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
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40 g tylmikozyny na 1000 g

Paistwo . Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Nazwa wlasna Moc Ga.t unki Droga podania
czlonkowskie zwierzat

Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Premix |Premiks do sporzadzania paszy|40g tylmikozyny na| Swinie | Podanie doustne
Elanco Animal Health leczniczej 1000g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgia

Niemcy Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 AMV  |Premiks do sporzadzania paszy|40g tylmikozyny na| Swinie | Podanie doustne
Teichweg 3 leczniczej 1000g
35396 GieBen
Niemcy

Niemcy Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Granulat |Premiks do sporzadzania paszy|40g tylmikozyny na| Swinie | Podanie doustne
Teichweg 3 leczniczej 1000g
35396 GieBen
Germany

Dania Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premiks do sporzadzania paszy|40g tylmikozyny na| Swinie | Podanie doustne
Elanco Animal Health leczniczej 1000g
Nybrovej 110
2800 Lyngby
Dania

Hiszpania Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL 40 Premiks do sporzadzania paszy|40g tylmikozyny na| Swinie | Podanie doustne
Avenida de la Industria, 30 leczniczej 1000g
28108 — Alcobendas
Madrid
Hiszpania

Francja Lilly France SA Pulmotil Tilmicosine 40 |Premiks do sporzadzania paszy|40g tylmikozyny na| Swinie | Podanie doustne
Départament Elanco Santé Porcins leczniczej 1000g

Animale

13 Rue Pages

92158 Suresnes Cedex
Francja
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Irlandia

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Wielka Brytania

Pulmotil G40 Premix

Premiks do sporzadzania paszy
leczniczej

40g tylmikozyny na
1000g

Swinie

Podanie doustne

Holandia

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

3991 RA Houten
Holandia

Pulmotil G40 premix

Premiks do sporzadzania paszy
leczniczej

40g tylmikozyny na
1000g

Swinie

Podanie doustne

Portugalia

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

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugalia

PULMOTIL G40 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premiks do sporzadzania paszy
leczniczej

40g tylmikozyny na
1000g

Swinie

Podanie doustne
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100 g tylmikozyny na 1000 g

Panstwo . Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Nazwa wlasna Moc Ga.t unki Droga podania
cztonkowskie zwierzat

Austria Richter Pharma AG PULMOTIL Pramix Premiks do sporzadzania 100g tylmikozyny | Swinie | Podanie doustne
Feldgasse 19 10% - Granulat fiir paszy leczniczej na 1000 g
4600 Wels Schweine
Austria

Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Premiks do sporzadzania 100g tylmikozyny | Swinie | Podanie doustne
Elanco Animal Health Premix paszy leczniczej na 1000 g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgia

Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Premiks do sporzadzania 100g tylmikozyny | Swinie | Podanie doustne
Elanco Animal Health paszy leczniczej na 1000 g
Rue de I’Etuve 52-Bte
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgia

Niemcy Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 AMV Premiks do sporzadzania 100g tylmikozyny | Swinie | Podanie doustne
Teichweg 3 paszy leczniczej na 1000 g
35396 GieBen
Niemcy

Niemcy Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Premiks do sporzadzania 100g tylmikozyny | Swinie | Podanie doustne
Teichweg 3 paszy leczniczej na 1000 g
35396 GieBen
Niemcy

Dania Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premiks do sporzadzania 100g tylmikozyny | Swinie | Podanie doustne
Elanco Animal Health paszy leczniczej na 1000 g

Nybrovej 110
2800 Lyngby
Dania
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Dania

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Dania

Pulmotil Vet Oralt
pulver

Premiks do sporzadzania
paszy leczniczej

100g tylmikozyny
na 1000 g

Swinie

Podanie doustne

Hiszpania

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

Hiszpania

PULMOTIL 100

Premiks do sporzadzania
paszy leczniczej

100g tylmikozyny
na 1000 g

Swinie

Podanie doustne

Irlandia

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Wielka Brytania

Pulmotil G100 Premix

Premiks do sporzadzania
paszy leczniczej

100g tylmikozyny
na 1000 g

T

Swinie

Podanie doustne

Wiochy

Eli Lilly Italia

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

Wilochy

PULMOTIL G100
PREMIX

Premiks do sporzadzania
paszy leczniczej

100g tylmikozyny
na 1000 g

Swinie

Podanie doustne

Luksemburg

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue del’Etuve 52-Bte
1Stoofstraat 52

