ANNESS 1

LISTA TAL-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA, QAWWA TAL-PRODOTTI
MEDICINALI VETERINARJI, SPECI LI FUQHOM GHANDU JINTUZA L-PRODOTT,
MNEJN JINGHATA, DETENTURI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
FL-ISTAT MEMBRU



Detentur tal-Awtorizzazzjoni - Ghamla Spedi li fughom ghandu o,
Stat Membru ghat-Tqeghid fis-Suq Isem ivvintat farmacewtika Qawwa jintuza l-prodott Mnejn jinghata
L-Awstrija Richter Pharma AG Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Feldgasse 19 250mg/ml  |Dundjani
4600 Wels Hniezer
Austria Ghogiela
I1-Belgju Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Elanco Animal Health 250mg/ml  |Dundjani
Rue del’Etuve 52-Bte Hniezer
1Stoofstraat 52 Ghogiela
1000 Brussel
Belgium
Cipru Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Hniezer
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Ir-Repubblika Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad us.| Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg (brojlers) Orali
Ceka Ges.m.b.H. vet. 250 mg/ml  |HnieZer
Elanco Animal Health Ghogiela
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
I-Germanja Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Frat (ghogiela) Orali
Teichweg 3 250 mg/ml  |Hniezer ghas-simna
35396 Giellen Tigieg
Germany
I1-Gregja Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Ges.m.b.H. 250mg/ml  |Dundjani
Elanco Animal Health Hniezer
Kolblgasse 8-10 Ghogiela
1030 Vienna
Austria
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Spanja Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Hniezer Orali
Avenida de la Industria, 30 250mg/ml  |Tjur (minbarra tigieg li jbidu)
28108 — Alcobendas Dundjani
Madrid Frat
Spain
Franza Lilly France SA PULMOTIL AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Hniezer Orali
Départament Elanco Santé 250mg/ml  |Ghogiela
Animale Tigieg
13 Rue Pages Dundjani
92158 Suresnes Cedex
France
L-Ungerija Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC oral Soluzzjoni orali Tilmikosina |Frat (ghogiela) Orali
Ges.m.b.H. solution 250mg/ml  |Hniezer
Elanco Animal Health Tigieg
Kolblgasse 8-10 Dundjani
1030 Vienna
Austria
L-Irlanda Elanco Animal Health Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Eli Lilly and Company Ltd 250mg/ml  |Dundjani
Priestley Road Hniezer
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
United Kingdom
Ir-Renju Unit Elanco Animal Health Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Eli Lilly and Company Ltd 250mg/ml  |Dundjani
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
United Kingdom

Pagna 3 minn 20




L-Italja Eli Lilly Italia Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Elanco Animal Health 250mg/ml  |Dundjani
Via A. Gramsci, 731-733 Hniezer
50019 Sesto Fiorentino Ghogiela
Florence
Italia
[I-Lussemburgu  |Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Elanco Animal Health 250mg/ml  |Dundjani
Rue del’Etuve 52-Bte Hniezer
1Stoofstraat 52 Ghogiela
1000 Brussel
Belgium
L-Olanda Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Elanco Animal Health 250mg/ml  |Dundjani
Grootslag 1-5 Hniezer
3991 RA Houten Ghogiela
The Netherlands
I1-Portugall Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Farmacéuticos, Lda 250mg/ml  |Dundjani
Rua Dr. Antonio Loureiro Hniezer
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, Ghogiela
Miraflores 1495-016 Algés
Portugal
II-Polonja Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Ges.m.b.H. 250mg/ml  |[Hniezer
Elanco Animal Health Ghogiela
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Ir-Repubblika Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Soluzzjoni orali Tilmikosina |Tigieg Orali
Slovakka Ges.m.b.H. 250mg/ml  |Hniezer
Elanco Animal Health Ghogiela
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
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Ir-Rumanija

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

Pulmotil AC

Soluzzjoni orali

Tilmikosina
250mg/ml

Hniezer
Brojlers
Ghogiela

Orali
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ANNESS 11

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHAL EMENDI TAL-
KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR U TIKKETTA

Pa[na 6 minn 20



SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ PULMOTIL AC
1. Dahla

Pulmotil AC 250 mg/ml koncentrat ghal soluzzjoni orali fil-prezent huwa rregistrat fi 18-il Stat
Membru Ewropew. Tmien Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq kienu approvati permezz tal-
Proc¢edura ta’ Rikonoxximent Re¢iproku bl-Italja jkun 1-Istat Membru ta’ Referenza. L-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq l-ohrajn kienu approvati permezz ta’ proceduri nazzjonali.

