PRILOHA 1
ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVA FORMA, SILA VETERINARNEHO LIEKU, DRUHY

ZVIERAT, SPOSOB PODAVANIA, DRZITELIA POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA
TRH V CLENSKOM STATE
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40 ¢ tilmikozinu na 1 000 g

Clensky 3tat DrZitel povolenia na uvedenie Vymysleny nazov lieku Liekova forma Sila ]?ruh, Sposob podania
na trh zvierat'a

Belgicko Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Premix Premix na medikované 40 g tilmikozinuna| OSipané Peroralne
Elanco Animal Health krmivo 1000 g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brusel
Belgicko

Nemecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 AMV Premix na medikované 40 g tilmikozinuna| OSipané Peroralne
Teichweg 3 krmivo 1000 g
35396 Giellen
Nemecko

Nemecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Granulat Premix na medikované 40 g tilmikozinuna| OS$ipané Peroralne
Teichweg 3 krmivo 1000 g
35396 Giellen
Nemecko

Dansko Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premix na medikované 40 g tilmikozinu na| OsSipané Peroralne
Elanco Animal Health krmivo 1000 g
Nybrovej 110
2800 Lyngby
Dansko

Spanielsko Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL 40 Premix na medikované 40 g tilmikozinuna| OSipané Peroralne
Avenida de la Industria, 30 krmivo 1000 g
28108 — Alcobendas
Madrid
Spanielsko

Franctzsko Lilly France SA Pulmotil Tilmicosine 40 Premix na medikované 40 g tilmikozinuna| OS$ipané Peroralne

Départament Elanco Santé
Animale

13 Rue Pages

92158 Suresnes Cedex
Francuzsko

Porcins

krmivo

1000 g
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frsko

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Vel'ka Britania

Pulmotil G40 Premix

Premix na medikované
krmivo

40 g tilmikozinu na
1000 g

Osipané

Peroralne

Holandsko

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

3991 RA Houten
Holandsko

Pulmotil G40 premix

Premix na medikované
krmivo

40 g tilmikozinu na
1000 g

Osipané

Peroralne

Portugalsko

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

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugalsko

PULMOTIL G40 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premix na medikované
krmivo

40 g tilmikozinu na
1000 g

Osipané

Peroralne
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100 g tilmikozinu na 1 000 g

Drzitel’ povolenia na

Druh

Sposob

Clensky §tat uvedenie na trh Vymysleny nazov lieku Liekova forma Sila Zvierafa podania
Rakusko Richter Pharma AG PULMOTIL Pramix Premix na medikované 100 g tilmikozinu | OS$ipané Peroralne
Feldgasse 19 10 % - Granulat fiir krmivo nal000g
4600 Wels Schweine
Rakusko
Belgicko Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Premix na medikované 100 g tilmikozinu | Os$ipané Peroralne
Elanco Animal Health Premix krmivo nal000g
Rue de I’Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brusel
Belgicko
Belgicko Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Premix na medikované 100 g tilmikozinu | Os$ipané Peroralne
Elanco Animal Health krmivo nal000g
Rue de I’Etuve 52-Bte
Stoofstraat 52
1000 Brusel
Belgicko
Nemecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 AMV Premix na medikované 100 g tilmikozinu | Os$ipané Peroralne
Teichweg 3 krmivo nal000g
35396 Giellen
Nemecko
Nemecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Premix na medikované 100 g tilmikozinu | OS$ipané Peroralne
Teichweg 3 krmivo nal000g
35396 Giellen
Nemecko
Dansko Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premix na medikované 100 g tilmikozinu | OSipané Peroralne

Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Dansko

krmivo

nal000g
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Dansko

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Déansko

Pulmotil Vet Oralt
pulver

Premix na medikované
krmivo

100 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

Spanielsko

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

Spanielsko

PULMOTIL 100

Premix na medikované
krmivo

100 g tilmikozinu
nal 000g

Osipané

Peroralne

frsko

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Vel'ka Britania

Pulmotil G100 Premix

Premix na medikované
krmivo

100 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

Taliansko

Eli Lilly Italia

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

Taliansko

PULMOTIL G100
PREMIX

Premix na medikované
krmivo

100 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

Luxembursko

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

1000 Brusel

Belgicko

Pulmotil 100 Vet
Premix

Premix na medikované
krmivo

100 g tilmikozinu
nal 000g

Osipané

Peroralne

Holandsko

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

3991 RA Houten
Holandsko

Pulmotil G100 premix

Premix na medikované
krmivo

100 g tilmikozinu
nal 000g

Osipané

Peroralne
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Portugalsko Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G100 Pré Premix na medikované 100 g tilmikozinu | OS$ipané Peroralne
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento krmivo nal000g
Rua Dr. Antoénio Loureiro medicamentoso
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugalsko
Velka Britania | Elanco Animal Health Pulmotil G100 Premix Premix na medikované 100 g tilmikozinu | OSipané Peroralne

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Vel'ka Britania

krmivo

nal000g

strana 6 z 25




200 g tilmikozinu na 1 000 g

Clensky $tat

Drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh

Vymysleny nazov lieku

Liekova forma

Sila

Druh
zvierat’a

Sposob
podania

Rakusko

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels
Rakusko

Pulmotil Pramix 20 %

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané,
kraliky

Peroralne

Belgicko

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de ’Etuve 52
Stoofstraat 52

1000 Brusel

Belgicko

Pulmotil 200 VET
Premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané,
kraliky

Peroralne

Ceska republika

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vieden

Rakusko

PULMOTIL 200 prm.
ad us. vet.

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

Cyprus

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vieden

Rakusko

Pulmotil G200
Premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
na 100g

Osipané

Peroralne

Nemecko

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Giellen

Nemecko

Pulmotil G 20 % AMV

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne
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Nemecko

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Giellen

Nemecko

Pulmotil G 20 %

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

Dansko

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrovej 110

2800 Lyngby

Déansko

Pulmotil Vet

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

Grécko

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vieden

Rakusko

Pulmotil 200 medicated
premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

Spanielsko

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

Spanielsko

PULMOTIL 200

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal 000g

Osipané

Peroralne

Mad’arsko

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Viedeni

Rakusko

Pulmotil G 200 premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

frsko

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Velka Britania

Pulmotil G200 Premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne
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Taliansko

Eli Lilly Italia

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

Taliansko

PULMOTIL G200
PREMIX

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané,
kraliky

Peroralne

Lotyssko

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vieden

Rakusko

Pulmotil 200 premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

Luxembursko

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

1000 Brusel

Belgicko

Pulmotil 200 Vet
Premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal 000g

Osipané,
kraliky

Peroralne

Holandsko

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

3991 RA Houten
Holandsko

Pulmotil G200 premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal 000g

Osipané

Peroralne

Pol'sko

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Viedeni

Rakusko

Pulmontil 200

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne

Portugalsko

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

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugalsko

PULMOTIL G200 Pré
Mistura para alimento
medicamentoso

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne
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Rumunsko

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vieden

Rakusko

Pulmotil 200 Vet
Premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal 000g

Osipané

Peroralne

Slovenska
republika

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Vieden

Rakusko

PULMOTIL G 200

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Vykrmné
oSipané

Peroralne

Velka Britania

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Vel'ka Britania

Pulmotil G200 Premix

Premix na medikované
krmivo

200 g tilmikozinu
nal000g

Osipané

Peroralne
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI V SUHRNE

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU PULMOTIL VET PREMIX
1. Uvod

Pulmotil VET Premix pre medikované krmivo je v sti¢asnosti registrovany v 19 ¢lenskych §tatoch EU
a su dostupné tri rozne sily lieku (40 g, 100 g a 200 g na kg). VacSina povoleni na uvedenie lieku na
trh bola schvélena prostrednictvom vnutroStatnych postupov. Povolenia na uvedenie lieku na trh vSak
boli vydané aj na zaklade dvoch samostatnych postupov vzdjomného uznavania, kde boli
referenénymi ¢lenskymi §tatmi Taliansko a frsko.

Toto konanie zacalo Belgicko a tykalo sa odliSnych vnutrostatnych rozhodnuti, ktoré uskutocnili
Clenské Staty v suvislosti so suhrnom charakteristickych vlastnosti produktov Pulmotil 40 VET
Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix a suvisiace nazvy.

