BILAGA |

LISTA OVER NAMN, LAKEMEDEL SFORM, STYRKA, DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING | MEDLEMSSTATERNA



M edlemsstat ! nnehav_gr cav .gpd_kannande Lakemedletsnamn | Lakemedelsform Styrka Djurslag Ad'm|n|§tre-
for forsaljning ringssatt
Osterrike Richter Pharma AG Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  [Kyckling Oralt
Feldgasse 19 250 mg/ml |Kakon
4600 Wels Gris
Osterrike Kalv
Belgien Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |[Kyckling Oralt
Elanco Animal Hesalth 250 mg/ml |Kakon
Rue del’ Etuve 52-Bte Gris
1Stoof straat 52 Kalv
1000 Bryssel
Belgien
Cypern Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Kyckling Oralt
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |Gris
Elanco Animal Hesalth
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Osterrike
Tjeckien Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC sol. ad us. Oral 16sning Tilmikosin  |Kyckling (broiler) Oralt
Ges.m.b.H. vet. 250 mg/ml |Gris
Elanco Animal Hesalth Kalv
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Osterrike
Tyskland Lilly Deutschland GmbH Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  [Notkreatur (kalv) Oralt
Teichweg 3 250 mg/ml |Go6dsvin
35396 Gief3en Kyckling
Tyskland
Grekland Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Kyckling Oralt
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |Kalkon
Elanco Animal Hesalth Gris
Kolblgasse 8-10 Kalv
1030 Wien
Osterrike
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Spanien Elanco Valquimica, S.A. PULMOTIL AC Oral 16sning Tilmikosin  |Gris Oralt
Avenidade laIndustria, 30 250 mg/ml  |Fjaderfa (utom agglaggande
28108 — Alcobendas honor)
Madrid Kalkon
Spanien Notkreatur
Frankrike Lilly France SA PULMOTIL AC Oral 16sning Tilmikosin  |Gris Oralt
Départament Elanco Santé 250 mg/ml |Kalv
Animale Kyckling
13 Rue Pagés Kalkon
92158 Suresnes Cedex
Frankrike
Ungern Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC oral Oral 16sning Tilmikosin  [Notkreatur (kalv) Oralt
Ges.m.b.H. solution 250 mg/ml |Gris
Elanco Animal Hesalth Kyckling
Kolblgasse 8-10 Kakon
1030 Wien
Osterrike
Irland Elanco Animal Hesalth Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Kyckling Oralt
Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml |Kakon
Priestley Road Gris
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Storbritannien
Storbritannien Elanco Animal Hesalth Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Kyckling Oralt
Eli Lilly and Company Ltd 250 mg/ml |Kakon

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
Storbritannien

Sida 3 av 20




Italien Eli Lilly Italia Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Kyckling Oralt
Elanco Animal Hesalth 250 mg/ml |Kakon
ViaA. Gramsci, 731-733 Gris
50019 Sesto Fiorentino Kalv
Florens
Italien
Luxemburg Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |[Kyckling Oralt
Elanco Animal Hesalth 250 mg/ml |Kakon
Rue del’ Etuve 52-Bte Gris
1Stoof straat 52 Kalv
1000 Bryssel
Belgien
Nederléanderna  |Eli Lilly Nederland B.V. Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Kyckling Oralt
Elanco Animal Hesalth 250 mg/ml |Kakon
Grootslag 1-5 Gris
3991 RA Houten Kalv
Nederlénderna
Portugal Lilly Portugal - Produtos Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Kyckling Oralt
Farmacéuticos, Lda 250 mg/ml |Kalkon
RuaDr. Antonio Loureiro Gris
Borges, 1-piso 1, Arquiparque, Kalv
Miraflores 1495-016 Algés
Portugal
Polen Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Kyckling Oralt
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |Gris
Elanco Animal Hesalth Kalv
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Osterrike
Slovakien Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Kyckling Oralt
Ges.m.b.H. 250 mg/ml |Gris
Elanco Animal Hesalth Kalv

