi hafifa tal-mijokardju kienet I-unika
lezjoni stabbilita. Sintomi ohra osservati kienu: diffikulta biex l-annimal ji¢¢aglaq, tnaqqis fl-aptit u
takikardija.

Fin-naghag injezzjonijiet wahidhom (madwar 30 mg/kg ta’ piz tal-gisem) jistghu jikkawzaw zieda
zghira fir-rata ta’ respirazzjoni. Dozi oghla (150 mg/kg ta’ piz tal-gisem) ikkawzaw atassija, letargija u

I-inabilita li I-annimal jerfa’ rasu.

Imwiet sehhew wara injezzjoni wahda gol-vini ta’ 5 mg/kg ta’ piz tal-gisem fil-bagar u 7.5 mg/kg ta’
piz tal-gisem fin-naghag.

4.11  Perjodu ta’ tizmim
Baqar:
Laham u gewwieni ta’ 1-annimali: 70 jum

Halib: 36 jum

Jekk il-prodott jinghata lill-bagar matul il-perjodu xott jew lil ghoggiela tal-halib tqal (skont sezzjoni
4.7 hawn fug), il-halib m’ghandux jintuza ghall-konsum uman sa 36 jum wara li jwelldu.

Naghag:

Laham u gewwieni ta’ 1-annimali: 42 jum

Halib: 18-il jum

Jekk il-prodott jinghata lil naghag matul il-perjodu xott jew lil naghag tqal (skont sezzjoni 4.7 hawn
fuq), il-halib m’ghandux jintuza ghall-konsum uman sa 18-il jum wara li jwelldu.

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: antibatterjali ghal uzu sistemiku, makrolidi.
Kodici ATC veterinarja: QJ01FA91
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51 Kwalitajiet farmakodinamici

Tilmicosin hu primarjament antibijotiku semisintetiku battericidjali tal-grupp tal-makrolidi. Hu mahsub li
jaffettwa s-sintesi tal-proteini. Ghandu azzjoni batterjostatika izda f’konc¢entrazzjonijiet gholjin jista’ jkun
batteri¢idjali. Din l-attivita antibatterjali hi predominantement kontra mikroorganizmi Gram-pozittivi
b’attivita kontra certi mikroorganizmi Gram-negattivi u Mycoplasma ta’ origini bovina u ovina. B’'mod
partikulari, l-attivita taghha ntweriet kontra I-mikroorganizmi li gejjin:

Mannheimia, Pasteurella, Actinomyces (Corynebacterium), Fusobacterium, Dichelobacter,
Staphylococcus, u Mycoplasma organizmi ta’ origini bovina u ovina.

Konc¢entrazzjoni ta’ inibizzjoni minima mkejla f’razez izolati fil-kampi Ewropej ricentament (2009-
2012), derivati minn mard respiratorju tal-baqar.

Batterji spp medda ta’ MIC MICsy (ng/ml) MICgy (pg/ml)
(Mg/ml)

P. multocida 0.5->64 4 8

M. haemolytica 1-64 8 16

lI-Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) stabbilixxa I-kriterji interpretattivi ghal
tilmicosin kontra M. haemolyica ta’ origini bovina u specifikament ghall-marda respiratorja tal-baqar,
bhala <8pug/ml = suxxettibbli, 16 pg/ml = intermedja u> 32 pg/ml = rezistenti. Is-CLSI bhalissa
m’ghandu l-ebda kriterji interpretattivi ghal P. multocida ta’ origini bovina, madankollu ghandhom
kriterji interpretattivi ghal P. multocida ta’ origini mill-qzieqez, specifikament mard respiratorju tal-
qzieqez, bhala <16 pg/ml = suxxettibbli u > 32 pg/ml = rezistenti.

L-evidenza xjentifika tissuggerixxi li I-makrolidi jagixxu b’sinergija mas-sistema immunitarja tal-
ospitu. Il-makrolidi jidhru li jtejbu I-gtil fagocitu tal-batterji.

Wara ghoti orali jew parenterali ta’ tilmicosin, I-organu prin¢ipali fil-mira ghat-tossicita hi 1-galb. L-
effetti kardijaci primarji huma zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb (takikardija) u tnaqqis fil-kontrattilita
(inotrofija negattiv). Tossicita kardjovaskulari tista’ tkun minhabba imblokk tal-kanal tal-calcium.