Ir-referenza hija relatata mad-decizjonijiet nazzjonali divergenti mehudin minn Stati Membri, imqajma
mill-Germanja. Is-sezzjonijiet ewlenin ta’ nuqqas ta’ armonija tal-SPCs ezistenti (mhux ezawrjenti)
huma:

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott/4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li
jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott: F’xi Stati Membri, il-prodott huwa indikat
ghad-dundjani u f’ohrajn mhuwiex.

4.11 Perjodu ta' rtirar: I1-perijodi ta’ rtirar moghtija ghall-prodott ivarjaw fost 1-Istati Membri
ghal kull spe¢i fil-mira

2. Diskussjoni

Id-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq issottomettew fuq talba tas-CVMP:

- lista ezawrjenti tad-differenzi bejn 1-SPCs tal-prodott awtorizzat fl-Istati Membri;

- proposta ghal informazzjoni armonizzata tal-prodott (SPC, tikkettar u fuljett ta’ taghrif), li
tikkunsidra l-ahhar gwida;

- id-dejta rilevanti disponibbli li tissostanzja tali informazzjoni armonizzata tal-prodott proposta.

Effikac¢ja fil-hniezer

Is-CVMP ivvaluta zewg studji bikrija ta’ determinazzjoni tad-doza, zewg stud;ji definittivi ta’
determinazzjoni tad-doza u hdax-il rapport ta’ studji klini¢i fil-hniezer.

Is-CVMP jaccetta li l-affermazzjoni ghall-effikacja fdoza ta’ 15-20 mg/kg piz tal-gisem ghal 5 t’ijiem,
li tista’ tinkiseb bl-inkluzjoni ta’ 200 mg tilmicosin ghal kull litru ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ mard
respiratorju fil-merhliet tal-hniezer, asso¢jat ma’ Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae u organizmi ohrajn suxxettibbli ghal tilmicosin, intweriet.

L-effikacja fit-tigieg (hlief ghal tigieg li jipproducu 1-bajd ghall-konsum mill-bniedem)

Is-CVMP ivvaluta hames studji ta’ determinazzjoni tad-doza pprovduti mid-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Is-CVMP jaccetta li l-affermazzjoni ghall-effikacja f°doza ta’ 15-20 mg/kg piz tal-gisem ghal 3 ijiem
ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ mard respiratorju fil-qatghat tat-tigieg, assocjat ma’ Mycoplasma

gallisepticum u M. synoviae intweriet.

L-effikacja fl-ghoggiela (mhux ruminanti)

Is-CVMP ivvaluta tliet studji ta’ determinazzjoni tad-doza pprovduti mid-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Is-CVMP jacééetta li 1-affermazzjoni ghall-effikacja f"doza ta’ 12.5 mg/kg piz tal-gisem (darbtejn

kuljum) ghal 5 t’ijiem ghall-kura u l-prevenzjoni ta’ mard respiratorju tal-ifrat, asso¢jat ma’
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar intweriet.
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L-effikac¢ja fid-dundjani

Is-CVMP ivvaluta studju ta’ determinazzjoni tad-doza u erba’ rapporti ta’ studji klini¢i fid-dundjani
Is-CVMP jaééetta li 1-affermazzjoni ghall-effikacja f"doza ta’ 10-27 mg/kg piz tal-gisem ghal 3 ijiem
ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ mard respiratorju fil-qatghat tad-dundjani, asso¢jat ma’ Mycoplasma

gallisepticum u M. synoviae, intweriet.

Perijodi ta’ rtirar

Is-CVMP jaécetta 1-proposta tad-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq li l-perijodu ta’
rtirar ikun armonizzat ghall-ispecijiet kollha fuq il-bazi tal-istudji rezidwi ewlenin pprezentati.

