ANEXA I

LISTA CU DENUMIRILE, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA PRODUSULUI
MEDICINAL VETERINAR, SPECIILE DE ANIMALE, CALEA DE ADMINISTRARE,
DETINATORII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN STATELE MEMBRE



Statul membru Detinatorul autor'lza}lel de Numele inventat Forma .o Concentratia Specii de animale szle.a de
punere pe piata farmaceutica ’ administrare
Austria Richter Pharma AG Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Feldgasse 19 250 mg/ml  |Curcani
4600 Wels Porci
Austria Vitei
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |Curcani
Rue del’Etuve 52-Bte Porci
1Stoofstraat 52 Vitei
1000 Bruxelles
Belgia
Cipru Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Porci
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Viena
Austria
Republica Ceha |Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad us. Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina (pui de carne) Orala
Ges.m.b.H. vet. 250 mg/ml  |Porci
Elanco Animal Health Vitei
Kolblgasse 8-10
1030 Viena
Austria
Germania Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Bovine (vitei) Orala
Teichweg 3 250 mg/ml  |Porci pentru ingrasare
35396 Gieflen Pui de gaina
Germania
Grecia Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Curcani
Elanco Animal Health Porci
Kolblgasse 8-10 Vitei
1030 Viena
Austria
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Spania Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Avenida de la Industria, 30 250 mg/ml  |Pasari de curte (cu exceptia
28108 — Alcobendas gainilor oudtoare)
Madrid Curcani
Spania Bovine
Franta Lilly France SA PULMOTIL AC Solutie orala Tilmicosin  |Porci Orala
Départament Elanco Santé 250 mg/ml  |Vitei
Animale Pui de gaina
13 Rue Pages Curcani
92158 Suresnes Cedex
Franta
Ungaria Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC oral Solutie orala Tilmicosin  |Bovine (vitei) Orala
Ges.m.b.H. solution 250 mg/ml  |Porci
Elanco Animal Health Pui de gaina
Kolblgasse 8-10 Curcani
1030 Viena
Austria
Irlanda Elanco Animal Health Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml  |Curcani
Priestley Road Porci
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Regatul Unit
Regatul Unit Elanco Animal Health Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml  |Curcani
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Regatul Unit
Italia Eli Lilly Italia Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |Curcani
Via A. Gramsci, 731-733 Porci
50019 Sesto Fiorentino Vitei

Florenta
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Italia

Luxemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |Curcani
Rue del’Etuve 52-Bte Porci
IStoofstraat 52 Vitei
1000 Bruxelles
Belgia
Tarile de Jos Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Elanco Animal Health 250 mg/ml  |Curcani
Grootslag 1-5 Porci
3991 RA Houten Vitei
Tarile de Jos
Portugalia Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Farmacéuticos, Lda 250 mg/ml  |Curcani
Rua Dr. Anténio Loureiro Porci
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, Vitei
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalia
Polonia Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Porci
Elanco Animal Health Vitei
Kolblgasse 8-10
1030 Viena
Austria
Republica Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Pui de gaina Orala
Slovaca Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Porci
Elanco Animal Health Vitei
Kolblgasse 8-10
1030 Viena
Austria
Romania Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Solutie orala Tilmicosin  |Porci Orala
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Pui de carne

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Viena

Austria

Vitei
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ANEXA I

CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE PENTRU MODIFICAREA REZUMATULUI
CARACTERISTICILOR PRODUSULUI SI ETICHETARII
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REZUMAT GENERAL AL EVALUARII STIINTIFICE A PULMOTIL AC
1. Introducere

Pulmotil AC 250 mg/ml concentrat pentru solutie orald este in prezent inregistrat in 18 state membre
europene. Opt autorizatii de introducere pe piata au fost aprobate prin procedura de recunoastere
reciproca avand Italia ca stat membru de referinta. Celelalte autorizatii de introducere pe piata au fost
aprobate prin proceduri nationale.

Trimiterea se refera la deciziile nationale divergente adoptate de statele membre, sesizate de Germania.
Principalele sectiuni in care apar dezacorduri intre Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP)
existente (neexhaustiv) sunt:

4.1 Specii tintd/4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd: In unele state
membre, produsul este indicat pentru curcani, iar in altele, nu.