1000 Brussel

Belgia

Pulmotil 100 Vet
Premix

Premiks do sporzadzania
paszy leczniczej

100g tylmikozyny
na 1000 g

Swinie

Podanie doustne

Holandia

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

3991 RA Houten
Holandia

Pulmotil G100 premix

Premiks do sporzadzania
paszy leczniczej

100g tylmikozyny
na 1000 g

Swinie

Podanie doustne
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Portugalia

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalia

PULMOTIL G100 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premiks do sporzadzania
paszy leczniczej

100g tylmikozyny
na 1000 g

Swinie

Podanie doustne

Wielka Brytania

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Wielka Brytania

Pulmotil G100 Premix

Premiks do sporzadzania
paszy leczniczej

100g tylmikozyny
na 1000 g

Swinie

Podanie doustne
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200 g tylmikozyny na 1000 g

Panstwo . Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Nazwa wlasna Moc Ga.t unki Droga podania
cztonkowskie zwierzat

Austria Richter Pharma AG Pulmotil Pramix 20% Premiks do sporzadzania 200 g Swinie, | Podanie doustne
Feldgasse 19 paszy leczniczej tylmikozyny na kroliki
4600 Wels 1000 g
Austria

Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 VET Premiks do sporzadzania 200 g Swinie, | Podanie doustne
Elanco Animal Health Premix paszy leczniczej tylmikozyny na kroliki
Rue de I’Etuve 52 1000 g
Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgia

Czechy Eli Lilly Regional Operation PULMOTIL 200 prm. Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Ges.m.b.H. ad us. vet. paszy leczniczej tylmikozyny na
Elanco Animal Health 1000 g
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria

Cypr Eli Lilly Regional Operation Pulmotil G200 Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Ges.m.b.H. Premix paszy leczniczej tylmikozyny na
Elanco Animal Health 1000 g
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria

Niemcy Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20% AMV Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Teichweg 3 paszy leczniczej tylmikozyny na
35396 Giellen 1000 g
Niemcy
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Niemcy Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20% Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Teichweg 3 paszy leczniczej tylmikozyny na
35396 GieBen 1000 g
Niemcy
Dania Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Elanco Animal Health paszy leczniczej tylmikozyny na
Nybrovej 110 1000 g
2800 Lyngby
Dania
Grecja Eli Lilly Regional Operation Pulmotil 200 medicated Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Ges.m.b.H. premix paszy leczniczej tylmikozyny na
Elanco Animal Health 1000 g
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Hiszpania Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL 200 Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Avenida de la Industria, 30 paszy leczniczej tylmikozyny na
28108 — Alcobendas 1000 g
Madrid
Hiszpania
Wegry Eli Lilly Regional Operation Pulmotil G 200 premix Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Ges.m.b.H. paszy leczniczej tylmikozyny na
Elanco Animal Health 1000 g
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Irlandia Elanco Animal Health Pulmotil G200 Premix Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Eli Lilly and Company Ltd paszy leczniczej tylmikozyny na
Priestley Road 1000 g
Basingstoke
Hampshire
RG24 ONL
Wielka Brytania
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Wiochy Eli Lilly Italia PULMOTIL G200 Premiks do sporzadzania 200 g Swinie, | Podanie doustne
Elanco Animal Health PREMIX paszy leczniczej tylmikozyny na kroliki
Via A. Gramsci, 731-733 1000 g
50019 Sesto Fiorentino
Florence
Wilochy
Lotwa Eli Lilly Regional Operation Pulmotil 200 premix Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Ges.m.b.H. paszy leczniczej tylmikozyny na
Elanco Animal Health 1000 g
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Luksemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 Vet Premiks do sporzadzania 200 g Swinie, | Podanie doustne
Elanco Animal Health Premix paszy leczniczej tylmikozyny na kroliki
Rue del’Etuve 52-Bte 1000 g
1Stoofstraat 52
1000 Brussel
Belgia
Holandia Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil G200 premix Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Elanco Animal Health paszy leczniczej tylmikozyny na
Grootslag 1-5 1000 g
3991 RA Houten
Holandia
Polska Eli Lilly Regional Operation Pulmotil 200 Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Ges.m.b.H. paszy leczniczej tylmikozyny na
Elanco Animal Health 1000 g
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Portugalia Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G200 Pré Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento paszy leczniczej tylmikozyny na
Rua Dr. Anténio Loureiro medicamentoso 1000 g