Fil-klieb, kura b’CaCl, wera effett pozittiv fuq I-istat inotrofiku ventrikulari tax-xellug wara I-ghoti ta’
tilmicosin u xi tibdil fil-pressjoni vaskulari tad-demm u r-rata tal-qgalb.

Dobutamine itaffi ftit mill-effetti inotropic¢i negattivi indotti minn tilmicosin fil-klieb. Antagonisti
adrenergici beta bhal propanolol aggravaw l-inotrofija negattiva ta’ tilmicosin fil-klieb.

Fil-qzieqez, injezzjoni gol-muskoli ta’ 10 mg ta’ tilmicosin/kg ta’ piz tal-gisem ikkawzat zieda fir-
respirazzjoni, emesi u konvulzjonijiet; 20 mg/kg ta’ piz tal-gisem irrizultat fil-mortalita fi 3 minn 4
qzieqez, u 30 mg/kg ta’ piz tal-gisem ikkawzat il-mewt tal-4 qzieqez kollha li gew ittestjati. Injezzjoni
gol-vinata’ 4.5-5.6 mg ta’ tilmicosin/kg ta’ piz tal-gisem segwita minn injezzjoni gol-vina ta’ 1 ml ta’
epinephrine (1/1000) minn 2 sa 6 darbiet, irrizultat fil-mewt tas-6 qzieqez kollha li gew injettati.
Qzieqez moghtija 4.5-5.6 mg ta’ tilmicosin/kg ta’ piz tal-gisem gol-vina bla ebda epinephrine kollha
baqghu hajjin. Dawn ir-rizultati jissuggerixxu li epinephrine gol-vini jista’ jkun kontraindikat.

Rezistenza inkro¢jata bejn tilmicosin u makrolidi ohrajn u lincomycin giet osservata.
5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment: Twettqu diversi studji. Ir-rizultati juru li, meta jinghata kif rakkomandat lill-ghoggiela u
naghag permezz ta’ injezzjoni fuq is-sider dorsolaterali, il-parametri ewlenin huma:
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Rata ta’ Doza Tmax Cmax
Bagar:
Ghoggiela tat-twelid 10 mg/kg ta’ piz tal-gisem Siegha 1.55 pg/ml
Bagar feedlot 10 mg/kg ta’ piz tal-gisem Siegha 0.97 pg/mi
Naghag
Annimali ta’ 40 kg 10 mg/kg ta’ piz tal-gisem 8 sighat 0.44 pg/ml
Annimali ta” 28-50 kg 10 mg/kg ta’ piz tal-gisem 8 sighat 1.18 pg/ml

Distribuzzjoni: Wara injezzjoni taht il-gilda, tilmicosin jitqgassam madwar il-gisem kollu, izda 1-livelli
gholjin b’mod specjali jinsabu fil-pulmun.

Bijotrasformazzjoni: Diversi metaboliti jigu ffurmati, u dak predominanti gie identifikat bhala T1 (N-
demethyl tilmicosin). Madankollu, il-bi¢¢a 1-kbira ta’ tilmicosin jigi eliminat mhux mibdul.

Eliminazzjoni: Wara injezzjoni taht il-gilda, tilmicosin jigi eliminat primarjament permezz tal-bila fl-
ippurgar, izda proporzjon zghir jitnehha permezz tal-awrina. Il-half-life wara injezzjoni taht il-gilda
fil-bagar hi ta’ 2-3 ijiem.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Propylene glycol

Phosphoric acid (ghal aggustament tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

Fin-nuqgas ta’ studji dwar il-kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakijar li jmiss mal-prodott: 28 jum

6.4. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Ipprotegi mix-xemx diretta.
6.5 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Kunjetti tal-hgieg ta’ lewn safrani ta’ 25 ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml (Tip I jew Tip II) issigillati
b’tapp tal-lastku u sigill li jghattih tal-aluminju. Kull kunjett hu ppakkjat go kartuna.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

Il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jintrema mal-ilma tad-dranagg jew fis-sistemi tad-dranagg.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
Biex timtela mill-pajjiz partikolari.
PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna tal-cardboard

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Tilmicosin 300 mg/ml

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

‘ 4, DAQS TAL-PAKKETT

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar u naghag

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Bagar
Kura ta” mard respiratorju tal-bagar asso¢jat ma’ Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida.