4.11 Perioada de asteptare: Perioada de asteptare acordat pentru produs variaza de la un stat
membru la altul pentru toate speciile tinta.

2. Discutii

Titularii autorizatiilor de introducere pe piata au Inaintat, la solicitarea Comitetului pentru produse

medicamentoase de uz veterinar (CVMP):

- o lista exhaustiva a diferentelor dintre Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP) pentru
produsul autorizat in statele membre;

- o propunere pentru informatii armonizate despre produs (RCP, etichetarea si prospectul), tinand
cont de ultimele orientart;

- datele relevante disponibile pentru justificarea acestor informatii armonizate despre produs
propuse.

Eficacitatea la porci

CVMP a evaluat doua studii preliminare de determinare a dozei, doua studii definitive de determinare
a dozei si unsprezece rapoarte asupra studiilor clinice la porci.

CVMP acceptd cd a fost demonstrata o pretentie de eficacitate la o doza de 15-20 mg/kg de greutate
corporald timp de 5 zile, care poate fi obtinuta prin includerea a 200 mg tilmicosin per litru pentru
tratamentul si prevenirea bolii respiratorii la efectivele de porci asociate cu Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si alte organisme
susceptibile la tilmicosin.

Eficacitatea la pui (cu exceptia giinilor care produc oud pentru consum uman)

CVMP a evaluat cinci studii de determinare a dozei furnizate de titularii autorizatiilor de introducere
pe piata.

CVMP acceptd cd a fost demonstrata o pretentie de eficacitate la o doza de 15-20 mg/kg de greutate
corporald timp de 3 zile pentru tratamentul si prevenirea bolii respiratorii la efectivele de pui asociate

cu Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Eficacitatea la vitei (nerumegatoare)

CVMP a evaluat trei studii de determinare a dozei furnizate de titularii autorizatiilor de introducere pe
piata.
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CVMP accepti cd a fost demonstrata o pretentie de eficacitate la o doza de 12,5 mg/kg de greutate
corporald (de doua ori pe zi) timp de 5 zile pentru tratamentul si prevenirea bolii respiratorii la bovine
asociate cu Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar.

Eficacitatea la curcani

CVMP a evaluat un studiu de determinare a dozei si patru rapoarte asupra studiilor clinice la curcani.
CVMP acceptd cd a fost demonstrata o pretentie de eficacitate la o doza de 10-27 mg/kg de greutate
corporald timp de 3 zile pentru tratamentul si prevenirea bolii respiratorii la efectivele de curcani

asociate cu Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Perioada de asteptare

CVMP acceptd propunerea titularilor autorizatiilor de introducere pe piata de a armoniza perioada de
asteptare pentru toate speciile, pe baza studiilor pivot privind reziduurile prezentate.

Porci - 14 zile

Pui - 12 zile

Curcani - 19 zile

Vitei — 42 de zile

Nu se utilizeaza la animale in lactatie.

Deoarece nu a fost stabilita o limitd maxima a reziduurilor pentru tilmicosin in oud, urmatoarea
afirmatie trebuie inclusa in RCP: nu se autorizeaza utilizarea la pasarile ouatoare care produc oua

pentru consum uman. Nu se utilizeaza in interval de 14 zile de la inceputul perioadei de ouat.

Perioada de valabilitate

Pe baza datelor prezentate, sunt considerate acceptabile urmatoarele perioade de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 de ore

Armonizarea Rezumatelor caracteristicilor produsului (RCP):

CVMP poate accepta indicatia i posologia la toate speciile, deoarece acestea sunt in acord cu cele
utilizate in studiile experimentale si de teren.

CVMP recomanda efectuarea si altor modificari ale RCP propuse de titularii autorizatiilor de
introducere pe piata:

- Propil galatul si edentatul disodic trebuie incluse in compozitia calitativa si cantitativa.