Hlavnu ¢ast’ nezhod v existujticich sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku (neuplné) tvoria:

4.2 Indikdcie na pouzitie so Specifikovanim cielového druhu: produkt je v niektorych clenskych
Statoch indikovany pre kraliky, v inych Statoch vsak nie.

4.9 Mnozstvo, ktoré ma byt podané, a spoésob podania lieku: odporic¢ané mnozstvo lieku, ktoré ma
byt podané, a dlzka liecby su v ¢lenskych Statoch rozne.

4.11 Ochranna lehota (ochranné lehoty): ochranna lehota produktu pre oSipané je v ¢lenskych
Statoch rézna, od 7 do 21 dni pred zabitim.

2. Diskusia

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh predlozili na poziadanie vyboru CVMP:

- uplny zoznam rozdielov v suhrnoch charakteristickych vlastnosti produktu schvaleného
v Clenskych Statoch;

- navrh na harmonizovani informaciu o produkte (sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznaCenie na obale apisomnad informacia pre pouzivatelov), ktory zohladiuje najnovsie
usmernenie;

- dostupné relevantné udaje odévodnujiice ndvrh na harmonizaciu informacii o produkte.

Uginnost’ v pripade o$ipanych

Vybor CVMP v suvislosti s preventivnym pouzitim preskumal pilotnt Studiu, Styri §tidie na urcenie
davky a 12 hlaseni zterénnych skiSok. V stvislosti s lieCcebnym pouzitim sa preskumali hlasenia
z terénnych skuSok zahrnutych v dvoch programoch eurdpskych klinickych terénnych skasok (9
z terénnej skusky v prvej faze a 10 z terénnej skiisky v druhej faze) a d’alSie dve hlasenia z terénnych
skasok.

Vybor CVMP uznava, Ze sa dokazalo tvrdenie o ucinnosti davky 8 az 16 mg tilmikozinu/kg telesne;j
hmotnosti/den (¢o zodpoveda mnozstvu 200 az 400 ppm v krmive) pocas 15 az 21 dni na prevenciu
a liecbu respiracnych infekcii osipanych.

V suvislosti s patogénmi by sa mal vylucit’ mikroorganizmus Haemophilus parasuis. Moze sa prijat
nasledujuca indikacia: Prevencia alieCba respiratného ochorenia oSipanych spdsobeného
organizmami Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida
a d’al§imi organizmami citlivymi na tilmikozin.
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Ugcinnost’ v pripade kralikov

Kraliky boli schvalené¢ ako cielovy druh pre Pulmotil 200 Vet premix len v Rakusku, Belgicku,
Taliansku a Luxembursku. Vybor CVMP na podporu pouzitia v pripade respiraného ochorenia
kréalikov preskimal farmakokineticky/farmakodynamicky pristup ajednu klinicka skasku, ako aj
bibliografické udaje a udaje farmakovigilancie, ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie lieku
na trh. V stvislosti s tym, Ze v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku v Rakusku a Taliansku st
uvedené indikacie, ktoré zahimaju crevné ochorenie zapric¢inené klostridiami, dospel vybor CVMP
k zaveru, Ze na podporu tohto tvrdenia neboli predlozené Ziadne udaje.

Pokial’ ide o pomer prinosu a rizika pre kraliky ako cielovy druh, vybor CVMP usudzuje, Ze pomer

prinosu a rizika je pozitivny:

- napriek skuto¢nosti, ze klinicka terénna $tudia, v ktorej sa pouzilo davkovanie produktu, ma urcité
nedostatky, z predklinickych $tadii a nedavnych tdajov o hodnotich MIC vyplyva, Ze ucinné
davkovanie v krmive je 12,5 mg/kg pocas 7 dni pri prevencii a lieCbe respiraéného ochorenia
kralikov spdsobeného organizmami Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica,

- kralik je menej vyznamny druh so $pecifickymi problémami tykajucimi sa dostupnosti schvalenych
veterinarnych produktov;

- pouzivanie lieku v minulosti a rézne postupy lieCby su teraz uvedené v harmonizovanom suhrne
charakteristickych vlastnosti liecku (odporti¢a sa bakteriologicky odber vzoriek a testovanie
citlivosti).

