ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH, GATUNKI ZWIERZAT, DROGA PODANIA, PODMIOTY
ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



czll:)i?(f)t:vvskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna farml;(c)::li;czna Moc Gatunki zwierzat Droga podania
Austria Richter Pharma AG Pulmotil AC Roztwér doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Feldgasse 19 250 mg/ml  |Indyki
4600 Wels Swinie
Austria Cielaki
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Roztwér doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |Indyki
Rue del’Etuve 52-Bte Swinie
1Stoofstraat 52 Cielaki
1000 Brussel
Belgium
Cypr Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Roztwor doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Swinie
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Czechy Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad us.| Roztwor doustny | Tylmikozyna |Kurczaki (brojlery) Podanie doustne
Ges.m.b.H. vet. 250 mg/ml  |Swinie
Elanco Animal Health Cielaki
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Niemcy Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Roztwér doustny | Tylmikozyna |Bydlo (cielaki) Podanie doustne
Teichweg 3 250 mg/ml  |Swinie rzezne
35396 Gieflen Kurczaki
Germany
Grecja Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Roztwér doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Indyki
Elanco Animal Health Swinie
Kolblgasse 8-10 Cielaki
1030 Vienna
Austria
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Hiszpania Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL AC Roztwor doustny | Tylmikozyna |Swinie Podanie doustne
Avenida de la Industria, 30 250 mg/ml  |Droéb (z wyjatkiem kur niosek)
28108 — Alcobendas Indyki
Madrid Bydto
Spain
Francja Lilly France SA PULMOTIL AC Roztwor doustny | Tylmikozyna |Swinie Podanie doustne
Départament Elanco Santé 250 mg/ml  |Cielaki
Animale Kurczaki
13 Rue Pages Indyki
92158 Suresnes Cedex
France
Wegry Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC oral Roztwor doustny | Tylmikozyna |Bydlo (cielaki) Podanie doustne
Ges.m.b.H. solution 250 mg/ml  |Swinie
Elanco Animal Health Kurczaki
Kolblgasse 8-10 Indyki
1030 Vienna
Austria
Irlandia Elanco Animal Health Pulmotil AC Roztwér doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml  |Indyki
Priestley Road Swinie
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
United Kingdom
Wielka Brytania |Elanco Animal Health Pulmotil AC Roztwér doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml  |Indyki
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
United Kingdom
Wilochy Eli Lilly Italia Pulmotil AC Roztwér doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |Indyki
Via A. Gramsci, 731-733 Swinie
50019 Sesto Fiorentino Cielaki

Florence
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Italia

Luksemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Roztwor doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |Indyki
Rue del’Etuve 52-Bte Swinie
1Stoofstraat 52 Cielaki
1000 Brussel
Belgium
Holandia Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Roztwor doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |Indyki
Grootslag 1-5 Swinie
3991 RA Houten Cielaki
The Netherlands
Portugalia Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Roztwor doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Farmacéuticos, Lda 250 mg/ml  |Indyki
Rua Dr. Anténio Loureiro Swinie
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, Cielaki
Miraflores 1495-016 Algés
Portugal
Polska Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Roztwor doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Swinie
Elanco Animal Health Cielaki
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Stowacja Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Roztwor doustny | Tylmikozyna |Kurczaki Podanie doustne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Swinie
Elanco Animal Health Cielaki
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Rumunia Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Roztwér doustny | Tylmikozyna |Swinie Podanie doustne
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Brojlery
Elanco Animal Health Cielaki
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
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ANEKS IT

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO I OZNAKOWANIA OPAKOWAN
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OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU PULMOTIL AC
1. Wprowadzenie

Preparat Pulmotil AC 250 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego, jest obecnie
zarejestrowany w 18 panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Osiem pozwolen na dopuszczenie
do obrotu zatwierdzono na drodze procedury wzajemnego uznania, w ktorej referencyjnym panstwem
cztonkowskim byty Wilochy. Pozostale pozwolenia zostaty zatwierdzone w procedurach krajowych.

W zwiazku z rozbieznymi decyzjami podjetymi w panstwach cztonkowskich, na wniosek Niemiec
przeprowadzono procedurg arbitrazu. Gléwne obszary niezgodnosci w dotychczasowych ChPL to
(przede wszystkim):

4.1 Docelowe gatunki zwierzat / 4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych
gatunkow zwierzat: w niektorych panstwach cztonkowskich produkt jest zalecany dla
indykow, a w innych nie.