- Forma farmaceutica trebuie sa fie: concentrat pentru solutie orald pentru utilizare in apa de baut
sau in lapte (inlocuitor).

- Contraindicatii: includerea unei noi afirmatii in legatura cu hipersensibilitatea la tilmicosin.

- Modificarea precautiilor speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale.

- Trebuie incluse urmitoarele afirmatii: nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care
produc oua pentru consum uman. Nu se utilizeaza in interval de 14 zile de la inceputul perioadei
de ouat.

- Proprietatile farmacodinamice au fost reformulate.

- Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare
trebuie sa fie de 2 ani.

- A fost armonizatd descrierea naturii $i compozitiei ambalajului primar.
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Dupa luarea in considerare a motivelor pentru trimitere i a raspunsului furnizat de titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd, CVMP concluzioneaza ca raportul beneficiu-risc al produsului
este pozitiv in vederea utilizarii la porci, pui (cu exceptia gainilor care produc oua pentru consum
uman), vitei (nerumegatoare) si curcani, sub rezerva modificarilor recomandate ale Rezumatului
caracteristicilor produsului si ale informatiilor despre produs.

MOTIVE PENTRU MODIFICAREA REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI SI ETICHETARII

Intrucat

- propil galatul si edentatul disodic prezinta relevanta pentru a fi mentionate in compozitia
calitativa si cantitativa,

- forma farmaceutica pare sa fie ,,concentrat pentru solutie orald pentru utilizare in apa de baut sau
in lapte”;

- contraindicatiile trebuie s includa o afirmatie in legatura cu hipersensibilitatea la tilmicosin;

- trebuie sa se modifice precautiile speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale;

- trebuie incluse urmatoarele afirmatii: nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc
oud pentru consum uman. Nu se utilizeaza in interval de 14 zile de la inceputul perioadei de ouat.

- proprietitile farmacodinamice trebuie reformulate;

- perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare este
de 2 ani;

CVMP a recomandat modificarea autorizatiilor de introducere pe piata pentru care Rezumatul
caracteristicilor produsului si etichetarea sunt prezentate in anexa III privind Pulmotil AC.
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ANEXA III

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa la nivel national

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Tilmicosin (sub forma de fosfat) 250 mg/ml

Excipienti:
Propil galat
Edetat disodic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orald, pentru utilizare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte
Solutie limpede, de culoare galben-chihlimbariu.

4. DATE CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui (cu exceptia gainilor care produc oud pentru consum uman)

Curcani

Porci

Vitei (nerumegatoare)

4.2 Indicatii terapeutice, cu indicarea speciilor tinta

Porci: pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de porci, asociate cu
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si alte

organisme sensibile la tilmicosin.

Pui de gaind: pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de pui, asociate cu

Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Curcani: pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de curcani, asociate cu

Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Vitei: pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la bovine, asociate cu Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar si alte organisme sensibile la

tilmicosin.
4.3 Contraindicatii
Nu permiteti accesul cailor si altor cabaline la apa de baut care contine tilmicosin.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tilmicosin sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Important: Trebuie diluat naintea administrarii la animale.

Porci, pui de giind si curcani: consumul de apa trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantat dozajul
adecvat. In cazul in care consumul de api nu corespunde cantititilor pentru care au fost calculate
concentratiile recomandate, concentratia de Pulmotil AC trebuie adaptata astfel incat animalele sa
asimileze doza recomandata, in caz contrar trebuind sa fie luata in considerare o altd medicatie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Numai pentru uz oral. Contine edetat disodic; a nu se injecta

Animalele grav bolnave au tendinta de a bea mai putin §i ar putea avea nevoie de un tratament
concomitent, preferabil administrat pe cale parenterala.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilmicosin si
poate scddea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicosinul. Utilizarea
medicamentului trebuie sa se faca in functie de rezultatele testelor de sensibilitate.

Apa de baut sau nlocuitorul de lapte tratat medicamentos trebuie preparate proaspete la fiecare 24 de
ore.