Vybor CVMP moze prijat’

a) Indikacia na pouzitie v pripade kralikov: Prevencia a liecba respiraéného ochorenia sposobeného
organizmami Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica citlivymi na tilmikozin.

b) Mnozstva licku, ktoré sa maji podat’ a spdsob podania: Liek sa podava v krmive v davke 12 mg
tilmikozinu/kg telesnej hmotnosti/dent (¢o zodpoveda mnozstvu 200 ppm v krmive) poc¢as 7 dni.

Ochranné lehoty

Mobze sa prijat’ navrh drzitel'ov povolenia na uvedenie lieku na trh harmonizovat’ ochrannu lehotu pre
obidva druhy, a to na zaklade predlozenych klI'icovych §tidii skimajicich rezidua:

Osipané: 21 dni
Kraliky: 4 dni

Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: navrhovany ¢as 2 roky je
prijatelny.

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 3 mesiace; nie je uvedeny v navrhu
drzitel'ov povolenia na uvedenie lieku na trh, ale je stiCastou povolenia na uvedenie lieku na trh v 3
¢lenskych Statoch.

Pokial’ ide o ,,Cas pouzitenosti po zamieSani do jedla alebo peletovaného krmiva®, vybor CVMP
nemdze prijat’ ndvrh drzitelov povolenia na uvedenie lieku na trh, v ktorom sa hovori o ,,3 mesiacoch
s vynimkou medikovaného krmiva obsahujuceho 30 % pSenice, v pripade ktoré¢ho je platnost’ znizena
na 1 mesiac”. Hoci sa zda, Ze tilmikozin mé v krmivach typu potravy prijatel'na stabilitu 3 mesiace pri
teplote 25 °C, v peletovanych krmivach sa nesprava rovnako. Problémom je nahly pokles ti€innosti
tilmikozinu po jednom mesiaci pri teplote 25 °C v peletovanych krmivach s hladinami pSenice vys$imi
ako 30 %. Malo by byt uvedené upozornenie, ze rovnaky ucinok by mohli mat aj iné zlozky
(napriklad iné obilniny), pretoze dovod tejto straty Gi€innosti nebol v ndvrhu vysvetleny a stale nie je
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znamy. Teda odporuceny Cas pouzitelnosti po zamieSani do jedla alebo peletovaného krmiva pre
obidva ciel'ové druhy je 1 mesiac.

Harmonizacia suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku

Vybor CVMP méze prijat’ tento narok, ak sa indikacie v pripade kralikov obmedzia na respiracné
infekcie. Vybor CVMP moze prijat’ aj navrhnuté davkovanie pre oSipané a kralikov, pretoze je
v sulade s davkovanim pouzitym v pokusnych a terénnych stadiach.

Vybor CVMP odportca v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku uskutocnit’ d’alSie zmeny, ktoré
navrhli drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh:

e Indikacia pre oSipané: vypustit’ mikroorganizmus Haemophilus parasuis,

e Kontraindikacie: uviest' novy vyrok/tvrdenie tykajuci sa precitlivenosti na tilmikozin;

e uviest novy vyrok/tvrdenie tykajici sa obozretného pouzivania; v dosledku pravdepodobne;j
variability (Cas, geografické idaje) pri vyskyte rezistencie baktérii na tilmikozin sa odportca
bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti;

e upravit osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma vykonat’ osoba podavajica liek zvieratam,;

e v bode 4.9 by sa mali pridat’ dve vety: V sulade s predloZzenymi informaciami sa zistilo, Ze pred
zamie$anim do pripraveného krmiva sa uskuto¢nilo predbezné premiesanie s vhodnym
mnozstvom krmiva. Teplota v peletovanych podmienkach neprekroé¢ila 75 °C.

e miera v krmive stanovena v tabul’kach (4.9) by sa mala liSit’ pre kazdu silu produktu;

e 7o suhrnu charakteristickych vlastnosti licku by sa mal odstranit’ odkaz na ryzové plevy;

v stvislosti so zoznamom pomocnych latok sa poznamenalo, Ze rozdiel v zmesiach roznych sil
produktu by sa mal vyrie§it’ pouZitim samostatnych suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku
pre kazdu silu produktu;

e mal by sa pridat’ ¢as pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia;

e (as pouziteInosti po zamieSani do jedla alebo peletovaného krmiva: 1 mesiac;

e mal by sa harmonizovat opis druhu obalu a obsahu vnutorného balenia.