Ké6lblgasse 8-10
1030 Wien
Osterrike
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Rumanien Eli Lilly Regional Operation Pulmotil AC Oral |6sning Tilmikosin  |Gris Oralt
Ges.m.b.H. 250 mg/ml  |Broiler
Elanco Animal Hesalth Kalv
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
Osterrike
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BILAGA I

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV PRODUK TRESUMEN
OCH MARKNINGEN
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OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV PULMOTIL AC

1. Inledning

Pulmotil AC 250 mg/ml koncentrat till oral |6sning &r for nérvarande registrerat i 18 av EU:s
medlemsstater. Atta godkannanden for forsaljning godkéndes genom forfarandet for dmsesidigt
erkdnnande med Italien som referensmedlemsstat. De 6vriga godké&nnandena for férsaljning godkandes
genom nationella forfaranden.

Hanskjutandet avser de skiljaktiga beslut som fattats av medlemsstater och begédrdes av Tyskland. De
avsnitt som framst har bristande samstémmighet i de befintliga produktresuméerna (ofullsténdiga) ar:

4.1 Djurdag / 4.2 Indikationer, specificeradjurslag: | vissa medlemsstater & produkten
indicerad for kalkoner och i andrainte.

4.11 Karenstid(er): De karenstider som beviljats for produkten varierar mellan
medlemsstaterna for alla djurdag.

2. Diskussion

Innehavarna av godkannanden for forsaljning inldamnade pa begéran av CVMP

— enfullsténdig lista 6ver skillnader mellan produktresuméerna for |1&kemedlet som godkantsi
med|emsstaterna,

— ett fordag till en harmoniserad produktinformation (produktresumé, méarkning och bipacksedel)
med hénsyn till den senaste riktlinjen,

— tillgéngliga relevanta data som bekraftar sddan foreslagen harmoniserad produktinformation.

Effekt hos svin

CVMP har utvérderat tva tidiga dosbestamningsstudier, tva slutgiltiga dosbestamningsstudier och elva
kliniska studierapporter pa svin.

CVMP godtar att ett pastdende om effekt vid en dos pa 15-20 mg/kg kroppsvikt i 5 dagar, vilken kan
uppnas genom att inkludera 200 mg tilmikosin per liter for behandling och profylax av luftvagssukdom
i svinbeséttningar, i samband med Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae och andra organismer som ar kansliga for tilmikosin, har pavisats.

Effekt hos kycklingar (utom hénor som producerar 8gg som livsmedel)

CVMP har utvérderat fem dosbestamningsstudier som tillhandahallits av innehavarna av godkannande
for forsaljning.

CVMP godtar att ett pastdende om effekt vid en dos pa 15-20 mg/kg kroppsvikt i 3 dagar for
behandling och profylax av luftvagss ukdom i kycklingflockar, i samband med Mycoplasma
gallisepticum och M. synoviae, har pavisats.

Effekt hos kalvar (icke idisslande)

CVMP har utvérderat tre doshbestamningsstudier som tillhandahallits av innehavarna av godkannande
for forsaljning.

CVMP godtar att ett pastdende om effekt vid en dos pa 12,5 mg/kg kroppsvikt (tva ganger per dag) i

5 dagar for behandling och profylax av luftvagssjukdom hos n6tkreatur, i samband med Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis och M. dispar, har pavisats.
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Effekt hos kalkoner

CVMP har utvérderat en dosbestamningsstudie och fyra kliniska studierapporter pa kalkon.

CVMP godtar att ett pastdende om effekt vid en dos pa 1027 mg/kg kroppsvikt i 3 dagar for
behandling och profylax av luftvagss ukdom i kalkonflockar, i samband med Mycoplasma
gallisepticum och M. synoviae, har pavisats.

K arenstider

CVMP godtar forslaget fran innehavarna av godkannande for forsaljning om att harmonisera
karenstiden for alla djurslag pa grundval av de avgorande resthaltsstudier som presenterats.