Kura ta’ nekrobacillozi interdigitali.

Naghag
Kura ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju kkagunati minn Mannheimia haemolytica u Pasteurella
multocida.

Kura ta’ tahsir tas-sagajn fin-naghag ikkawzat minn Dichelobacter nodosus u Fusobacterium
necrophorum.

Kura ta’ mastite akuta ovina kkawzata minn Staphylococcus aureus u Mycoplasma agalactiae.

7. METODU U MOD(1) TA” AMMINISTRAZZJONI

GHAL INJEZZJONI TAHT IL-GILDA BISS.
Agra I-fold out label jew il-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.
Policies antimikrobjali uffi¢jali, nazzjonali u regjonali ghandhom jigu kkunsidrati meta jintuza 1-

prodott.
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Biex tevita li tinjetta lilek innifsek, tuzax taghmir li jaghti injezzjoni awtomatika.
L-uzu ta’ dan il-prodott ghandu jigi bbazat fuq testijiet tas-suxxettibilita.

Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni gol-kunjett waqt lI-uzu. Il-kunjett ghandu jigi ezaminat
vizwalment ghal frak u/jew dehra fizika anormali. Fil-kaz li xi wahda minn dawn iz-zewg affarijiet tigi
osservata, armi I-kunjett.

Uza 10 mg ta’ tilmicosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem (li jikkorrispondu ghal 1 ml ta’ “product name

(biex timtela mill-pajjiz partikolari)” ghal kull 30 kg ta’ piz tal-gisem).

Taghtix lill-hrief li jiznu inqas minn 15 kg billi hemm riskju ta’ tossic¢ita minn doza ec¢cessiva.
L-uzin preciz tal-hrief hu importanti biex tigi evitata doza ec¢essiva. L-uzu ta’ siringa ta’ 2 ml jew
izghar itejjeb 1-ghoti ta’ dozagg preciz.

Jekk I-ebda titjib ma jigi osservat fi zmien 48 siegha, id-dijanjosi ghandha tigi kkonfermata.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Bagar:
Laham u gewwieni tal-annimali: 70 jum
Halib: 36 jum

Naghag:
Laham u gewwieni tal-annimali: 42 jum
Halib: 18-il jum

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Taghtix minn fil-vini. Injezzjoni gol-vini fil-bagar u naghag kienet fatali.

Tinjettax fil-muskoli.

Taghtix lil hrief li jiznu ingas minn 15 Kkg.

Taghtix lil zwiemel, hmir, qzieqez, moghoz jew primati. L-injezzjoni tal-prodott lil moghoz u 1-
qgzieqez kienet fatali.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

Twissijiet lill-Operatur Dwar is-Sigurta

INJEZZJONI TA’ TILMICOSIN FIL-BNIEDEM TISTA’ TKUN FATALL -
GHANDEK TEZERCITA KAWTELA ESTREMA BIEX TEVITA LI TINJETTA
LILEK INNIFSEK B'MOD ACCIDENTALI U LI SSEGWI L-ISTRUZZJONIJIET
TAL-GHOTI U L-GWIDA HAWN TAHT B’MOD PRECIZ

e Dan il-prodott ghandu jinghata biss minn kirurgu veterinarju.

e Qatt m’ghandek iggorr siringa li jkun fiha “product name (biex timtela mill-pajjiz
partikolari)” bil-labra mwahhla. Il-labra ghandha tkun ikkonnettjata mas-siringa biss meta
timla s-siringa jew taghti l-injezzjoni. Zomm is-siringa u I-labra separati fil-hinijiet 1-ohrajn
kollha.

e Tuzax taghmir li jaghti injezzjoni awtomatika.

o Accerta ruhek li I-annimali jitrazznu kif suppost, i jinkludi dawk fil-vi¢inanzi.

» Tahdimx wahdek meta tuza “product name (biex timtela mill-pajjiz partikolari) .

e F’kaz li tinjetta lilek innifsek FITTEX PARIR MEDIKU IMMEDJAT u hu I-kunjett jew il-
fuljett ta’ taghrif mieghek. Applika cold pack (mhux silg direttament) fuq is-sit tal-
injezzjoni.