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalia
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Rumunia Eli Lilly Regional Operation Pulmotil 200 Vet Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Ges.m.b.H. Premix paszy leczniczej tylmikozyny na
Elanco Animal Health 1000 g
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Stowacja Eli Lilly Regional Operation PULMOTIL G 200 Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Ges.m.b.H. paszy leczniczej tylmikozyny na rzezne
Elanco Animal Health 1000 g
Kolblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria
Wielka Brytania | Elanco Animal Health Pulmotil G200 Premix Premiks do sporzadzania 200 g Swinie | Podanie doustne
Eli Lilly and Company Ltd paszy leczniczej tylmikozyny na
Priestley Road 1000 g
Basingstoke
Hampshire
RG24 ONL
Wielka Brytania
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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 VET
PREMIX

1. Wprowadzenie

Preparat Pulmotil VET Premix do sporzadzania paszy leczniczej jest obecnie zarejestrowany
w 19 panstwach cztonkowskich UE i dostgpny w trzech réznych dawkach (40 g, 100 g i 200 g na kg).
Wigkszos¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyznano w drodze procedur krajowych. Jednak
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly takze przyznane w drodze dwoch oddzielnych
procedur wzajemnego uznania, w ktorych referencyjnymi panstwami czlonkowskimi byty Wiochy
i Irlandia.

Procedura arbitrazu zostata przeprowadzona na wniosek Belgii w zwiazku z rozbieznymi decyzjami
podjetymi w réznych panstwach czionkowskich odno$nie do ChPL preparatow: Pulmotil 40 VET
Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix pod r6znymi nazwami.

Gloéwne obszary niezgodnosci w istniejacych ChPL to (przede wszystkim):

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat: w niektorych
panstwach cztonkowskich preparat jest zalecany dla krolikow, a w innych nie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podania: stwierdzono réznice dotyczace zalecanego dawkowania i czasu
trwania leczenia w panstwach cztonkowskich.

4.11 Okres(-y) karencji: w przypadku $win zatwierdzone dla produktu okresy karencji sa rdzne
w panstwach cztonkowskich i wynosza od 7 do 21 dni przed ubojem.

2. Omowienie

Na prosb¢ CVMP podmioty odpowiedzialne przedstawity:

- pely wykaz r6znic pomigdzy ChPL preparatow zatwierdzonych w panstwach cztonkowskich;

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

- dostepne odpowiednie dane uzasadniajace t¢ proponowana ujednolicong informacjg o produkcie.

Skutecznos¢ u §win

Odnosnie do stosowania w profilaktyce CVMP dokonat oceny badania pilotazowego, czterech badan
dotyczacych ustalenia dawki i 12 sprawozdan z badan terenowych. Odno$nie do stosowania
w leczeniu oceniono sprawozdania z badan terenowych stanowiacych czg$s¢ dwoch europejskich
programoéw terenowych badan klinicznych (9 badan terenowych fazy 11 10 — fazy II) i dwa dodatkowe
sprawozdania z badan terenowych.

CVMP uznaje, ze wykazano skuteczno$¢ tylmikozyny w dawce 8-16 mg/kg masy ciata/dobeg
(rownowaznik 200—400 ppm w paszy), stosowanej przez 15-21 dni w profilaktyce i leczeniu zakazen
drog oddechowych u §win.

W odniesieniu do patogenow chorobotworczych nalezy usuna¢ drobnoustrdj Haemophilus parasuis.
Mozna zaakceptowaé nastepujace wskazanie: Profilaktyka i leczenie choroby uktadu oddechowego
wywotlanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida i inne drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyng u §win.
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Skutecznos¢ u krolikow

Kroliki zatwierdzono jako docelowe gatunki zwierzat dla preparatu Pulmotil 200 Vet Premix jedynie
w Austrii, Belgii, Luksemburgu i we Wtoszech. CVMP dokonat oceny analizy PK/PD majacej na celu
poparcie stosowania leku w chorobie uktadu oddechowego u krolikow, a takze jednego badania
klinicznego oraz danych z literatury naukowej i danych dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii
przedstawionych przez podmioty odpowiedzialne. W opinii CVMP nie przedstawiono danych na
poparcie wskazania w chorobie jelit wywotanej przez Clostridia, ujgtego w ChPL w Austrii i we
Wrhoszech.