Hniezer - 14-il jum

Tigieg - 12-i] jum

Dundjani — 19-il jum

Ghoggiela - 42 jum

M’ghandux jintuza f’annimali i jkunu gqeghdin ireddghu.

Minhabba li ma gie stabbilit 1-ebda Limitu Massimu ta’ Rezidwi ghal tilmicosin fil-bajd, id-
dikjarazzjoni li gejja ghandha tkun inkluza fl-SPC: Mhux awtorizzat ghall-uzu fi tjur li jbidu bajd

ghall-konsum mill-bniedem. Tuzahx fi zmien 14-il gurnata minn meta t-tjur jibdew ibidu

Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb

Skont id-dejta pprezentata, il-perijodi ta' kemm il-prodott idum tajjeb li gejjin huma kkunsidrati
accettabbli:

Tul tal-hajja tal-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn
Tul tal-hajja wara li jinfetah ghall-ewwel darba l-imballagg 1i jmiss mal-prodott: 3 xhur
Tul tal-hajja wara d-dilwizzjoni jew rikostituzzjoni skont I-istruzzjonijiet: 24 siegha

Armonizzazzjoni tal-SPC:

Is-CVMP jista’ jaccetta l-indikazzjoni u 1-pozologija fl-ispeci kollha minhabba li dawn huma konformi
ma’ dawk uzati fl-istudji sperimentali u fuq il-post.

Is-CVMP jirrakkomanda li jsiru bidliet ohrajn fI-SPC proposti mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq:

- Propyl galate u disodium edentate ghandhom jigu nkluzi fil-kompozizzjoni Kwantitattiva u
Kwalitattiva;

- L-ghamla farmacewtika ghandha tkun: Koncentrat ghal Soluzzjoni Orali ghall-uzu fl-ilma tax-
xorb jew fis-sostitut tal-halib’;

- Kontra indikazzjonijiet: ghandha tinkludi dikjarazzjoni gdida rigward is-sensittivita eccessiva ghal
tilmicosin;

- Il-prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li sejra taghti I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali ghandhom jigu emendati;

- Ghandhom jigu inkluzi d-dikjarazzjonijiet li gejjin: Mhux awtorizzat ghall-uzu fi tjur li jbidu bajd
ghall-konsum mill-bniedem. Tuzahx fi zmien 14-il gurnata minn meta t-tjur jibdew ibidu;

- Iz-zmien kemm il-prodott medicinali veterinarju, kif ippakkeggjat ghall-bejgh, idum tajjeb biex
jintuza huwa sentejn

- Id-deskrizzjoni tan-natura u I-kompozizzjoni tal-pakkett li jmiss mal-prodott giet armonizzata.
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Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghar-referenza u t-twegiba pprovduta mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq, is~=CVMP jikkonkludi li I-bilan¢ bejn il-benfic¢¢ju u r-riskju tal-prodott huwa
wiehed pozittiv ghall-uzu fil-hniezer, fit-tigieg (hlief dawk li jipproducu bajd ghall-konsum mill-
bniedem), ghoggiela (mhux ruminanti) u dundjani soggett ghall-bidliet irrakkomandati tal-
Karatteristic¢i tal-Prodott fil-Qosor u tal-informazzjoni dwar il-prodott.

RAGUNIJIET GHAL EMENDI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR U
IT-TIKKETTA

Billi

- Propyl galate u disodium edentate ghandhom ikunu inkluzi fil-kompozizzjoni Kwantitattiva u
Kwalitattiva;

- L-ghamla farmacewtika tidher bhala: Koncentrat ghal Soluzzjoni Orali ghall-uzu fl-ilma tax-xorb
jew fis-sostitut tal-halib’;

- Kontra indikazzjonijiet ghandha tinkludi dikjarazzjoni gdida rigward is-sensittivita ecCessiva ghal
tilmicosin;

- Il-prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li sejra taghti l1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali ghandhom jigu emendati;

- Ghandhom jigu inkluzi d-dikjarazzjonijiet li gejjin: Mhux awtorizzat ghall-uzu fi tjur li jbidu bajd
ghall-konsum mill-bniedem. Tuzahx fi Zmien 14-il gurnata minn meta t-tjur jibdew ibidu.