NOTA LIT-TABIB: jekk joghgbok ara n-naha ta’ gewwa tat-tikketta jew il-fuljett ta’ taghrif ghad-
dettalji.
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Twissijiet addizzjonali tas-sigurta lill-operatur:

e Evita I-kuntatt mal-gilda u mal-ghajnejn. Lahlah kwalunkwe medi¢ina li ttir minn fuq il-gilda
jew fl-ghajnejn immedjatament bl-ilma.
o Jista’ jikkawza sensibilizzazzjoni permezz ta’ kuntatt mal-gilda. Ahsel idejk wara li tuzah.

10. DATA TA’ SKADENZA

JIS

La darba jinfetah uza fi Zzmien 28 jum.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ipprotegi mix-xemx diretta.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Biex timtela mill-pajjiz partikolari

‘ 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Biex timtela mill-pajjiz partikolari

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett tal-hgieg - tikketta bazi (id-dettalji fuq il-fold out label huma I-istess bhall-fuljett ta’
taghrif)

|1 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU |

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA ‘

Tilmicosin 300 mg/ml

| 3, GHAMLA FARMACEWTIKA |

Soluzzjoni ghal injezzjoni

| 4, DAQS TAL-PAKKETT |

25 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT |

Baqar u naghag

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET) ‘

Bagar
Kura ta’ mard respiratorju tal-baqar assoc¢jat ma’ Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida.

Kura ta’ nekrobacillozi interdigitali.

Naghag
Kura ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju kkagunati minn Mannheimia haemolytica u Pasteurella
multocida.

Kura ta’ tahsir tas-sagajn fin-naghag ikkawzat minn Dichelobacter nodosus u Fusobacterium
necrophorum.

Kura ta’ mastite akuta ovina kkawzata minn Staphylococcus aureus u Mycoplasma agalactiae.

‘ 7. METODU U MOD(I) TA” AMMINISTRAZZJONI

GHAL INJEZZJONI TAHT IL-GILDA BISS.

Agra |-fold out label jew il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

8.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Avra t-tikketta li tintewa ’l barra jew il-pakkett ta’ taghrif ghad-dettalji.
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Twissijiet lill-Operatur Dwar is-Sigurta

INJEZZJONI TA’ TILMICOSIN FIL-BNIEDEM TISTA’ TKUN FATALL -
GHANDEK TEZERCITA KAWTELA ESTREMA BIEX TEVITA LI TINJETTA
LILEK INNIFSEK B'MOD ACCIDENTALI U LI SSEGWI L-ISTRUZZJONIJIET
TAL-GHOTI U L-GWIDA HAWN TAHT B’MOD PRECIZ

e Dan il-prodott ghandu jinghata biss minn kirurgu veterinarju.

e Qatt m’ghandek iggorr siringa li jkun fiha “product name (biex timtela mill-pajjiz
partikolari)” bil-labra mwahhla. Il-labra ghandha tkun ikkonnettjata mas-siringa biss meta
timla s-siringa jew taghti l-injezzjoni. Zomm is-siringa u I-labra separati fil-hinijiet 1-ohrajn
kollha.

e Tuzax taghmir li jaghti injezzjoni awtomatika.

o Accerta ruhek li I-annimali jitrazznu kif suppost, li jinkludi dawk fil-vi¢inanzi.

e Tahdimx wahdek meta tuza ““product name (biex timtela mill-pajjiz partikolari) .

e F’kaz i tinjetta lilek innifsek FITTEX PARIR MEDIKU IMMEDIJAT u hu 1-kunjett jew il-
fuljett ta’ taghrif mieghek. Applika cold pack (mhux silg direttament) fuq is-sit tal-
injezzjoni.

NOTA LIT-TABIB: jekk joghgbok ara n-naha ta’ gewwa tat-tikketta jew il-fuljett ta’ taghrif ghad-
dettalji.

10. DATA TA’ SKADENZA

JIS

La darba jinfetah uza fi zmien 28 jum.
Data tar-rimi..........c.ccoevvrennnne

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ipprotegi mix-xemx diretta.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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15.  L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

‘ 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

Product name (biex timtela mill-pajjiz partikolari)

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Biex timtela mill-pajjiz partikolari

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Biex timtela mill-pajjiz partikolari

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Biex timtela mill-pajjiz partikolari

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Tilmicosin 300 mg/ml

4, INDIKAZZJONI(JIET)

Baqgar
Kura ta” mard respiratorju tal-bagar asso¢jat ma’ Mannheimia haemolytica u Pasteurella multocida.