Po zvéazeni podkladov na konanie a odpovedi, ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie licku na
trh, dospel vybor CVMP k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika lieku je pozitivny a lieku sa mdéze podla
odporuc¢anych zmien v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku a informacii o produkte (priloha I)
pouzivat’ v pripade oSipanych a kralikov.

ODOVODNENIE ZMIEN ADOPLNENI VSUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Kedze

- ucinnost proti infekcidm oSipanych spdsobenych organizmom Haemophilus parasuis nebola
oddvodnena;

- kontraindikacie by mali zahffiat’ upozornenie tykajlice sa precitlivenosti na tilmikozin;

- v dosledku pravdepodobnej variability (Cas, geografické udaje) pri vyskyte rezistencie baktérii na
tilmikozin sa odportca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti;

- osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam, vyzaduju
upravu;

- mali by sa uviest’ informacie o predbeZznom zamieSani pred peletovanim a teplota peletovania;

- miera stanovena pre krmivo by sa mala liSit’ pre kazdu silu produktu;

- odkaz na ryzové plevy by sa mal odstranit’;

- mal by sa pridat’ ¢as pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia;

- overeny ¢as pouziteI'nosti po zamiesani do jedla alebo peletovaného krmiva je 1 mesiac:

- ma sa harmonizovat’ opis druhu obalu a obsahu vnitorného balenia;

- vramci tohto konania by sa mal harmonizovat’ Gplny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Vybor CVMP odporucil zmeny a doplnenia v povoleniach na uvedenie lieku na trh, pre ktoré st stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouZzivatelov uvedené v prilohe III pre
Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix a suvisiace nazvy.
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doplni sa v zavislosti od krajiny

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka:

Tilmikozin (vo forme fosfatu) 40 g/kg

Utinna latka:

Tilmikozin (vo forme fosfatu) 100 g/kg

Utinna latka:

Tilmikozin (vo forme fosfatu) 200 g/kg

’

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Premix na medikované krmivo.

Zltohned¢ az Eervenohnedé volne sypané granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané a kraliky

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Osipané: prevencia a liecba dychacieho ochorenia sposobeného organizmami Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a d’al$imi organizmami
citlivymi na tilmikozin.

Kraliky: prevencia a liecba dychacieho ochorenia sposobeného organizmami Pasteurella multocida
a Bordetella bronchiseptica citlivymi na tilmikozin.

4.3 Kontraindikacie

Kone alebo iné zvieratd z celade Equidae nesmu mat pristup ku krmivam obsahujucim tilmikozin.
V pripade koni kimenych medikovanymi krmivami obsahujicimi tilmikozin sa mézu prejavit
priznaky toxicity s letargiou, anorexiou, znizenou spotrebou krmiva, riedkou stolicou, kolikou,
nadutim brucha a smrtou.

Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na tilmikozin alebo na niektorti pomocnt latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

V praktickych podmienkach sa pri riadeni epidémii dychacich ciest berie do uvahy, ze akatne choré
zvierata nemaju chut’ do jedla a vyzaduju si parenteralnu liecbu
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nevhodné pouzitie lieku moze zvysit' vyskyt baktérii rezistentnych voci tilmikozinu a moze znizit
ucinnost’ lieCby latkami podobnymi tilmikozinu.

Pri pouziti lieku by sa mali brat’ do tvahy oficialne, vnutrostatne a oblastné antimikrobialne predpisy.

V dosledku pravdepodobnej variability (Cas, geografické udaje) pri vyskyte rezistencie baktérii na
tilmikozin sa odporuca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

- Tilmikozin méze vyvolat podrazdenie. Makrolidy, napriklad tilmikozin, mo6zu tiez sposobit’
precitlivenost’ (alergiu) po podani injekcie, po inhalacii, poZiti alebo styku s kozou alebo ocami.
Precitlivenost’ na tilmikozin moéze viest ku skrizenym reakciam na iné makrolidy a naopak.
Alergické reakcie na tieto latky moézu byt niekedy zavazné, a preto sa treba vyhybat’ priamemu
styku.