- Iz-Zmien kemm il-prodott medi¢inali veterinarju, kif ippakkeggjat ghall-bejgh, idum tajjeb biex
jintuza huwa ta’ sentejn

is-CVMP irrakkomanda l-emenda tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq li, is-Karatteristici tal-
Prodott fil-Qosor, it-tikketta ghalihom, huma stabbiliti fl-Anness III ghal Pulmotic AC.
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ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ghandha timtela fuq livell nazzjonali

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza Attiva:
Tilmikosina (tilmicosin, bhala fosfat) 250 mg/ml

Sustanzi mhux attivi:
Gallat tal-propil (propyl gallate)
Edetat disodiku (disodium edetate).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Koncentrat ghal Soluzzjoni Orali ghall-uzu fl-ilma tax-xorb jew fis-sostitut tal-halib.

Soluzzjoni ta’ kulur isfar ¢ar jew ambra.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Tigieg (hlief ghal tigieg li jipproducu 1-bajd ghall-konsum mill-bniedem)

Dundjani

Hniezer

Ghogiela (mhux ruminanti)

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Hniezer: Ghall-kura u l-prevenzjoni ta’ mard respiratorju fil-merhliet tal-hniezer, asso¢jat ma’
Mpycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae u organizmi

ohrajn suxxettibbli ghal tilmikosina.

Tigieg: Ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ mard respiratorju fil-qatghat tat-tigieg, assoc¢jat ma’
Mpycoplasma gallisepticum u M. synoviae.

Dundjani: Ghall-kura u l-prevenzjoni ta’ mard respiratorju fil-qatghat tad-dundjani, asso¢jat ma’
Mycoplasma gallisepticum u M. synoviae.

Ghogiela: Ghall-kura u l-prevenzjoni ta’ mard respiratorju tal-ifrat, asso¢jat ma’ Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar u organizmi ohrajn suxxettibbli
ghal tilmikosina.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Thallix access liz-zwiemel jew lil ekwini ohrajn ghall-ilma tax-xorb li fih tilmikosina.

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghal tilmikosina jew ghal xi sustanza mhux attiva tieghu.
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4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Importanti: Ghandu jithallat qabel jinghata lill-annimali.

Hniezer, tigieg u dundjani: Il-konsum tal-ilma ghandu jigi mmonitorjat sabiex ikun garantit dozagg
adegwat. Fil-kaz li l-konsum tal-ilma ma jagbilx mal-kwantitajiect li ghalihom gew ikkalkulati 1-
kon¢entrazzjonijiet rakkomandati, il-kon¢entrazzjoni ta’ Pulmotil AC ghandha tigi adattata b’mod li 1-
annimali jiechdu d-doza rrakkomandata inkella ghandha tigi kkunsidrata medic¢ina differenti.

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Ghal uzu orali biss. Fih edetat disodiku; tuzahx ghat-titqib.

Individwi morda hafna ghandhom it-tendenza li jixorbu ingas u jistghu jkunu jehtiegu kura simultanja,
l-ahjar permezz ta’ medicina parenterali.

L-uzu mhux xieraq tal-prodott jista’ jzid il-prevalenza ta’ batterji rezistenti ghal tilmikosina u jista’
jnaqqas l-effikacja tal-kura b’sustanzi relatati ma’ tilmikosina. L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat
fuq testijiet ta’ suxxettibilta.

L-ilma tax-xorb jew is-sostitut tal-halib medikat ghandu jkun imhejji frisk kull 24 siegha.

Ghandhom ikunu kkunsidrati 1-politiki antimikrobi¢i uffi¢jali, nazzjonali u regjonali meta jintuza I-
prodott.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

- It-tilmikosina tista’ tikkawza irritazzjoni. I1-makrolidi, bhat-tilmikosina, jistghu wkoll jikkawzaw
ipersensittivita (allergija) wara t-titqib, l-inalazzjoni, l-ingestjoni jew il-kuntatt mal-gilda jew 1-
ghajnejn. L-ipersensittivita ghat-tilmikosina tista’ twassal ghal kontroreazzjonijiet ma’ makrolidi
ohrajn u vice versa. Xi drabi, ir-reazzjonijiet allergici ghal dawn is-sustanzi jistghu jkunu gravi u
ghalhekk ghandu jkun evitat il-kuntatt dirett.