Kura ta’ nekrobac¢illozi interdigitali.

Naghag
Kura ta’ infezzjonijiet fl-apparat respiratorju kkagunati minn Mannheimia haemolytica u Pasteurella

multocida.

Kura ta’ tahsir tas-sagajn fin-naghag ikkawzat minn Dichelobacter nodosus u Fusobacterium
necrophorum.

Kura ta’ mastite akuta ovina kkawzata minn Staphylococcus aureus u Mycoplasma agalactiae.

5. KONTRA INDIKAZZJONIJIET

Taghtix fil-vini.

Tinjettax fil-muskoli.

Taghtix lil hrief li jiznu ingas minn 15 Kkg.

Taghtix lil primati

Taghtix lil qzieqez.

Taghtix lil zwiemel u hmir.

Taghtix lil moghoz.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent mhux attivi jew ingredjenti ohra.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Kultant, nefha hafifa mifruxa tista’ ssehh fis-sit tal-injezzjoni, izda din tisparixxi fi zmien minn hames
sa tmint ijiem. F’kazijiet rari, gew osservati recumbency, nuqqas ta’ koordinazzjoni u konvulzjonijiet.

Imwiet ta’ bagar gew osservati wara doza wahda ta’ 5 mg/kg ta’ piz tal-gisem gol-vini, u wara I-
injezzjoni ta’ dozi ta’ 150 mg/kg ta’ piz tal-gisem taht il-gilda f’intervalli ta’ 72 siegha. Fil-qzieqez,
injezzjoni gol-muskoli ta’ 20 mg/kg ta’ piz tal-gisem ikkawzat il-mewt. In-naghag mietu wara
injezzjoni wahda ta’ 7.5 mg/kg ta’ piz tal-gisem gol-vini.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar u naghag.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

GHAL INJEZZJONI TAHT IL-GILDA BISS.
Uza 10 mg ta’ tilmicosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem (li jikkorrispondu ghal 1 ml ta
(biex timtela mill-pajjiz partikolari)” ghal kull 30 kg ta’ piz tal-gisem).

product name

Baqar:

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Igbed id-doza mehtiega mill-kunjett u nehhi s-siringa minn mal-labra, u halli 1-labra fil-kunjett. Meta
grupp ta’ annimali jkun gie kkurat, halli 1-labra fil-kunjett biex tnehhi d-dozi sussegwenti. Razzan 1-
annimal u dahhal labra separata taht il-gilda fis-sit tal-injezzjoni, preferibbilment f’tinja ta’ gilda fuq
il-kustilji wara l-ispalla. Wahhal is-siringa mal-labra u injetta fil-bazi tat-tinja ta’ gilda. Tinjettax iktar
minn 20 ml f’kull sit tal-injezzjoni.

Naghag:

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
L-uzin preciz tal-hrief hu importanti biex tigi evitata doza eccessiva. L-uzu ta’ siringa ta’ 2 ml jew
izghar itejjeb 1-ghoti ta’ dozagg preciz.

Igbed id-doza mehtiega mill-kunjett u nehhi s-siringa minn mal-labra, u halli 1-labra fil-kunjett.
Razzan lin-naghga waqt li sserrah mal-annimal u dahhal labra separata taht il-gilda fis-sit tal-
injezzjoni, li ghandha tkun f’tinja ta’ gilda fuq il-kustilji wara l-ispalla. Wahhal is-siringa mal-labra u
injetta fil-bazi tat-tinja ta’ gilda. Tinjettax iktar minn 2 ml f’kull sit tal-injezzjoni.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Policies antimikrobjali uffi¢jali, nazzjonali u regjonali ghandhom jigu kkunsidrati meta jintuza 1-
prodott.

Biex tevita li tinjetta lilek innifsek, tuzax taghmir li jaghti injezzjoni awtomatika.

L-uzu ta’ dan il-prodott ghandu jigi bbazat fuq testijiet tas-suxxettibilita.