4.11 Okres(-y) karencji: okresy karencji produktu sa r6zne w rdznych panstwach
cztonkowskich dla wszystkich docelowych gatunkow zwierzat.

2. Dyskusja

Na prosb¢ CVMP podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

przedstawity:

- pely wykaz r6znic pomigdzy ChPL produktow leczniczych zatwierdzonych w panstwach
czlonkowskich;

- propozycje zharmonizowanej informacji o produkcie (ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka
informacyjna) z uwzglgdnieniem najnowszych zalecen;

- dostgpne, odpowiednie dane uzasadniajace proponowang zharmonizowang informacje
o produkcie.

Skutecznos¢ u §win

CVMP przeprowadzit oceng dwoch badan majacych na celu ustalenie wstepnej dawki, dwdch badan
majacych na celu ustalenie ostatecznej dawki i jedenastu sprawozdan z badan klinicznych
przeprowadzonych u §win.

CVMP uznaje, ze wykazano skuteczno$¢ w dawce 15-20 mg/kg masy ciata (ktora mozna uzyskac,
stosujac 200 mg tylmikozyny na litr) stosowanej w stadach $win przez 5 dni w leczeniu choroby
uktadu oddechowego wywotanej przez Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae 1 inne drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyng oraz w zapobieganiu
tej chorobie.

Skutecznos¢ u kurczakéw (z wyjatkiem kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia

przez ludzi)

CVMP przeprowadzil oceng pigciu badan majacych na celu ustalenie dawki, przedstawionych przez
podmioty odpowiedzialne.

CVMP uznaje, ze wykazano skuteczno$¢ w dawce 15-20 mg/kg masy ciata stosowanej w stadach

kurczakéw przez 3 dni w leczeniu choroby uktadu oddechowego wywotanej przez Mycoplasma
gallisepticum i M. synoviae oraz w zapobieganiu tej chorobie.
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Skutecznos¢ u cielat (nieprzezuwaczy)

CVMP przeprowadzil oceng trzech badan majacych na celu ustalenie dawki, przedstawionych przez
podmioty odpowiedzialne.

CVMP uznaje, ze wykazano skuteczno$¢ w dawce 12,5 mg/kg masy ciata stosowanej dwa razy
dziennie przez 5 dni w leczeniu choroby uktadu oddechowego bydla wywotanej przez Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis i M. dispar oraz w zapobieganiu tej chorobie.

Skutecznos¢ u indykow

CVMP przeprowadzil oceng badan majacych na celu ustalenie dawki i sprawozdan z czterech badan
klinicznych przeprowadzonych u indykow.

CVMP uznaje, ze wykazano skuteczno$¢ w dawce 10-27 mg/kg masy ciata stosowanej w stadach
indykow przez 3 dni w leczeniu choroby uktadu oddechowego wywotanej przez Mycoplasma
gallisepticum i M. synoviae oraz w zapobieganiu tej chorobie.

Okresy karencji

CVMP zgadza si¢ z propozycja podmiotow odpowiedzialnych dotyczaca ujednolicenia okresow
karencji dla wszystkich gatunkdéw na podstawie przedstawionych najwazniejszych badan dotyczacych
pozostatosci.

Swinie — 14 dni

Kurczaki — 12 dni

Indyki — 19 dni

Cieleta — 42 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w okresie laktacji.

Poniewaz nie ustalono maksymalnego limitu pozostatosci dla tylmikozyny w jajach,

w charakterystyce produktu leczniczego nalezy umiesci¢ nastgpujace sformutowanie: Produkt
niedopuszczony do stosowania u ptakow niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowac na 2 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

Okres waznosci

Na podstawie przedstawionych danych uznano za dopuszczalne nastepujace okresy waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Harmonizacja ChPL:

CVMP moze uzna¢ wskazania i dawkowanie u wszystkich gatunkow, jesli sg one zgodne ze
wskazaniami i dawkowaniem stosowanymi w badaniach przeprowadzonych w warunkach
doswiadczalnych i w terenie.

Na podstawie propozycji przedstawionych przez podmioty odpowiedzialne CVMP zaleca
wprowadzenie nast¢pujacych dalszych zmian w ChPL:

- W punkcie ,,Sktad jakosciowy i ilo§ciowy produktu leczniczego” nalezy wymieni¢ galusan
propylu i wersenian dwusodowy.