- Biex tevita li tkun espost wagqt il-preparazzjoni tal-ilma tax-xorb medikat, ilbes fardal, nuccali tas-
sigurta, u ingwanti impermeabbli. Tikolx, tixrobx jew tpejjipx meta tkun ged tmiss dan il-prodott.
Ahsel idejk wara 1-uzu.

- F’kaz ta’ ingestjoni ac¢cidentali, lahlah halgek minnufih bl-ilma u itlob parir mediku. Fil-kaz ta’
kuntatt acc¢identali mal-gilda, ahsel sew bl-ilma u bis-sapun. F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-
ghajnejn, lahlah 1-ghajnejn b hafna ilma gieri u nadif.

- Tmissx il-prodott jekk int allergiku ghall-ingredjenti ta’ dan il-prodott.

- Jekk tizviluppa sintomi wara li tkun espost, bhal raxx tal-gilda, ghandek titlob parir mediku u turi
din it-twissija lit-tabib. Nefha fil-wic¢, fix-xufftejn u fl-ghajnejn jew diffikulta fit-tehid tan-nifs
huma sintomi aktar gravi u jehtiegu attenzjoni medika urgenti.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

F’kazijiet rari hafna, gie osservat tnaqqis fit-tehid tal-ilma.
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4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien il-bajd

Is-sigurta ta’ tilmikosina ma gietx stabbilita fl-annimali uzati ghal skopijiet ta’ tnissil.
4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Xejn li hu maghruf.

4.9 Doza rakkomandata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Hniezer: Ghandu jkun inkluz fl-ilma tax-xorb sabiex jipprovdi doza ta’ kuljum ta’ 15-20 mg/kg piz
tal-gisem ghal 5ijiem, li tista’ tinkiseb bl-inkluzjoni ta’ 200 mg tilmikosina kull litru (80 ml
Pulmotil AC kull 100 litru).

Tigieg u Dundjani (hlief ghal tigieg 1i jipproducu l-bajd ghall-konsum mill-bniedem): Ghandu jkun
inkluz fl-ilma tax-xorb f’doza ta’ kuljum ta’ 15-20 mg/kg piz tal-gisem fit-tigieg u 10-27 mg/kg piz
tal-gisem fid-dundjani ghal 3 ijiem, li tista’ tinkiseb bl-inkluzjoni ta’ 75 mg tilmikosina kull litru
(30 ml Pulmotil AC kull 100 litru).

Ghogiela: Ghandu jkun inkluz fis-sostitut tal-halib biss, f’"doza ta’ 12.5 mg/kg piz tal-gisem u jinghata
darbtejn kuljum ghal 3-5 ijiem wara xulxin, liema doza tista’ tinkiseb bl-inkluzjoni ta’ 1 ml prodott
kull 20 kg piz tal-gisem.

Flixkun wiched ta’ 240 ml ta’ Pulmotil AC huwa bizzejjed biex jimmedika 300 litru ta’ ilma tax-xorb
ghall-hniezer jew 800 litru ta’ ilma tax-xorb ghat-tigieg jew ghad-dundjani. Flixkun wiehed ta’ 960 ml
huwa bizzejjed biex jimmedika 1200 litru ta’ ilma tax-xorb ghall-hniezer jew 3200 litru ta’ ilma tax-
xorb ghat-tigieg jew ghad-dundjani.

Flixkun wiched ta’ 240 ml u ta’ 960 ml ta’ Pulmotil AC huma bizzejjed biex jikkuraw fis-sostitut tal-
halib rispettivament 12 sa 20 u 48 sa 80 ghogol tal-vitella kull wiehed b’piz tal-gisem ta’ 40 kg skont
kemm iddum il-kura.