Odnosnie do stosunku korzysci do ryzyka dla docelowego gatunku krolika CVMP uznaje, Ze jest on

pozytywny:

- mimo ze terenowe badania kliniczne, w ktorych oceniano dawkowanie leku, maja pewne braki,
badania przedkliniczne i1 ostatniec wyniki MIC wskazuja, ze skuteczna dawka w paszy wynosi
12,5 mg/kg przez 7 dni w profilaktyce i leczeniu choroby uktadu oddechowego wywotanej przez
Pasteurella multocida 1 Bordetella bronchiseptica u krolikow;

- kroliki sa gatunkiem zwierzat o mniejszym znaczeniu, w ktorego przypadku dostepnosé
zatwierdzonych weterynaryjnych produktéw leczniczych jest szczegolnym problemem;

- wczesniejsze stosowanie i rozne etapy leczenia zostaly obecnie przedstawione w ujednoliconej
ChPL (zalecane jest pobieranie probek do badan bakteriologicznych i testow wrazliwosci).

CVMP moze zatwierdzi¢:

a) Wskazanie do stosowania u krolikow: Profilaktyka i leczenie choroby uktadu oddechowego
wywotanej przez Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica wrazliwe na tylmikozyng.

b) Dawkowanie i droga podawania: Preparat podawany w paszy w dawce 12 mg/kg masy ciata/dobe
(co odpowiada 200 ppm w paszy) przez 7 dni.

Okresy karencji

Mozna zatwierdzi¢ przedstawiona przez podmioty odpowiedzialne propozycjg ujednolicenia okresow
karencji dla obu gatunkéw, ustalonych na podstawie przedstawionych wynikow gltéwnych badan
dotyczacych pozostatosci:

$winie — 21 dni,
kroliki — 4 dni.

Okres waznosci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: proponowany
okres 2 lat jest dopuszczalny.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace; nie jest ujgty
W propozycji podmiotow odpowiedzialnych, ale stanowi czg$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w trzech panstwach cztonkowskich.

Co sig tyczy ,,okresu waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej”, CVMP nie moze
zatwierdzi¢ propozycji podmiotéw odpowiedzialnych: ,,3 miesiace z wyjatkiem paszy leczniczej
zawierajacej 30% pszenicy, dla ktorej okres waznosci jest skrocony do 1 miesiagca”. Chociaz wydaje
sig, ze tylmikozyna ma dopuszczalna trwato$¢ przez okres 3 miesiecy w temperaturze 25°C w paszach
macznych, w paszy granulowanej zachowuje si¢ ona inaczej. Problem dotyczy naglego zmniejszania
mocy tylmikozyny po 1 miesiacu w temperaturze 25°C w paszy granulowanej o zawartosci pszenicy
powyzej 30%. Poniewaz przyczyna takiej utraty aktywnosci nie zostala wyjasniona we wniosku
i pozostaje nieznana, moze to oznaczaé, ze by¢ moze réwniez inne sktadniki (np. inne zboza) maja
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takie samo dziatanie. Dlatego tez zalecany okres waznos$ci po dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej dla obu gatunkoéw docelowych wynosi 1 miesiac.

Harmonizacja ChPL

CVMP moze zaakceptowa¢ wskazanie do stosowania u krolikow ograniczone do zakazen drog
oddechowych. CVMP moze takze zatwierdzi¢ proponowane dawki u $win i u krolikow, poniewaz sa
one zgodne z dawkami stosowanymi w badaniach do§wiadczalnych i terenowych.

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

e 7 punktu ,,Wskazania u §win” nalezy usuna¢ drobnoustroj Haemophilus parasuis.

e W punkcie ,,Przeciwwskazania” nalezy zamie$ci¢ stwierdzenie dotyczace nadwrazliwosci na
tylmikozyneg.

e Nalezy zamiesci¢ nowe stwierdzenie dotyczace ostroznego stosowania: Z uwagi na mozliwa
zmienno$¢ (zalezna od czasu, geograficzng) w wystepowaniu opornos$ci bakterii na tylmikozyne
zaleca si¢ wykonywanie badan bakteriologicznych z okre§leniem wrazliwos$ci na lek.

e Nalezy zmodyfikowa¢ punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty
lecznicze weterynaryjne zwierzetom”.

e W punkcie 4.9 nalezy doda¢ dwa zdania: Zgodnie z zalaczong informacja zaobserwowano, ze
przed sporzadzeniem ostatecznej paszy przygotowywano wstgpng mieszank¢ z odpowiednia
iloscia paszy. Poza tym temperatura podczas granulacji nie przekraczata 75°C.