- Punkt ,,Posta¢ farmaceutyczna” powinien brzmie¢: koncentrat do sporzadzania roztworu
doustnego do stosowania w wodzie pitnej lub mleku zastepczym.
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- W punkcie ,,Przeciwwskazania” nalezy zamie$cic stwierdzenie dotyczace nadwrazliwosci na
tylmikozyneg.

- Nalezy zmodyfikowa¢ punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty
lecznicze weterynaryjne zwierzetom”.

- Nalezy zamieSci¢ nastepujace sformutowanie: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow
niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowac na 2 tygodnie
przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

- Przeredagowano punkt ,,Wtasciwosci farmakodynamiczne”.

- Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy powinien
wynosic¢ 2 lata.

- Ujednolicono opis rodzaju opakowania bezposredniego i sktadu materiatow, z ktorych je
wykonano.

Po rozpatrzeniu podstaw do przeprowadzenia procedury arbitrazu i odpowiedzi przedstawionych
przez podmioty odpowiedzialne CVMP uznaje, Ze stosunek korzysci do ryzyka produktu bgdacego
przedmiotem zalecanych zmian w charakterystyce produktu leczniczego i informacji o produkcie jest
korzystny podczas stosowania u $win, kurczakoéw (z wyjatkiem kur znoszacych jaja do spozycia przez
ludzi), cielat (nieprzezuwaczy) i indykow.

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO I
OZNAKOWANIA OPAKOWAN

ZWazywszy, Ze:

- galusan propylu i wersenian dwusodowy powinny by¢ wykazane w sktadzie jakoSciowym
1 illosciowym produktu leczniczego;

- posta¢ farmaceutyczna to ,,koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego do stosowania
w wodzie pitnej lub mleku”;

- w przeciwwskazaniach nalezy zamie$ci¢ stwierdzenie dotyczace nadwrazliwosci na tylmikozyne;

- nalezy zmodyfikowac¢ punkt ,,Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty
lecznicze weterynaryjne zwierzgtom”;

- nalezy zamiesci¢ nastepujace sformutowanie: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow
niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowac na 2 tygodnie
przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

- nalezy przeredagowaé punkt ,, Wlasciwosci farmakodynamiczne”;

- okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy wynosi 2 lata;

CVMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktorych

charakterystyka produktu leczniczego i oznakowanie opakowan zostaty przedstawione w aneksie I1I
dla preparatu Pulmotil AC.
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Do uzupetnienia na poziomie krajowym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:

Tylmikozyna (s6l fosforanowa) 250 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Galusan propylu

Edetynian disodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego stosowany jako dodatek do wody pitnej lub
preparatow mlekozastgpczych.

Przezroczysty roztwor w kolorze zo6ttawym do bursztynowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczaki (z wyjatkiem kur produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi)

Indyki

Swinie

Cielaki (nieprzezuwajace)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: Leczenie chorob uktadu oddechowego u $win hodowanych w stadach, wywotanych przez
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i inne

drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyng i zapobieganie tym chorobom.

Kurczaki: Leczenie chorob uktadu oddechowego u kurczakéw hodowanych w stadach, wywotanych
przez Mycoplasma gallisepticum i M. synoviae i zapobieganie tym chorobom.

Indyki: Leczenie chorob uktadu oddechowego u indykéw hodowanych w stadach, wywolanych przez
Mycoplasma gallisepticum 1 M. synoviae 1 zapobieganie tym chorobom.

Cielaki: Leczenie syndromu oddechowego bydlta wywotanego przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar 1 inne drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyne
i zapobieganie temu syndromowi.

4.3 Przeciwwskazania

Konie i inne koniowate nie moga mie¢ dostepu do wody pitnej zawierajacej tylmikozyng.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tylmikozyng lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
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4.4

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wazne: przed podaniem zwierzg¢tom - rozcienczyc.

Swinie, kurczaki i indyki: w celu zapewnienia dostatecznej dawki nalezy monitorowaé spozycie
wody. W przypadku, gdy spozycie wody jest niedostateczne w porownaniu z ilo§ciami wyliczonymi

dla

zalecanych stezen leku, st¢zenie produktu Pulmotil AC nalezy dostosowa¢ w taki sposob, aby

zapewni¢ przyjecie przez zwierzeta zalecanej dawki, lub nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leku.

4.5

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wylacznie do stosowania doustnego. Zawiera edetynian sodu; nie wstrzykiwac.