Jekk I-ebda titjib ma jigi osservat fi zmien 48 siegha, id-dijanjosi ghandha tigi kkonfermata.

Evita l-introduzzjoni ta’ kontaminazzjoni gol-kunjett waqt I-uzu. Tuzax*“product name (biex timtela
mill-pajjiz partikolari)” jekk tinnota kwalunkwe frak u/jew dehra fizika anormali.
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10. PERJODU TA’ TIZMIM

Baqgar:

Laham u gewwieni tal-annimali: 70 jum

Halib: 36 jum

Jekk il-prodott jinghata lill-bagar matul il-perjodu xott jew lil bagar tal-halib tqal, il-halib m’ghandux
jintuza ghall-konsum uman sa 36 jum wara li jwelldu.

Naghag:

Laham u gewwieni tal-annimali: 42 jum

Halib: 18-il jum

Jekk il-prodott jinghata lin-naghag matul il-perjodu xott jew lil naghag tqal, il-halib m’ghandux jintuza
ghall-konsum uman sa 18 jum wara li jwelldu.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ipprotegi mix-xemx diretta.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara JIS.
Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 28 jum

Tuzax “product name (biex timtela mill-pajjiz partikolari)” jekk tinnota kwalunkwe frak u/jew dehra
fizika anormali..

12.  TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal x’hiex huwa indikat:

Naghag

Il-provi klini¢i ma wrewx kura batterjologika f’naghag b’mastite akuta kkawzata minn Staphyloccocus
aureus u Mycoplasma agalactiae.

Taghtix lill-hrief 1i jiznu ingas minn 15 kg billi hemm riskju ta’ tossicita minn doza e¢cessiva.

L-uzin preciz tal-hrief hu importanti biex tigi evitata doza eccessiva. L-uzu ta’ siringa ta’ 2 ml jew

izghar se jiffac¢ilita dozagg preciz.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra |-prodott
medic¢inali veterinarju lill-annimali:

Twissijiet lill-Operatur Dwar is-Sigurta

INJEZZJONI TA’ TILMICOSIN FIL-BNIEDEM TISTA’ TKUN FATALL -
GHANDEK TEZERCITA KAWTELA ESTREMA BIEX TEVITA LI TINJETTA
LILEK INNIFSEK B’'MOD ACCIDENTALI U LI SSEGWI L-ISTRUZZJONIJIET
TAL-GHOTI U L-GWIDA HAWN TAHT B’MOD PRECIZ

e Dan il-prodott ghandu jinghata biss minn kirurgu veterinarju.

e Qatt m’ghandek iggorr siringa li jkun fiha “product name (biex timtela mill-pajjiz
partikolari)” bil-labra mwahhla. Il-labra ghandha tkun ikkonnettjata mas-siringa biss meta
timla s-siringa jew taghti l-injezzjoni. Zomm is-siringa u I-labra separati fil-hinijiet 1-ohrajn
kollha.

e Tuzax taghmir li jaghti injezzjoni awtomatika.
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o Accerta ruhek li 1-annimali jitrazznu kif suppost, li jinkludi dawk fil-vi¢inanzi.

» Tahdimx wahdek meta tuza “product name (biex timtela mill-pajjiz partikolari) .

e F’kaz i tinjetta lilek innifsek FITTEX PARIR MEDIKU IMMEDIJAT u hu 1-kunjett jew il-
fuljett ta’ taghrif mieghek. Applika cold pack (mhux silg direttament) fuq is-sit tal-
injezzjoni.

Twissijiet addizzjonali tas-sigurta lill-operatur:

e Evita I-kuntatt mal-gilda u mal-ghajnejn. Lahlah kwalunkwe medi¢ina li ttir minn fuq il-gilda
jew fl-ghajnejn immedjatament bl-ilma.
e Jista’ jikkawza sensibilizzazzjoni permezz ta’ kuntatt mal-gilda. Ahsel idejk wara li tuzah.

NOTA LIT-TABIB:

INJEZZJONI TA’ TILMICOSIN FIL-BNEDMIN GIET ASSOCJATA MA’
FATALITAJIET.

Is-sistema kardjovaskulari hi I-mira ta’ tossicita, u din it-tossicita tista’ tkun minhabba
imblokk tal-kanal tal-calcium. L-ghoti ta’ calcium chloride gol-vini ghandu jigi kkunsidrat
biss jekk ikun hemm konferma pozittiva ta’ esponiment ghal tilmicosin.