e Ilosci dodawane do paszy ustalone w tabelach (4.9) beda rézne dla kazdej mocy produktu.

e 7 ChPL nalezy usuna¢ odniesienie do tupin ryzowych. W odniesieniu do wykazu substancji
pomocniczych zauwazono, ze nalezy usuna¢ réoznice pomigdzy preparatami o roznej mocy
poprzez zastosowanie osobnej ChPL dla kazdej mocy produktu.

e Nalezy dodac okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

e  Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 1 miesiac.

e Nalezy ujednolici¢ opis rodzaju opakowania bezposredniego i sktadu materiatéw, z ktorych je
wykonano.

Po rozpatrzeniu podstaw do przeprowadzenia procedury arbitrazu i odpowiedzi przedstawionych
przez podmioty odpowiedzialne CVMP uznaje, ze stosunek korzysci do ryzyka dla omawianego
preparatu jest korzystny zarowno podczas stosowania u $win, jak i krolikow, z zastrzezeniem
zalecanych zmian w charakterystyce produktu leczniczego i informacji o produkcie (aneks I).

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 1
OZNAKOWANIA OPAKOWAN

ZwWazywszy, ze:

- nie uzasadniono skuteczno$ci przeciwko zakazeniom wywolanym przez Haemophilus parasuis
u $win;

- w punkcie ,,Przeciwwskazania” nalezy zamie$ci¢ stwierdzenie dotyczace nadwrazliwosci na
tylmikozyne;

- z uwagi na mozliwa zmiennos$¢ (zalezna od czasu, geograficzna) w wystepowaniu opornosci
bakterii na tylmikozyne zaleca si¢ wykonywanie badan bakteriologicznych z okreslaniem
wrazliwosci na lek;

- nalezy zmodyfikowac¢ punkt ,,Specjalne Srodki ostroznosci dla 0soéb podajacych produkty lecznicze
weterynaryjne zwierzetom”;
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- nalezy zalaczy¢ informacje¢ dotyczaca przygotowywania mieszanek przed granulacja i temperatury
granulacji;

- ustalona ilo$¢ dodawana do paszy bedzie rézna dla kazdej mocy produktu;

- nalezy usuna¢ odniesienie do tupin ryzowych;

- nalezy doda¢ okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego;

- udowodniony okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej wynosi 1 miesiac;

- nalezy ujednolici¢ opis rodzaju opakowania bezposredniego i sktadu materiatow, z ktorych je
wykonano;

- pelna ChPL powinna zosta¢ ujednolicona w ramach przedmiotowej procedury arbitrazu;

CVMP zalecit zmiang pozwolen na dopuszczenie do obrotu preparatow Pulmotil 40 VET Premix,

Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix pod r6znymi nazwami, dla ktérych
charakterystyka produktu leczniczego i oznakowanie opakowan sa przedstawione w

Strona 15 z 26



ANEKS III
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na poziomie krajowym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Tylmikozyna (s6l fosforanowa) 40 g/kg
Substancja czynna:

Tylmikozyna (s6l fosforanowa) 100 g/kg
Substancja czynna:

Tylmikozyna (s6l fosforanowa) 200 g/kg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Premiks do sporzadzania paszy leczniczej.

Sypki materiat ziarnisty w kolorze zoltawym do czerwonawego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kroliki

4.2 Wskazania do stosowania u gatunkow docelowych

Swinie: Leczenie chordb uktadu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida i inne drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyne¢

i zapobieganie tym chorobom.

Kroliki: Leczenie chordb uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida i Bordetella
bronchiseptica wrazliwe na tylmikozyng i zapobieganie tym chorobom.

4.3 Przeciwwskazania
Konie i inne koniowate nie moga mie¢ dostepu do pasz zawierajacych tylmikozyng. Konie karmione
pasza z dodatkiem tylmikozyny moga wykazywa¢ objawy toksyczno$ci, w tym letarg, anoreksjg,

zmniejszone przyjmowanie pozywienia, luzne stolce, kolkg, wzdgcia brzucha i zgon.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tylmikozyng lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych.

4.4 Ostrzezenia specjalne dla poszczegélnych gatunkéw docelowych
W sytuacjach rzeczywistych postgpowanie w przypadkach epidemii choréb uktadu oddechowego

moze wymagac leczenia pozajelitowego, jako ze powaznie chore zwierzgta nie wykazujg checi do
jedzenia.
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4.5

Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu

Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu u zwierzat

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystgpowania szczepow bakteryjnych
opornych na dziatanie tylmikozyny i obnizy¢ skuteczno$¢ lekow z grupy tylmikozyny.