Cigzko chore osobniki pija zwykle mniej i moga wymaga¢ dodatkowego leczenia, najlepiej droga
pozajelitowa.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ czgsto$¢ wystgpowania szczepow bakteryjnych
opornych na dziatanie tylmikozyny i obnizy¢ skuteczno$¢ lekow z grupy tylmikozyny. Stosowanie
produktu powinno by¢ uzasadnione wynikami testow wrazliwos$ci.

Wodg pitna lub preparat mlekozastepczy z dodanym lekiem nalezy przygotowywaé na $wiezo co
24 godziny.

Podczas stosowania produktu nalezy stosowaé si¢ do oficjalnych krajowych i1 regionalnych
wytycznych dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

4.6

Tylmikozyna moze wywola¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylmikozyna, moga tez powodowac
nadwrazliwo$¢ (uczulenie) w nastepstwie wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skoéra
lub oczami. Nadwrazliwo$¢ na tylmikozyng moze by¢ przyczyna reakcji krzyzowej z innymi
makrolidami i na odwrdt. Zdarzaja si¢ niekiedy powazne reakcje alergiczne na substancje tego
typu, wigc nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu uniknigcia ekspozycji, przy przygotowywaniu wody pitnej z lekiem nalezy nosié¢
kombinezon, okulary ochronne i nieprzepuszczalne rgkawice. Podczas stosowania tego produktu
nie nalezy je$¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu. My¢ r¢ce po uzyciu.

W przypadku omyltkowego spozycia, natychmiast przeptuka¢ usta woda i zasiggnaé porady
lekarza. W przypadku omylkowego kontaktu ze skora, przemy¢ doktadnie woda z mydiem.
W przypadku omytkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duza iloscia czystej,
biezacej wody.

Osoby uczulone na ktorykolwiek sktadnik produktu nie powinny go podawac.
Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skoérna, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza 1 pokaza¢ mu to ostrzezenie. Opuchlizna na twarzy, ustach i wokot oczu oraz trudnosci

z oddychaniem to objawy, ktdére wymagaja pilnej interwencji lekarza.

Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zmniejszenie przyjmowania pltynow.
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4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo tylmikozyny stosowanej u zwierzat zarodowych nie zostato okreslone.
4.8 Interakcje z innymi lekami lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i drogi podawania

Swinie: dodaé¢ do wody do picia w celu dostarczenia dawki dziennej 15-20 mg/kg masy ciata przez
5 dni, co mozna osiagnaé przez dodanie 200 mg tylmikozyny na litr (80 ml produktu Pulmotil AC na
100 litrow).

Kurczaki i indyki (z wyjatkiem kur produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi): dodaé
do wody do picia w dawce dziennej 15-20 mg/kg masy ciata dla kurczakow i 10-27 mg/kg masy ciata
dla indykow przez 3 dni, co mozna osiagna¢ przez dodanie 75 mg tylmikozyny na litr (30 ml produktu
Pulmotil AC na 100 litroéw).

Cielaki: dodawa¢ wylacznie do preparatdow mlekozastgpczych w dawce 12,5 mg/kg masy ciata
podawanej dwa razy dziennie przez 3-5 kolejnych dni, co mozna osiagnaé¢ przez dodanie 1 ml
produktu na kazde 20 kg masy ciata.

Jedna butelka produktu Pulmotil AC 240 ml wystarcza na 300 litréw wody do picia zawierajacej lek
dla $win lub 800 litrow takiej wody dla kurczakow lub indykoéw. Jedna butelka 960 ml wystarcza na
1 200 litrow wody do picia zawierajacej lek dla swin lub 3 200 litrow takiej wody dla kurczakow lub
indykow.

Jedna butelka 240 ml i jedna butelka 960 ml produktu Pulmotil AC wystarczaja do podania dawki
produktu w preparacie mlekozastgpczym odpowiednio 12-20 i 48—80 cielakom o masie ciata 40 kg
w zaleznosci od dtugosci leczenia.