It-tehid ta’ ilma tax-xorb/sostitut tal-halib jiddependi mill-kundizzjoni klinika tal-annimali. Biex tikseb
dozagg korrett il-koncetrazzjoni ta’ tilmikosina ghandha tkun aggustata bix-xieragq.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Meta l-hniezer jinghataw ilma tax-xorb li jkun fih 300 jew 400 mg/litru (ekwivalenti ghal 22.5-
40 mg/kg piz tal-gisem jew darba u nofs u darbtejn (1.5-2) il-koncentrazzjoni rakkomandata)
normalment l-annimali juru tnaqqis fit-tehid tal-ilma. Ghalkemm dan ghandu effett ta’ tnaqqis
awtomatiku fuq it-tehid ta’ tilmikosina, jista’, f’¢irkostanzi estremi, jirrizulta f’dizidratazzjoni. Dan
jista’ jitranga billi jitnehha 1-ilma tax-xorb medikat u jinghata ilma frisk 1i ma jkunx fih medicina.

Ma deher l-ebda sintomu ta’ doza eccessiva fit-tigieg li nghataw ilma tax-xorb li kien fih livelli ta’
tilmikosina sa 375 mg/litru (ekwivalenti ghal 75-100 mg/kg piz tal-gisem jew 5 darbiet id-doza
rakkomandata) ghal 5jiem; kura ta’ kuljum b’75 mg/litru (ekwivalenti ghad-doza massima
rakkomandata) ghal 10 ijiem irrizultat fi tnaqqis fil-konsistenza tal-feci.

Ma deher 1-ebda sintomu ta’ doza ec¢¢essiva fid-dundjani li nghataw ilma tax-xorb li kien fih livelli ta’
tilmikosina sa 375 mg/litru (ekwivalenti ghal 50-135 mg/kg piz tal-gisem jew 5 darbiet id-doza
rakkomandata) ghal 3ijiem; kura ta’ kuljum b’75 mg/litru (ekwivalenti ghad-doza massima
rakkomandata) ghal 6 ijiem ukoll ma pproduciet l-ebda sintomu ta’ doza eccessiva.

Ma deher l-ebda sintomu ta’ doza eccessiva, hlief ghall-e¢¢ezzjoni ta’ tnaqqis zghir fil-konsum tal-
halib, fl-ghogiela li nghataw dozi darbtejn kuljum 5 darbiet id-doza massima rakkomandata jew ghal
darbtejn it-tul ta’ Zzmien massimu rakkomandat ta’ kura.
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4.11 Perjodu(i) ta’ Rtirar

Hniezer - 14-il jum
Tigieg - 12-1] jum
Dundjani - 19-il jum
Ghogiela - 42 jum

M’ ghandux jintuza fi tjur i jipproducu bajd ghall-konsum mill-bniedem. M’ghandux jintuza sa 14-il
jum mill-bidu ta’ meta jibdew ibidu.

M’ghandux jintuza f’annimali i jkunu geghdin ireddghu.

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: antibatteri¢i ghal uzu sistemiku, makrolidi.
Kodici ATC veterinarja: QJO1FA91

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

It-tilmikosina hija antibijotiku semisintetiku tal-grupp makrolidi u hija mahsuba li taffettwa s-sintezi
tal-proteini. Ghandha azzjoni batterjostatika izda f’koncentrazzjonijiet gholjin tista’ tkun batteric¢ida.
Din l-attivita antibatterika hija l-aktar kontra mikrorganizmi Gram-pozittivi b’attivita kontra certi
mikrorganizmi gram-negattivi ohrajn u Mikoplazma ta’ origini bovina, por¢ina, ovina u avjarja.
B’mod partikolari, l-attivita taghha ntweriet ukoll kontra I-mikrorganizmi li gejjin:

» Hniezer: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida u Actinobacillus pleuropneumoniae.
» Tigieg u dundjani: Mycoplasma gallisepticum u Mycoplasma synoviae.
» Ghogiela: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis u M. dispar.