Podczas stosowania produktu nalezy stosowac si¢ do oficjalnych krajowych i regionalnych
wytycznych dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Z powodu spodziewanej zmienno$ci (czasowej, geograficznej) w wystgpowaniu opornosci na
tylmikozyne, zaleca si¢ wykonanie posiewow bakteriologicznych i antybiogramow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjne produkty lecznicze zwierz¢tom

4.6

Tylmikozyna moze wywola¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylmikozyna, moga tez powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) w nastgpstwie iniekcji, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skora lub
oczami. Nadwrazliwo$¢ na tylmikozyne 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 paszy leczniczej nalezy nosi¢ kombinezon,
okulary ochronne, nieprzepuszczalne rekawice oraz albo respirator z jednorazowa poOimaska
zgodna z norma europejska EN149, albo respirator wielorazowego uzytku zgodny z norma
europejska EN140 z filtrem zgodnym z norma EN143. Podczas stosowania tego produktu nie jesc,
nie pié, ani nie pali¢ tytoniu. My¢ rece 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 jakikolwiek sktadnik produktu nie powinny go podawac.
Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza i pokaza¢ mu to ostrzezenie. Opuchlizna na twarzy, ustach 1 wokot oczu oraz trudnosci z

oddychaniem to objawy, ktore wymagaja pilnej interwencji lekarza.

Reakcje niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zmniejszenie przyjmowania pozywienia (w tym
odmoweg przyjmowania pozywienia) u zwierzat karmionych pasza lecznicza. Efekt ten jest
przejsciowy.

4.7

Stosowanie w okresie ciazy i laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo tylmikozyny stosowanej u knuréw zarodowych nie zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i drogi podawania

Spozywanie paszy lecznicze] zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby osiagna¢ wlasciwe
dawkowanie, nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie tylmikozyny.
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Nalezy zastosowac nastgpujacy wzor:

Premiks [kg]/Pasza [t] = Dawka (mg/kg masy ciala) x masa ciala (kg)

Swinie

Dzienne spozycie paszy (kg) x st¢zenie premiksu (g/kg)

Tylmikozyng nalezy podawa¢ w paszy w dawkach od 8 do 16 mg/kg masy ciata/dobg (rownowaznos¢
200—400 ppm w paszy) przez okres 15-21 dni.

Wskazanie Dawka tylmikozyny Czas leczenia Domieszka do paszy
Zapobieganie 8-16 mg/kg masy 15 do 21 dni 1-2 kg premiksu
chorobom uktadu ciala/dobe Pulmotil 200 Vet /tong

oddechowego i ich
leczenie

2-4 kg premiksu
Pulmotil 100 Vet /tone

5-10 kg premiksu
Pulmotil 40 Vet/tone

Kroliki

Tylmikozyng nalezy podawa¢ w paszy w dawce 12 mg/kg masy ciata/dobe (réwnowaznos¢ 200 ppm

w paszy) przez 7 dni.

Wskazanie Dawka tylmikozyny Czas leczenia Domieszka do paszy
Zapobieganie 12 mg/kg masy 7 dni 1 kg premiksu Pulmotil
chorobom uktadu ciala/dobe 200 Vet/tone
oddechowego i ich
leczenie 2 kg premiksu Pulmotil

100Vet /tong

Skg premiksu Pulmotil 40
Vet/tong

W celu zapewnienia wilasciwej dyspersji produktu w paszy, najpierw nalezy go wymieszaé
z niewielka ilo$cia paszy, po czym doda¢ do catosci paszy.

Produkt mozna dodawac do paszy granulowanej, wstgpnie uzdatnionej przez minimalny wymagany
czas w temperaturze nieprzekraczajacej 75°C.

4.10 Przedawkowanie (objawy, procedury postgpowania w naglych przypadkach, odtrutki),

jesli konieczne

Nie obserwowano objawow przedawkowania u $win karmionych pasza zawierajaca tylmikozyne
w dawce do 80 mg/kg masy ciata (rownowaznos¢ 2000 ppm w paszy, czyli 10-krotna dawka zalecana)

przez 15 dni.