- Na zabranenie expozicii pocas pripravy medikovaného krmiva je potrebné nosit’ pracovny odev,
bezpecnostné okuliare, nepremokavé rukavice a jednorazov dychaciu masku spliajucu eurdpsku
normu EN149 alebo iny ako jednorazovy respirator spliajici europsku normu EN140 s filtrom
podl'a EN143. Po¢as manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite. Po pouziti si umyte ruky.

-V pripade ndhodného pozitia si usta ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.
V pripade ndhodného styku s kozou ju dokladne umyte mydlom a vodou. V pripade nahodného
styku s oCami si ich vyplachnite mnozstvom ¢istej teclicej vody.

- Nemanipulujte s lickom, ked’ ste alergicky na zlozky lieku.

- Ak po expozicii vznikni symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie
symptomy a vyzaduju rychlu lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V pripade zvierat prijimajicich medikované krmivo méze vo velmi zriedkavych pripadoch nastat
zniZenie spotreby krmiva (vratane odmietania potravy). Tento uc¢inok je prechodny.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tilmikozinu nebola potvrdena v pripade samcov na plemenné ucely.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho
davkovania sa musi primerane upravit’ koncentrécia tilmikozinu.

Pouzite nasledujuci vzorec:
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kg premixu/tonu krmiva = mnozstvo davky (mg/kg telesnej hmotnosti) x telesna hmotnost’ (kg)
denny prijem krmiva (kg) x sila premixu (g/kg)

Osipané

Krmivo podavajte v davke 8 az 16 mg tilmikozinu/kg telesnej hmotnosti/den (¢o zodpoveda mnoZzstvu
200 az 400 ppm v krmive) pocas 15 az 21 dni.

Indikacia

Davka tilmikozinu

Trvanie liecby

Miera obsahu
v krmive

Prevencia a liecba
respiracného ochorenia

8 — 16 mg/kg
telesnej hmotnosti/den

15 az 21 dni

1 — 2 kg Pulmotil 200
Vet premixu/tonu

2 — 4 kg Pulmotil 100
Vet premixu/tonu

5 — 10 kg Pulmotil 40
Vet premixu/tonu

Kraliky

Krmivo podavajte v davke 12 mg tilmikozinu/kg telesnej hmotnosti/deii (Co zodpoveda mnozstvu 200
ppm v krmive) pocas 7 dni.

Indikacia

Davka tilmikozinu

Trvanie lieCby

Miera obsahu v krmive

Prevencia a lieCba
respiracného ochorenia

12 mg/kg telesnej
hmotnosti/den

7 dni

1 kg Pulmotil 200 Vet
premixu/tonu

2 kg Pulmotil 100Vet
premixu/tonu

5 kg Pulmotil 40 Vet
premixu/tonu

Na to, aby sa zabezpeCilo dokladné rozptylenie lieku, najprv sa musi premieSat s vhodnym
mnozstvom krmiva, a az potom pridat’ do vysledného krmiva.

Tento produkt sa mbéze pridat’ do granulovaného krmiva, pripraveného na minimalny cas pri teplote
neprevysujucej 75 °C.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

V pripade osSipanych kfmenych pridelom obsahujicim hladiny tilmikozinu az 80 mg/kg telesnej
hmotnosti (¢o zodpovedd mnozstvu 2 000 ppm v krmive alebo desatnasobku odportcanej davky)
pocas 15 dni sa nepozorovali Ziadne priznaky predavkovania.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Osipané: 21 dni

Kraliky: 4 dni

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne ¢inidlo na systémové pouzitie, makrolidy.
Koéd ATCvet: QJOIFAO9L.
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tilmikozin je polosyntetické antibiotikum z makrolidovej skupiny a predpoklada sa, ze ovplyviuje
syntézu bielkovin. Ma bakteriostaticky ucinok, ale vo vysokych koncentraciach moéze byt
baktericidny. Tento antibakteridlny ucinok je zamerany najmid proti grampozitivnym
mikroorganizmom aproti uritym gramnegativnym mikroorganizmom aproti mykoplazme
hovédzieho, prasacieho, ovc¢ieho a vtacieho pdvodu. Jeho ucinok sa dokazal najmé proti nasledujiucim
mikroorganizmom:

Osipané: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae.
Kraliky: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus a Bordetella bronchoseptica

Z vedeckého dokazu vyplyva, Ze makrolidy pOsobia synergisticky s imunitnym systémom hostitel’a.
Zda sa, ze makrolidy ulahcuju usmrcovanie baktérii fagocytmi. Dokézalo sa, ze tilmikozin in vitro
inhibuje replikdciu virusu prasaciecho reprodukéného a respiracného syndromu v alveoldrnych
makrofagoch v zavislosti od davky.