Svin — 14 dagar

Kycklingar — 12 dagar

Kakoner — 19 dagar

Kalvar — 42 dagar

Ej tillatet for anvandning hos digivande djur.

Eftersom inget gransvarde for hogsta tillatna restkoncentration av tilmikosin i 8gg har faststéllts, ska
foljande uppgift ingai produktresumén: Ej tillétet for anvandning hos &gglaggande faglar som
producerar &gg som livsmedel. Far inte anvandas 14 dagar fore dgglaggningens borjan.

Hallbarhet

Baserat pa de data som presenterats anses f6ljande hallbarhetstider acceptabla:

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 24 timmar.

Harmonisering av produktresumé:

CVMP kan godta indikationer och dosering fér alla djurdlag, eftersom dessa dverensstammer med
dem som anvéantsi de experimentella studiernaoch i faltstudierna.

CVMP rekommenderar att féljande éndringar i produktresumén, vilka fored agits av innehavarna av
godkannande for forsaljning, gors:

— Propylgalat och dinatriumedentat skainkluderasi avsnittet Kvalitativ och kvantitativ
sammanséttning.

— Lé&kemedelsformen skavara: koncentrat till oral |6sning for anvéandning i dricksvatten eller
mj Ol kerséttning.

— Enny uppgift om dverkénslighet mot tilmikosin skainkluderasi Kontraindikationer.

— Avsnittet om sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterindrmedicinska l&kemedlet till djur ska &ndras.

— Foljande uppgifter skainkluderas: Ej tillatet for anvandning hos &gglaggande faglar som
producerar &gg som livsmedel. Far inte anvandas 14 dagar fore aggléggningens borjan.

— De farmakodynamiska egenskaperna har formulerats om.

— Hallbarheten i odppnad forpackning skavara?2 ar.

— Beskrivningen av den inre férpackningens typ och material har harmoniserats.

Efter att ha dvervagt skdlen for hanskjutandet och det svar som lamnats av innehavarna av
godkannande for forsaljning, fann CVMP att fordelarna ar stérre an riskernavid behandling av svin,
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kycklingar (utom hénor som producerar &gg som livsmedel), kalvar (icke idisslande) och kalkoner,
forutsatt att rekommenderade andringar forsin i produktresumeén och produktinformationen.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUMEN OCH MARKNINGEN

CVMP forordar beviljande av éndring av de godkénnanden fér forsdljning av Pulmotil AC for vilka
produktresumé och markning aterfinnsi bilaga lll till detta yttrande, med beaktande av f6ljande:

— Propylgalat och dinatriumedentat ska angesi avsnittet kvalitativ och kvantitativ sammansattning.

— Lakemedelsformen ska vara” koncentrat till oral |16sning for anvandning i dricksvatten eller
mjolk”.

— Kontraindikationerna ska inkludera en uppgift om éverkanslighet mot tilmikosin.

—  Avsnittet om sarskilda forsiktighetsétgarder for personer som administrerar det
veterindrmedicinska lakemedlet till djur behdver andras.

— Foljande uppgifter skainkluderas: Ej till&tet for anvandning hos &gglaggande faglar som producerar
4gg som livsmedel. Fér inte anvandas 14 dagar fore agglaggningens borjan.

— Avsnittet om farmakodynamiska egenskaper behover formuleras om.

— Hallbarheten i ooppnad forpackning &r 2 &r.
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BILAGA 111

PRODUK TRESUME
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1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Kompl etteras nationel It

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Tilmikosin (som fosfat) 250 mg/ml

Hjapédmnen:
Propylgallat
Dinatriumedetat

For fullstandig forteckning Over hjé pamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Koncentrat till oral 16sning fér anvandning i dricksvatten eller mj6lkerséttning

Klar, gul till barnstensfargad 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurdlag

Kyckling (férutom hons som producerar &gg for human konsumtion)

Kalkon

Gris

Kalv (icke idisslande)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Gris: For behandling och prevention av luftvdgsgukdom hos svinbeséttningar associerad med
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae och andra

tilmikosink&nsliga organismer.