L-evidenza xjentifika tissuggerixxi li I-makrolidi jagixxu b’mod sinergiku mas-sistema immunitarja
ospitanti. [l-makrolidi jidhru li jtejbu l-qtil tal-batterji mill-fagociti. It-tilmikosina wriet li tinibixxi in
vitro ir-replikazzjoni tal-virus tas-Sindromu Riproduttiv u Respiratorju tal-Hniezer f’makrofagi
alveolari b’mod li jiddependi mid-doza.

Giet osservata kontrorezistenza bejn tilmikosina u makrolidi ohrajn u linkomiéina (lincomycin).
5.2 Kwalitajiet farmakokinetici

Ghalkemm il-kon¢entrazzjonijiet ta’ tilmikosina fid-demm huma baxxi, hemm akkumulu ta’
makrofagi ta’ tilmikosina dipendenti mill-pH f’tessuti infjammati.

Hniezer: Wara amministrazzjoni orali ta’ 200 mg tilmikosina/l ta’ ilma tax-xorb, il-kon¢entrazzjonijiet
tas-sustanza attiva li nstabu fit-tessut tal-pulmun, fil-makrofagi alveolari u fl-epitelju bronkjali 5 ijiem
wara l-bidu tal-kura kienu ta’ 1.44 pg/ml, 3.8 ug/ml u 7.4 pg/g rispettivament.

Tjur: Diga minn 6 sighat wara l-amministrazzjoni orali ta’ 75 mg tilmikosina/l ta’ ilma tax-xorb, il-
konc¢entrazzjonijiet tas-sustanza attiva li nstabu fit-tessut tal-pulmun u f’dak alveolari kienu 0.63 ug/g
u 0.30 pg/g rispettivament. 48 siegha wara 1-bidu tal-kura, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ tilmikosina fit-
tessut tal-pulmun u f’dak alveolari kienu 2.3 pg/g u 3.29 pg/g rispettivament.

Ghogiela: Diga minn 6 sighat wara l-amministrazzjoni orali ta’ 25 mg tilmikosina/kg piz tal-
gisem/kuljum fis-sostitut tal-halib, instabet konc¢entrazzjoni medja tas-sustanza attiva ta’ 3.1 ug/g fit-
tessut tal-pulmun. 78 siegha wara l-bidu tal-kura, il-konc¢entrazzjoni ta’ tilmikosina fit-tessut tal-
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pulmun kienet ta’ 42.7 ug/g. Konc¢entrazzjonijiet ta’ tilmikosina effikaci terapewtikament tkejlu sa
60 siegha wara l-kura.

Dundjani: Wara amministrazzjoni orali ta’ 75 mg tilmikosina/l ta’ ilma tax-xorb, il-kon¢entrazzjonijiet
medji tas-sustanza attiva li nstabu fit-tessut tal-pulmun, fit-tessut tal-borza tal-arja u fil-plazma 5 ijiem
wara l-bidu tal-kura kienu 1.89 pg/ml, 3.71 pg/ml u 0.02 pg/g rispettivament. L-oghla kon¢entrazzjoni
medja ta’ tilmikosina li nstabet ghat-tessut tal-pulmun kienet 2.19 pg/g wara 6 ijiem; ghat-tessut tal-
borza tal-arja kienet 4.18 ng/g wara jumejn u fil-plazma kienet 0.172 pg/g wara 3 ijiem.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Edetat disodiku (disodium edetate)

Gallat tal-propil

Acidu fosforiku (ghall-aggustament tal-pH)

Ilma ppurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet

Xejn li hu maghruf.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: sentejn
Zmien li I-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun infetah: 3 xhur

Zmien li l-prodott jibqa’ tajjeb wara d-dilwizzjoni jew ir-rikostituzzjoni skont Il-istruzzjonijiet:
24 siegha

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhaZen

Tahzinx f’temperaturi oghla minn 30° C. Ipprotegi mid-dawl tax-xemx dirett.

6.5 In-natura u I-ghamla tal-ewwel ippakkjar

Il-kontenitur primarju huwa flixkun kulur I-ambra tal-polyethylene naphthalate 1i fih 240 ml jew

960 ml ta’ Pulmotil AC, b’tapp bil-kamin tal-polipropilene u sigill tal-polietilene/aluminju/polietilene
tereftalat.