Pozorovala sa skrizena rezistencia medzi tilmikozinom a d’al$imi makrolidmi a linkomycinom.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Osipané:

Absorpcia: Ked’ sa liek podava oSipanym perordlne v davke 400 mg tilmikozinuwkg krmiva (Co
priblizne zodpovedd mnozstvu 21,3 mg tilmikozinu/kg telesnej hmotnosti/deit), tilmikozin sa rychlo
vylucuje zo séra do oblasti snizkym pH. Najvyssia koncentracia v sére (0,23 +0.08 pg/ml) sa
zaznamenala na 10. den liecby, ale koncentracie nad limitom kvantifikacie (0,10 pg/ml) sa zistili
v pripade 3 z 20 skimanych zvierat. Koncentracie v pl'ucach sa rychlo zvysili na 2. az 4. dei, ale po
Styroch ditoch podévania sa nezistili Ziadne vyznamné zmeny. Maximalna koncentracia v pl'icnom
tkanive (2,59 £1,01 pg/ml) sa zaznamenala na 10. den liecby.

Ked’ sa liek podaval v davke 200 mg tilmikozinu/kg krmiva (¢o priblizne zodpoveda

mnozstvu 11,0 mg/kg/dent), plazmatické koncentracie nad limitom kvantifikacie (0,10 pg/ml) sa zistili
v pripade 3 z20 skimanych zvierat. Meratené hladiny tilmikozinu sa zistili v pl'acnom tkanive
s maximalnou koncentraciou (1,43+1,13 pg/ml), ktora sa zaznamenala na 10. deii liecby.

Distribucia: Po peroralnom podani sa tilmikozin distribuuje do celé¢ho tela a mimoriadne vysoké
hladiny sa zistili v plicach a v makrofagoch v pldcnom tkanive. Tilmikozin sa tiez distribuuje
v tkanivach pecene a obliciek.

Kraliky:

Absorpcia: Pri peroralnom podani lieku kralikom v davke 12 mg tilmikozinu/kg telesnej hmotnosti
ako jedna davka sa zistila rychla absorpcia. Maximalne koncentracie sa dosiahli v priebehu 30 minut,
pricom hodnota Cmax bola 0,35 pg/ml. Plazmatické koncentracie tilmikozinu sa znizili na 0,1 pg/ml
do 2 hodin a na 0,02 pg/ml po 8 hodinach. Pol¢as eliminacie bol 22 hodin.

Distribucia: Po peroralnom podani sa tilmikozin distribuuje do celé¢ho tela a mimoriadne vysoké
hladiny sa zistili v pl'icach. Po 5 diioch liecby medikovanym krmivom pri davkovani 200 ppm
Pulmotilu boli koncentracie tilmikozinu v pl'icnom tkanive 192 + 103 pg/g.

Aplikovatel’'né pre obidva druhy:
Biotransformacia: Vytvara sa niekol'’ko metabolitov a ako hlavny metabolit bol identifikovany T1.
Vicsina tilmikozinu sa vSak vyluci v nezmenenej forme.

Vylucovanie: Po peroralnom podani sa tilmikozin vylucuje najmai zlcou do stolice, ale malé mnozstvo
sa vyluci mocom.
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Vplyv na Zivotné prostredie

Priméarny sposob expozicie zivotného prostredia je z hnoja pouZzivaného na pol'nohospodarsku pddu
ako hnojivo. Tilmikozin sa v pode rozpada/rozklada pomaly. Preto sa hnoj oSipanych nesmie pouzivat
na travnaté plochy s cielom ochranit’ pédu a podzemnt vodu, a ak sa pouZije na ornu podu, musi sa
zaorat do hibky 30 cm. Ekologické hodnotenia preukézali, ze ak sa premix Pulmotilu pouZije
uvedenym spdsobom, neocCakavaju sa ziadne nasledky pre zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Produkty obsahujiice 40 a 100 ¢ tilmikozinu/kg:  Produkty obsahujuce 200 g tilmikozinu/kg:

mleté kukuricné sulky mleté kukuricné Stlky
sojovy olej (ako uvadza Eurdpsky liekopis) sojovy olej

surové sojoveé boby

6.2 Inkompatibility

Nesmie sa pridavat’ do krmiv obsahujucich bentonit.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po pridani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 1 mesiac.
6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Chranit’ pred priamym slnecnym svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lieky obsahujtice 40 a 100 g tilmikozinu/kg st balené ako:

1. polyetylén/polyamid/polyetylénové (vnutorna vrstva) vrecia s obsahom 10 kg produktu, alebo
2. papier/polyetylén/hlinik/polyetylén/papierové vrecia s obsahom 2 kg, 5 kg alebo 10 kg produktu.

Liek obsahujtci 200 g tilmikozinu/kg je baleny ako:

1. polyetylén/polyamid/polyetylénové (vnutorna vrstva) vrece s obsahom 10 kg produktu, alebo

2. tvarované 1 kg vrece s hranatym dnom tvorené z papier/polyetylén/hlinik/polyetylén/papierového
laminatu, zasité alebo tepelne zapecatené.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Pozri Cast’ s ekologickymi vlastnostami.

strana 21 z 25



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Ma byt’ uplatnené v zavislosti od krajiny}

8. REGISTRACNE CiSLO

{Ma byt’ uplatnené v zavislosti od krajiny}

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doplni sa v zavislosti od krajiny

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

U¢inna latka:

Tilmikozin (vo forme fosfatu) 40 g/kg
U¢inna latka:

Tilmikozin (vo forme fosfatu) 100 g/kg
U¢inna latka:

Tilmikozin (vo forme fosfatu) 200 g/kg

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikované krmivo

4. VELKOST BALENIA

40 g/kg premixu:

2 kg, SkgalOkg
100 g/kg premixu:

2 kg, SkgalOkg
200 g/kg: 1 kga 10 kg

|5. CIECOVY DRUH

Osipané
Kraliky

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Osipané: Prevencia a lie¢ba dychacieho ochorenia spdsobeného organizmami Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a d’al$imi organizmami
citlivymi na tilmikozin.

Kraliky: Prevencia a lie¢ba dychacieho ochorenia sposobeného organizmami Pasteurella multocida
a Bordetella bronchiseptica citlivymi na tilmikozin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pouzitie v krmive.
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov na zadnej strane balenia.

Osipané
Krmivo podavajte v davke 8 az 16 mg tilmikozinu/kg telesnej hmotnosti/den (¢o zodpoveda mnoZstvu
200 az 400 ppm v krmive) pocas 15 az 21 dni.

Kraliky
Krmivo podavajte v davke 12 mg tilmikozinu/kg telesnej hmotnosti/deii (Co zodpoveda mnozstvu 200
ppm v krmive) pocas 7 dni.

Nesmie sa pridavat’ do krmiv obsahujucich bentonit.

Aby sa zabezpecilo dokladné rozptylenie lieku v zmesi, najprv sa musi premieSat’ s vhodnym
mnozstvom krmiva a az potom pridat’ do vysledného krmiva.

Tento produkt sa mbéze pridat’ do granulovaného krmiva, pripraveného na minimalny cas pri teplote
neprevysujucej 75 °C.

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané: 21 dni
Kraliky: 4 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Kone a iné zvierata z ¢el'ade Equidae nesmi mat’ pristup ku krmivam obsahujtacim tilmikozin.
Osoby so znamou precitlivenost’ou na tilmikozin by sa mali vyhybat’ styku s produktom.

Pri priprave veterinarneho lieku a pri manipulacii s medikovanym krmivom sa vyhybajte priamemu
styku

s o¢ami, kozou a sliznicami. Je potrebné pouzivat’ osobné ochranné prostriedky.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a obal ukazte lekarovi.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP Po otvoreni pouzite do 3 mesiacov
Po zamieSani do jedla alebo granulovaného krmiva spotrebujte do 1 mesiaca

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ na suchom mieste.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chranit’ pred priamym slnecnym svetlom.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi vnutrostatnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLCADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Ma byt’ uplatnené v zavislosti od krajiny}

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

{Ma byt’ uplatnené v zavislosti od krajiny}

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze
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