La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si regionale privind
masurile antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal
veterinar la animale

- Tilmicosin poate produce iritatie. De asemenea, macrolidele, cum este tilmicosinul, pot cauza
hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea sau
ochii. Hipersensibilitatea la tilmicosin poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide, si invers.
Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi severe si, prin urmare, trebuie evitat
contactul direct.

- Pentru a evita expunerea in cursul prepararii apei de baut medicamentate, purtati salopete,
ochelari de protectie si manusi impermeabile. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul
manipularii acestui produs. Spélati-va pe maini dupa utilizare.

- In caz de ingerare accidentald, spalati-va imediat gura cu apa si solicitati asistentd medicald. In
caz de contact accidental cu pielea, spilati bine zona cu apa si sapun. In caz de contact accidental
cu ochii, spalati ochii cu apa curatd, curgatoare, din abundenta.

- Nu manipulati medicamentul daca sunteti alergic la ingredientele acestuia.

- Dacéd, in urma expunerii, dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie sa solicitati
asistentd medicald si sd ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau
respiratia dificila reprezinta simptome mai severe si necesita asistentd medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare, a fost observata o scadere a consumului de apa.
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta tilmicosinului nu a fost stabilita la animalele utilizate pentru présila.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Porci: medicamentul va fi inclus in apa de baut pentru a asigura o doza zilnica de of 15-20 mg/kg
greutate corporala timp de 5 zile, aceasta putind fi obtinutd prin includerea a 200 mg tilmicosin per
litru (80 ml Pulmotil AC per 100 litri).

Pui de géina si curcani (cu exceptia giinilor care produc oud pentru consum uman): medicamentul va
fi inclus in apa de baut pentru a asigura o doza zilnica de 15-20 mg/kg greutate corporala la puii de
gaind si de 10-27 mg/kg greutate corporald la curcani timp de 3 zile, aceasta putand fi obtinuta prin
includerea a 75 mg tilmicosin per litru (30 ml Pulmotil AC per 100 litri).

Vitei: medicamentul va fi inclus numai in inlocuitorul de lapte la o doza de 12,5 mg/kg greutate
corporald si va fi administrat de doud ori pe zi timp de 3-5 zile consecutive, doza putand fi obtinuta
prin includerea a 1 ml de medicament pentru fiecare 20 kg greutate corporala.

Un flacon de 240 ml de Pulmotil AC este suficient pentru a trata medicamentos 300 de litri de apa de
baut pentru porci sau 800 de litri de apa de baut pentru pui de gaina sau curcani. Un flacon de 960 ml
este suficient pentru a trata medicamentos 1200 de litri de apa de baut pentru porci sau 3200 de litri
de apa de baut pentru pui de gdina sau curcani.

Un flacon de 240 ml si unul de 960 ml de Pulmotil AC sunt suficiente pentru a trata medicamentos
cantitatea de inlocuitor de lapte necesard pentru 12 pana la 20 de vitei, respectiv 48 pana la 80 de
vitei, fiecare avand greutatea corporald de 40 kg, in functie de durata tratamentului.

Asimilarea de apa/inlocuitor de lapte tratate medicamentos depinde de starea clinicd a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corecta, concentratia de tilmicosin trebuie ajustatd corespunzator.

4.10 Supradozaj (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Cand porcilor 1li se administreazd apa de baut contindnd medicament in concentratia de 300 sau
400 mg/litru (echivalentd cu 22,5-40 mg/kg greutate corporald sau de 1,5-2 ori concentratia
recomandata), animalele prezinta, de obicei, o scadere a consumului de apa. Cu toate ca acest aspect
are un efect autolimitant asupra consumului de tilmicosin, In situatii extreme poate conduce la
deshidratare. Aceasta poate fi corectatd prin indepartarea apei de baut medicamentate si inlocuirea ei
cu apa proaspata care nu este tratatd cu medicament.

Nu au fost observate simptome de supradozaj la puii de giina cérora li s-a administrat apa de baut
contindnd concentratii de tilmicosin de pana la 375 mg/litru (echivalente cu 75-100 mg/kg greutate
corporald sau de 5 ori concentratia recomandatd) timp de 5 zile; tratamentul zilnic cu concentratia de
75 mg/litru (echivalentd cu doza maximd recomandatd) timp de 10 zile a generat o reducere a
consistentei fecalelor.