Spozywanie wody/preparatu mlekozastepczego z domieszanym lekiem zalezy od stanu klinicznego
zwierzat. Aby osiagna¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie tylmikozyny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezb¢dne

Kiedy $winiom podawano wodg pitng zawierajaca 300 lub 400 mg/litr (réwnowaznos$¢ 22,5-40 mg/kg
masy ciala, czyli 1,5-2-krotno$¢ zalecanego stgzenia), zwierzgta zwykle wykazywaly obnizone
spozycie wody. Chociaz prowadzi to do samoograniczenia spozycia tylmikozyny, w krancowych
przypadkach taka sytuacja moze doprowadzi¢ do odwodnienia. Mozna to skorygowac przez usunigcie
wody z lekiem i zastapienie jej Swieza woda pitna bez leku.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u kurczakéw pojonych woda zawierajaca tylmikozyne
w stezeniach do 375 mg/litr (réwnowaznos¢ 75-100 mg/kg masy ciata, czyli 5-krotno$¢ zalecanej
dawki) przez 5 dni. Codzienne podawanie 75 mg/litr (rownowazno$¢ maksymalnej zalecanej dawki)
przez 10 dni powodowato zmniejszenie konsystencji katu.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u indykoéw pojonych woda zawierajaca tylmikozyne
w stezeniach do 375 mg/litr (rownowazno$¢ 50-135 mg/kg masy ciala, czyli 5-krotnos¢ zalecanej
dawki) przez 3 dni. Codzienne podawanie 75 mg/litr (rdwnowazno$¢ maksymalnej zalecanej dawki)
przez 6 dni réwniez nie wywotywato objawow przedawkowania.
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Nie obserwowano objawow przedawkowania, z wyjatkiem niewielkiego spadku spozycia mleka,
u cielakow, ktorym podawano dwa razy dziennie dawkg przewyzszajaca S-krotnie maksymalnag
zalecana dawke lub przez okres dwukrotnie dluzszy od zalecanego maksymalnego okresu leczenia.

4.11 OKkres(y) karencji

Swinie — 14 dni
Kurczaki — 12 dni
Indyki — 19 dni
Cielaki — 42 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow niosek produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ w okresie 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w okresie laktacji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnoustrojowego, makrolidy.
Kod ATCvet: QJ01FA91

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tylmikozyna jest to antybiotyk polsyntetyczny z grupy makrolidow; uwaza sig, ze zaburza on syntezg
bialek. Antybiotyk ten ma wlasciwosci bakteriostatyczne, ale w wysokich stgzeniach moze by¢
bakteriobojczy. Dziatanie bakteriostatyczne wykazywane jest gtownie dla bakterii Gram-dodatnich,
atakze dla pewnych bakterii Gram-ujemnych i mikoplazm bydla, $win, owiec 1 ptakow.
W szczegoblnosci antybiotyk ten wykazuje aktywnos¢ przeciwko nastgpujacym drobnoustrojom:

> Swinie: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae
»  Kurczaki i indyki: Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae
» Cielaki: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis 1 M. dispar.

Dane naukowe wskazuja, ze makrolidy wykazuja dziatanie synergistyczne z ukladem
odpornosciowym organizmu gospodarza. Makrolidy wydaja si¢ wzmacnia¢ efekt bakteriobojczy
fagocytow. Wykazano, ze tylmikozyna hamuje in vifro namnazanie wirusa zespotu
rozrodczo-oddechowego $swin w makrofagach pecherzykowych w sposob zalezny od dawki.

Obserwowano opornos$¢ krzyzowa pomigdzy tylmikozyna a innymi makrolidami oraz linkomycyna.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Chociaz st¢zenia tylmikozyny we krwi sg niskie, istnieje zalezna od pH akumulacja tylmikozyny
w makrofagach w tkance w stanie zapalnym.

Swinie: po podaniu doustnym 200 mg tylmikozyny na litr wody pitnej, $rednie stezenia substancji
czynnej wykryte w tkance ptucnej, makrofagach pgcherzykowych i nablonku oskrzelowym w 5 dni po
rozpoczgciu leczenia wynosity odpowiednio 1,44 pg/ml, 3,8 ug/mli 7,4 ng/g.

Drob: juz w 6 godzin po podaniu doustnym 75 mg tylmikozyny na litr wody pitnej, $rednie st¢zenia
substancji czynnej wykryte w tkance plucnej i pecherzykow wynosily odpowiednio 0,63 pg/g
10,30 ug/g. Po 48 godzinach od rozpoczgcia leczenia, stgzenia tylmikozyny w tkance phuc
i pecherzykow wynosity odpowiednio 2,3 pg/gi 3,29 ug/g.
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Cielaki: juz w 6 godzin po podaniu doustnym 25 mg tylmikozyny na kg masy ciata/dobg w preparacie
mlekozastgpczym, srednie stezenie substancji czynnej wykryte w tkance ptucnej wynosito 3,1 pg/g.
Po 78 godzinach od rozpoczgcia leczenia stezenie tylmikozyny w tkance ptuc wynosito 42,7 pg/g.
Terapeutycznie skuteczne stezenia tylmikozyny mierzone byty do 60 godzin od czasu podania leku.