Hemm ipprovduta wkoll tazza tal-polipropilene mmarkata bl-unitajiet ta’ kejl.

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

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

Medi¢ina veterinarja li ntuzatx jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom jintremew
skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

Prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jintrema mal-ilma ghar-rimi jew fis-sistemi ta’ dranagg.
Id-demel minn annimali kkurati m’ghandux jitpogga fl-istess ghalqa fi snin successivi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

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

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

10 DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}
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TIKKETTA
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

Flixkun kulur l1-ambra tal-polietilene naftalat b’tapp bil-kamin tal-polipropilene u sigill tal-
polietilene/aluminju/polietilene tereftalat.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Ghandha timtela fuq livell nazzjonali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Sustanza attiva: Tilmikosina (tilmicosin, bhala fosfat) 250 mg/ml.
Sustanzi mhux attivi: Gallat tal-propil (propyl gallate), edetat disodiku (disodium edetate).

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Koncentrat ghal soluzzjoni orali ghall-uzu fl-ilma tax-xorb jew fis-sostitut tal-halib.

4. DAQS TAL-PAKKETT

240 ml
960 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg (hlief ghal tigieg li jipproducu l-bajd ghall-konsum mill-bniedem)
Hniezer

Dundjani

Ghogiela (mhux ruminanti)

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Hniezer: Ghall-kura u l-prevenzjoni ta’ mard respiratorju fil-merhliet tal-hniezer, asso¢jat ma’
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae 1 organizmi
ohrajn suxxettibbli ghal tilmikosina.

Tigieg: Ghall-kura u l-prevenzjoni ta’ mard respiratorju fil-qatghat tat-tigieg, asso¢jat ma’
Mycoplasma gallisepticum u M. synoviae.

Dundjani: Ghall-kura u l-prevenzjoni ta’ mard respiratorju fil-qatghat tad-dundjani, asso¢jat ma’
Mpycoplasma gallisepticum u M. synoviae.

Ghogiela: Ghall-kura u l-prevenzjoni ta’ mard respiratorju tal-ifrat, asso¢jat ma’ Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar u organizmi ohrajn suxxettibbli
ghal tilmikosina.
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7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Aqra I-fuljett ta’ taghrif fuq wara tat-tikketta qabel 1-uzu.
Ghall-uzu orali fl-ilma tax-xorb jew fis-sostitut tal-halib.

8. ZMIEN TA’ RTIRAR

Hniezer: 14-il jum
Tigieg: 12-il jum
Dundjani: 19-il jum
Ghogiela: 42 jum

M’ ghandux jintuza fi tjur li jipproducu bajd ghall-konsum mill-bniedem. M’ghandux jintuza sa 14-il
jum mill-bidu ta’ meta jibdew ibidu.

M’ghandux jintuza f’annimali i jkunu gqeghdin ireddghu.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Importanti: Ghandu jithallat qabel jinghata lill-annimali.
Ghal uzu orali biss. Tuzahx ghat-titqib
Thallix ac¢ess liz-zwiemel jew lil ekwini ohrajn ghall-ilma tax-xorb li fih tilmikosina.

Persuni li huma ipersensittivi ghal tilmikosina ghandhom jevitaw il-kuntatt mal-prodott.

Meta thallat il-prodott medi¢inali veterinarju evita l-kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u mal-
membrani mukuzi. Ghandu jintlibes taghmir ta’ protezzjoni personali.

F’kaz ta’ ingestjoni a¢¢identali itlob parir mediku minnufih u uri t-tikketta lit-tabib.

10. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 3 xhur
Ladarba jigi rikostitwit, uza fi zmien 24 siegha

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperaturi oghla minn 30° C.
Ipprotegih mid-dawl tax-xemx dirett.

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

Medi¢ina veterinarja li ma tkunx intuzat jew prodotti ohrajn li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

Prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jintrema mal-ilma ghar-rimi jew fis-sistemi ta’ dranagg.
Id-demel minn annimali kkurati m’ghandux jitpogga fl-istess ghalqa fi snin succ¢essivi.
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13. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

‘ 16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

{Ghal implimentazzjoni fuq livell nazzjonali}

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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