Nu au fost observate simptome de supradozaj la curcanii carora li s-a administrat apa de baut
contindnd concentratii de tilmicosin de pana la 375 mg/litru (echivalente cu 50-135 mg/kg greutate
corporald sau de 5 ori concentratia recomandatd) timp de 3 zile; tratamentul zilnic cu concentratia de
75 mg/litru (echivalentd cu doza maxima recomandatd) timp de 6 zile nu a produs, la randul sau,
simptome de supradozaj.
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La viteii carora li s-a administrat de doua ori pe zi doze de 5 ori mai mari decat doza maxima
recomandata sau pe o duratd de doud ori mai mare decat durata de tratament maxima recomandata nu
au fost observate simptome de supradozaj, cu exceptia unei usoare scaderi a consumului de lapte.

4.11 Timp de asteptare

Porci - 14 zile

Pui de gaina - 12 zile
Curcani - 19 zile
Vitei - 42 zile

Nu este autorizatd utilizarea la pasdrile oudtoare care produc oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 14 zile de la Inceputul perioadei de ouat.

A nu se utiliza la animale 1n lactatie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antibacteriene de uz sistemic, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJO1FA91

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tilmicosinul este un antibiotic semisintetic din grupa macrolidelor despre care se considera ca
afecteaza sinteza proteinelor. Are actiune bacteriostatica, dar, la concentratii mari, poate fi bactericid.
Aceasta activitate antibacteriana este indreptatd in principal Impotriva microorganismelor Gram-
pozitive, existand o activitate si Impotriva anumitor microorganisme Gram-negative si a Mycoplasma
de origine bovina, porcini, ovina si aviara. In mod special, activitatea sa a fost demonstrati impotriva
urmatoarelor microorganisme:

» Porci: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida si Actinobacillus pleuropneumoniae
» Pui de gaind si curcani: Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae
» Vitei: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis si M. dispar.

Doverzile stiintifice sugereaza faptul ca macrolidele actioneaza in mod sinergic cu sistemul imunitar al
gazdei. Se pare cd macrolidele amplifica distrugerea bacteriilor de catre fagocite. S-a demonstrat ca
tilmicosinul inhiba, in conditii in vitro, replicarea virusului care genereazd sindromul reproductiv si
respirator porcin, pe macrofagele alveolare, intr-un mod dependent de doza.

A fost observata rezistenta Incrucisata Intre tilmicosin si alte macrolide si lincomicina.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Desi concentratiile sanguine de tilmicosin sunt scazute, existdi o acumulare prin macrofage,
dependenta de pH, a tilmicosinului in tesuturile inflamate.

Porci: Dupd administrarea orald a apei de baut cu concentratia de 200 mg tilmicosin/l, concentratiile
medii de substantd activa detectate in tesutul pulmonar, macrofagele alveolare si epiteliul bronsic la 5
zile dupa inceperea tratamentului au fost, respectiv, de 1,44 pg/ml, 3,8 pg/ml si 7,4 ug/g.

Pasari de curte: La doar 6 ore dupd administrarea orala a apei de baut cu concentratia de 75 mg
tilmicosin/l, concentratiile medii de substanta activd detectate in plamani si tesutul alveolar au fost,
respectiv, de 0,63 pg/g si 0,30 pg/g. La 48 de ore de la inceperea tratamentului, concentratiile de
tilmicosin in plamani si tesutul alveolar au fost, respectiv, de 2,3 pg/g si 3,29 pg/g.
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Vitei: La doar 6 ore dupd administrarea orald a dozei de 25 mg tilmicosin/kg greutate corporald/zi in
inlocuitorul de lapte, 1n tesutul pulmonar a fost detectatd o concentratie medie a substantei active de
3,1 pg/g. La 78 de ore de la inceperea tratamentului, concentratia de tilmicosin in tesutul pulmonar a
fost de 42,7 pg/g. Concentratiile de tilmicosin eficiente din punct de vedere terapeutic au fost
masurate pe o perioada de pana la 60 de ore dupa tratament.