4.11 OKkres(y) karencji

Swinie: 21 dni
Kroliki: 4 dni
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnoustrojowego, makrolidy.
Kod ATCvet: QJO1FAO91.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tylmikozyna jest to antybiotyk polsyntetyczny z grupy makrolidow; uwaza sig, ze zaburza on syntezg
biatek. Antybiotyk ten ma wlasciwosci bakteriostatyczne, ale w wysokich stezeniach 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, Actinobacillus pleuropneumoniae.
Kroliki: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus i Bordetella bronchoseptica.

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 vitro 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

Swinie:

Wochtanianie: Po podaniu doustnym tylmikozyny $winiom w dawce 400 mg/kg paszy (rOwnowaznos¢
okoto 21,3 mg tylmikozyny/kg masy ciata/dobg), tylmikozyna gwaltownie przemieszcza sig
z surowicy do obszarow o niskim pH. Najwyzsze stgzenie w surowicy (0,23 +0,08 pg/ml)
odnotowano w dniu 10. leczenia, ale st¢zen powyzej granicy oznaczalnos$ci (0,10 pg/ml) nie
stwierdzono u 3 z 20 zwierzat poddanych badaniu. Stgzenia w ptucach rosty szybko pomigdzy dniem
2.1 4., ale po czterech dniach podawania leku nie stwierdzono dalszych istotnych zmian st¢zenia.
Najwyzsze stgzenie w tkance ptuc (2,59+1,01 pg/ml) odnotowano w dniu 10. leczenia.

Po podaniu tylmikozyny w dawce 200 mg/kg paszy (rownowaznos$¢ okoto 11,0 mg/kg/dobg), stezenia
W 0soczu powyzej granicy oznaczalnosci (0,10 pg/ml) stwierdzono u 3 z 20 zwierzat poddanych
badaniu. Dajace si¢ oznaczy¢ stg¢zenia tylmikozyny stwierdzono w tkance ptuc, z maksymalng
wartoscia (1,43%1,13 pg/ml) odnotowana w dniu 10. leczenia.

Dystrybucja: Po podaniu doustnym tylmikozyna jest rozprowadzana w catym organizmie, przy czym
najwyzsze stgzenia odnotowuje si¢ w tkance pluc i w makrofagach ptlucnych. Antybiotyk ten
doprowadzany jest tez do tkanki watroby i nerek.

Kroliki:

Wochtanianie: Po podaniu doustnym tylmikozyny krolikom w jednorazowej dawce 12 mg/kg masy
ciata nastgpuje szybkie wchtanianie antybiotyku. Maksymalne st¢zenia osiagnigto po 30 minutach,
z Cmax wynoszacym 0,35 pg/ml. Stgzenia tylmikozyny w osoczu spadaty szybko do 0,1 pg/ml po
2 godzinach i do 0,02 pg/ml po 8 godzinach. Okres pottrwania leku wynosit 22 godziny.

Dystrybucja: Po podaniu doustnym tylmikozyna jest rozprowadzana w catym organizmie, przy czym
najwyzsze stgzenia odnotowuje si¢ w ptucach. Po 5 dniach leczenia pasza lecznicza w dawce 200 ppm
produktu Pulmotil, stezenie tylmikozyny w tkance ptuc wynosito 192 + 103 pug/g.

Uwagi majace zastosowanie do obu gatunkow:
Biotransformacja: Wytwarzanych jest szereg metabolitow, gldowny z nich oznakowany jest jako T1.
Jednakze wigkszo$¢ tylmikozyny wydalana jest w niezmienionej postaci.
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Eliminacja: Po podaniu doustnym tylmikozyna wydalana jest gtéwnie z zo6lcia do katu, ale niewielki
odsetek jest wydalany z moczem.

Wilasciwosci Srodowiskowe

Gloéwna droga ekspozycji srodowiskowej jest stosowanie obornika jako nawozu dla ziemi uprawne;j.
Tylmikozyna ulega w glebie powolnej degradacji/rozktadowi. Z tego powodu w celu ochrony gleby
i wod gruntowych obornika z chlewu nie nalezy rozrzuca¢ na takach, a gdy jest zastosowany do ziemi
ornej, nalezy go zaora¢ na glgboko$¢ co najmniej 30 cm. Przeprowadzone oceny $rodowiskowe
wykazaty, ze uzywanie premiksu Pulmotil zgodnie z przeznaczeniem nie powinno wywieraé
negatywnych skutkéw na srodowisko naturalne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkty zawierajace 40 i 100g tylmikozyny/kg: Produkty zawierajace 200g tylmikozyny /kg:

Zmielone kaczany kukurydzy Zmielone kaczany kukurydzy
Olej sojowy (zgodnie z Farmakopea Europejska) Olej sojowy

Maczka sojowa

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie wolno stosowac jako domieszki do pasz zawierajacych bentonit.