Indyki: po podaniu doustnym 75 mg tylmikozyny na litr wody pitnej, $rednie stgzenia substancji
czynnej wykryte w tkance plucnej, w tkance worka powietrznego i w osoczu w 5 dni po rozpoczgeiu
leczenia wynosity odpowiednio 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml i 0,02 pg/g. Najwyzsze $rednie stgzenie
tylmikozyny wykryte w tkance plucnej wynosito 2,19 pg/g po 6 dniach; w tkance worka powietrznego
4,18 ng/g po 2 dniach, a w osoczu 0,172 pg/g po 3 dniach.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Edetynian disodu

Galusan propylu

Kwas fosforowy (do regulacji pH)

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow, z ktérych je wykonano

Gléwnym pojemnikiem jest butelka z naftalanu polietylenu w kolorze bursztynowym zawierajaca

240 ml Iub 960 ml produktu Pulmotil AC, z zakrgtka z polipropylenu i uszczelka z polietylenu
/aluminium/teraftalanu polietylenu.

W opakowaniu znajduje si¢ takze pojemnik z polipropylenu z podziatka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi w danym kraju przepisami.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy wyrzuca¢ do $ciekow lub kanalizacji.

Obornika pochodzacego od leczonych zwierzat nie nalezy rozrzuca¢ na tym samym polu przez kolejne
lata.

Strona 14 z 19



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Do uzupetnienia na poziomie krajowym}

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do uzupetnienia na poziomie krajowym}

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{Do uzupetnienia na poziomie krajowym}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{Do uzupetnienia na poziomie krajowym}
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka z naftalanu polietylenu w kolorze bursztynowym z zakrgtka z polipropylenu i uszczelka
z polietylenu/aluminium/teraftalanu polietylenu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Do uzupetnienia na poziomie krajowym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Substancja czynna: Tylmikozyna (s6l fosforanowa) 250 mg/ml.
Substancje pomocnicze: Galusan propylu, edetynian disodu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego stosowany jako dodatek do wody pitnej lub
preparatow mlekozastgpczych.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

240 ml
960 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kurczaki (z wyjatkiem kur produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi)
Swinie

Indyki

Cielaki (nieprzezuwajace)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: Leczenie chordb uktadu oddechowego u $win hodowanych w stadach, wywotanych przez
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i inne
drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyng i zapobieganie tym chorobom.

Kurczaki: Leczenie chorob uktadu oddechowego u kurczakow hodowanych w stadach, wywotanych
przez Mycoplasma gallisepticum i1 M. synoviae i zapobieganie tym chorobom.

Indyki: Leczenie choréb uktadu oddechowego u indykow hodowanych w stadach, wywotanych przez
Mycoplasma gallisepticum 1 M. synoviae 1 zapobieganie tym chorobom.
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Cielaki: Leczenie syndromu oddechowego bydta wywotanego przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar 1 inne drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyneg
i zapobieganie temu syndromowi.

7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke na odwrocie etykiety.
Do podawania doustnego w wodzie pitnej lub preparacie mlekozastgpczym.

8. OKRES KARENCJI

Swinie: 14 dni
Kurczaki: 12 dni
Indyki: 19 dni
Cielaki: 42 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow niosek produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ w okresie 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w okresie laktacji.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Wazne: przed podaniem zwierzgtom rozcienczyc.
Wytacznie do stosowania doustnego. Nie wstrzykiwac.
Konie i inne koniowate nie moga mie¢ dostgpu do wody pitnej zawierajacej tylmikozyng.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$cia na tylmikozyng powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Podczas przygotowywania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu z oczami, skora i blona $§luzowa. Nalezy stosowaé odziez i sprz¢t ochronny.

W przypadku omytkowego spozycia nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu t¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy.
Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi w danym kraju przepisami.

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy wyrzuca¢ do $ciekow lub kanalizacji.

Obornika pochodzacego od leczonych zwierzat nie nalezy rozrzuca¢ na tym samym polu przez kolejne
lata

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat — wydawany na podstawie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Do uzupetnienia na poziomie krajowym}

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do uzupetnienia na poziomie krajowym}

| 17. NUMER SERII

Nr serii

Strona 19 z 19