Curcani: Dupa administrarea orala a apei de baut cu concentratia de 75 mg tilmicosin/l, concentratiile
medii de substanta activa detectate in tesutul pulmonar, tesutul sacului aerian si plasma la 5 zile dupa
inceperea tratamentului au fost, respectiv, de 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml si 0,02 pg/g. Cea mai naltd
valoare medie a concentratiei de tilmicosin detectata in tesuturile pulmonare a fost de 2,19 pg/g la 6
zile; 1n tesutul sacului aerian a fost de 4,18 pg/g la 2 zile, iar in plasma a fost de 0,172 ng/g la 3 zile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Edetat disodic

Propil galat

Acid fosforic (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C. A se proteja de lumina solara directa.

6.5 Natura si continutul ambalajului primar

Recipientul primar este un flacon din naftalat de polietilend, de culoare chihlimbarie, continand
240 ml sau 960 ml de Pulmotil AC, cu capac infiletat de polipropilend si sigiliu din
polietilend/aluminiu/tereftalat de polietilena.

Este, de asemenea, furnizat un pahar gradat din polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
reziduurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau un material rezidual provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in apele menajere sau sistemele de drenaj.
Gunoiul provenit de la animalele tratate nu trebuie depozitat pe acelasi teren In mai multi ani
succesivi.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{A se implementa la nivel national }

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{A se implementa la nivel national }

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

{A se implementa la nivel national }

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{A se implementa la nivel national }
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din naftalat de polietilend, de culoare chihlimbarie, cu capac infiletat de polipropilena si sigiliu
din polietilena/aluminiu/tereftalat de polietilena.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A se completa la nivel national

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa: Tilmicosin (sub forma de fosfat) 250 mg/ml.
Excipienti: Propil galat, edetat disodic.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orald, pentru utilizare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

240 ml
960 ml

| 5. SPECIHI TINTA

Pui (cu exceptia gainilor care produc oud pentru consum uman)
Porci

Curcani

Vitei (nerumegétoare)

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Porci: pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de porci, asociate cu
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si alte
organisme sensibile la tilmicosin.

Pui de gdina: pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de pui, asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Curcani: pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la efectivele de curcani, asociate cu
Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

Vitei: pentru tratamentul si profilaxia bolilor respiratorii la bovine, asociate cu Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar si alte organisme sensibile la
tilmicosin.
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7. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul de pe partea din spate a etichetei inainte de utilizare.
Pentru utilizare orald in apa de baut sau in Tnlocuitorul de lapte.

8. TIMPUL DE ASTEPTARE

Porci: 14 zile

Pui de gaina: 12 zile
Curcani: 19 zile
Vitei: 42 zile

Nu este autorizatd utilizarea la pasdrile oudtoare care produc oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 14 zile de la Inceputul perioadei de ouat.

A nu se utiliza la animale 1n lactatie.

9.  ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Important: Trebuie diluat inaintea administrarii la animale.
Numai pentru utilizare orald. A nu se injecta
Nu permiteti accesul cailor si altor cabaline la apa de baut care contine tilmicosin.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilmicosin trebuie sa evite contactul cu produsul.

La amestecarea produsului medicinal veterinar, trebuie sa se evite contactul direct cu ochii, pielea si
mucoasele. Trebuie purtate echipamente de protectie personala.

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat asistentd medicala si aratati medicului eticheta.

10. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 3 luni
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 24 de ore.

11. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.
A se proteja de lumina solara directa.

12.  PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau material rezidual provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat In conformitate cu cerintele nationale.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in apele menajere sau sistemele de drenaj.
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Gunoiul provenit de la animalele tratate nu trebuie depozitat pe acelasi teren in mai multi ani
succesivi.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, daca este cazul

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

14. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{A se implementa la nivel national }

‘ 16. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{A se implementa la nivel national }

‘ 17. SERIA DE FABRICATIE

Lot
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