Fi studji fug il-kelb, tilmicosin induca effett inotropiku negattiv b’takikardija konsegwenti, u
tnaqqis fil-pressjoni sistemika tad-demm fl-arterji u pressjoni arterjali tal-polz.

TAGHTIX ADRENALIN JEW ANTAGONISTI BETA-ADRENERGIC BHAL
PROPRANOLOL.

Fil-qzieqez, letalita indotta minn tilmicosin tigi msahha minn adrenalin.

Fil-klieb, il-kura b’calcium chloride gol-vini wriet effett pozittiv fuq l-istat inotropiku
ventrikulari tax-xellug u xi titjib fil-pressjoni vaskulari tad-demm u takikardija.

Dejtata’ gabel I-uzu kliniku u rapport kliniku izolat jissuggerixxu li infuzjoni ta’ calcium
chloride tista’ tghin biex tregga’ lura tibdil fil-pressjoni tad-demm u r-rata tal-galb fil-bnedmin
indotti minn tilmicosin.

L-ghoti ta’ dobutamine ghandu jigi kkunsidrat ukoll minhabba l-effetti inotropici pozittivi
tieghu ghalkemm ma jinfluwenzax it-takikardija.

Billi tilmicosin jippersisti fit-tessut ghal diversi jiem, is-sistema kardjovaskulari ghandha tigi
mmonitorjata mill-qrib u ghandha tigi pprovduta kura ta’ appogg.

Tobba li jikkuraw pazjenti esposti ghal dan il-kompost huma avzati biex jiddiskutu 1-
immaniggjar kliniku mas-Servizz ta’ Informazzjoni Nazzjonali dwar il-Veleni fuq: ... numru
nazzjonali rilevanti ddikjarat (biex timtela mill-pajjiz partikolari)

Tqgala:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala.
Uza biss skont kif il-veterinarju responsabbli igis il-beneficcju/riskju tal-prodott.

Doza eécessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

Fil-bagar injezzjonijiet taht il-gilda ta’ 10, 30 u 50 mg/kg ta’ piz tal-gisem, ripetuti tliet darbiet
b’intervall ta’ 72 siegha, ma kkawzawx il-mewt. Kif kien mistenni, edema zviluppat fis-sit tal-
injezzjoni. L-unika lezjoni osservata fl-awtopsja kienet nekrozi tal-mijokardju fil-grupp ikkurat
b’50 mg/kg ta’ piz tal-gisem.

Dozi ta’ 150 mg/kg ta’ piz tal-gisem, moghtija taht il-gilda b’intervall ta’ 72 siegha, ikkawzat il-mewt.
Giet osservata edema fis-sit tal-injezzjoni, u fl-awtopsja, nekrozi hafifa tal-mijokardju kienet I-unika
lezjoni stabbilita. Sintomi ohra osservati kienu: diffikulta biex l-annimal ji¢¢aqlaq, tnaqqis fl-aptit u
takikardija.
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Fin-naghag injezzjonijiet wahidhom (madwar 30 mg/kg ta’ piz tal-gisem) jistghu jikkawzaw zieda
zghira fir-rata ta’ respirazzjoni. Dozi oghla (150 mg/kg ta’ piz tal-gisem) ikkawzaw atassija, letargija u
I-inabilita li I-annimal jerfa’ rasu.

Imwiet sehhew wara injezzjoni wahda gol-vini ta’ 5 mg/kg ta’ piz tal-gisem fil-bagar u 7.5 mg/kg ta’
piz tal-gisem fin-naghag.

Inkompatibilitajiet

Fin-nuqqgas ta’ studji dwar il-kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

II-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medicini li ma jkunux aktar mehtiega.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu 1-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

15. TAGHRIF IEHOR

“product name (biex timtela mill-pajjiz partikolari) ” ikun go kunjetti tal-hgieg ta’ lewn safrani ta’ 25
ml, 50 ml, 100 ml jew 250 ml (Tip I jew Tip II) issigillati b’tapp tal-lastku u sigill 1i jghattih tal-
aluminju. Kull kunjett hu ppakkjat go kartuna. Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin
fis-sug.
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