6.3  Okres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego w opakowaniu fabrycznym: 2 lata.
Okres waznosci po otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 1 miesiac.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego

Produkty zawierajace 40 i 100g tylmikozyny/kg sa pakowane w:

1. worki z polietylenu/poliamidu/polietylenu (warstwa wewngtrzna) zawierajace 10 kg produktu, lub
2. worki z papieru/polietylenu/aluminium/polietylenu/papieru zawierajace 2, 5 lub 10 kg produktu.

Produkty zawierajace 200g tylmikozyny/kg sa pakowane w:

1. worki z polietylenu/poliamidu/polietylenu (warstwa wewngtrzna) zawierajace 10 kg produktu, lub
2. wytlaczane torby klockowe 1 kg z tworzywa warstwowego zbudowanego

z papieru/polietylenu/aluminium/polietylenu/laminatu papierowego, zszyte lub zgrzane.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6  Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace utylizacji niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego produktéw odpadowych

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub pochodzace
z niego produkty odpadowe nalezy usuwa¢ do odpadéw zgodnie z obowiazujacymi w danym kraju

przepisami.

Patrz punkt dotyczacy wlasciwosci srodowiskowych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do wprowadzenia na skalg krajowa}

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do wprowadzenia na skalg krajowa}

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

10. DATA AKTUALIZACJI TEKSTU
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Do uzupetnienia na poziomie krajowym

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

Substancja czynna:

Tylmikozyna (sol fosforanowa) 40 g/kg
Substancja czynna:

Tylmikozyna (sol fosforanowa) 100 g/kg
Substancja czynna:

Tylmikozyna (s6l fosforanowa) 200 g/kg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;j.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Premiks 40 g/kg:

2 kg, 5kgil0kg
Premiks 100 g/kg:

2 kg, 5kgil0kg
200g/kg: 1 kgi 10 kg

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie
Kréliki

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: Leczenie choréb uktadu oddechowego wywotanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida i inne drobnoustroje wrazliwe na tylmikozyne
1 zapobieganie tym chorobom.

Kroliki: Leczenie chordb uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida i Bordetella
bronchiseptica wrazliwe na tylmikozyng i zapobieganie tym chorobom.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

W paszy.
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke na odwrocie opakowania.

Swinie
Tylmikozyng podawa¢ w paszy w dawkach od 8 do 16 mg/kg masy ciata/dobg (rownowaznosé¢
200-400 ppm w paszy) przez okres 15 do 21 dni.

Kroliki
Tylmikozyng podawa¢ w paszy w dawce 12 mg/kg masy ciata/dobg (rownowazno$¢ 200 ppm
w paszy) przez 7 dni.

Nie wolno stosowac jako domieszki do pasz zawierajacych bentonit.

W celu zapewnienia wilasciwej dyspersji produktu w paszy, najpierw nalezy go wymieszac
z niewielka iloscia paszy, po czym doda¢ do catosci paszy.

Produkt mozna dodawac do paszy granulowanej, wstgpnie uzdatnionej przez minimalny wymagany
czas w temperaturze nieprzekraczajacej 75°C.

8. OKRES KARENCJI

Ja

Swinie: 21 dni
Kroliki: 4 dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Konie i inne koniowate nie moga mie¢ dostepu do pasz leczniczych zawierajacych tylmikozyne.
Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$cia na tylmikozyng powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Podczas przygotowywania produktu leczniczego weterynaryjnego i podawania paszy leczniczej
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skora i btong §luzowa. Nalezy stosowac odziez

1 sprzet ochronny.

W przypadku nieumy$lnego spozycia nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu tg
ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy.
Po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej nalezy zuzy¢ w ciagu 1 miesiaca.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°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

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub pochodzace
z niego produkty odpadowe nalezy usuwa¢ do odpadéw zgodnie z obowiazujacymi w danym kraju
przepisami.

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 wprowadzenia na skalg krajowa}

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

{Do wprowadzenia na skalg krajowa}

| 17. NUMER SERII

Lot
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