Kyckling: For behandling och prevention av luftvagssiukdom hos kycklingbeséttningar associerad
med Mycoplasma gallisepticum och M. synoviae.

Kakon: For behandling och prevention av luftvdgssjukdom hos kalkonbesattningar associerad med
Mycoplasma gallisepticum och M. synoviae.

Kalv: For behandling och prevention av luftvagssjukdom hos notkreatur associerad med Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar och andra tilmikosinkansliga
organismer.

4.3 Kontraindikationer

Lt inte hastar eller andra hastdjur fatillgang till dricksvatten som innehaler tilmikosin.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot tilmikosin eller mot nagra hja pamnen.
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4.4 Sarskildavarningar for respektive djursag

Viktigt: Maste spadas fore administrering till djur.

Gris, kyckling och kalkon: Vattenkonsumtionen skall évervakas for att garantera adekvat dos. Om
vattenkonsumtionen inte dverensstdmmer med de méangder som rekommenderade koncentrationer &r
berégknade for, maste koncentrationen av Pulmotil AC anpassas pa ett sidant sitt att den
rekommenderade dosen tas upp av djuren, eller ocksa bor ett annat |1akemedel Gvervagas.

45 Sarskildaforsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Endast for oral anvandning. Innehdller dinatriumedetat; far € injiceras.

Svart guka djur tenderar att dricka mindre och kraver eventuellt samtidig behandling, 1&mpligen
genom parenteralt administrerade |akemedel .

Olamplig anvandning av |18kemedlet kan 6ka prevalensen av tilmikosinresistenta bakterier och minska
effekten av behandling med substanser besldktade med tilmikosin. Anvéndningen av |18kemedlet skall
baseras pa resistensbestamning.

Medicinerat dricksvatten eller medicinerad mjolkerséttning skall nyberedas varje dygn.

Vid anvandning av 1&kemedlet skall hansyn tas till officiella, nationella och lokala regelverk rérande
antimikrobiell behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

- Tilmikosin kan ge irritation. Makrolider, sdsom tilmikosin, kan &ven orsaka Overkanslighet
(allergi) efter injektion, inhalation, intag eller vid hud- eller 6gonkontakt. Overkanslighet mot
tilmikosin kan leda till korsreaktioner mot andra makrolider och omvant. Allergiska reaktioner
mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga och direktkontakt bor darfor undvikas.

- Anvand Overdragsklader, skyddsglasdgon och ogenomtrangliga handskar for att undvika
exponering vid beredning av medicinerat dricksvatten. Undvik att &ta, dricka eller réka vid
hantering av 1&kemedlet. Tvétta hdnderna efter anvandning.

- Vid oavsiktligt intag: skdlj omedelbart ur munnen med vatten och kontakta l&kare. Vid oavsiktlig
hudkontakt: tvatta nogamed tval och vatten. Vid oavsiktlig 6gonkontakt: spola 6gonen med rikligt
med rent, rinnande vatten.

- Hanterainte |akemedlet om du &r allergisk mot innehallsdmnenai det.

- Omdu f& symtom efter exponering, sdsom hudutslag, skall du soka |&kare och visa lakaren denna
varning. Svullnad i ansikte, |&ppar och 6gon eller andningssvarigheter utgor allvarligare symtom
och kréver akut vard.

4.6 Biverkningar (frekvensoch allvarlighetsgrad)

I mycket sdllsyntafall har en minskning av vattenintaget observerats.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller 4gglaggning

Tilmikosins sdkerhet har inte faststéllts for djur som anvands for avel.
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4.8 Interaktioner med andralékemedel och dvriga inter aktioner
Inga kénda.

4.9 Dosoch administreringssatt

Gris: Blandas i dricksvatten for att ge en dygnsdos pa 15-20 mg/kg kroppsvikt under 5 dagar, vilket
kan uppnas genom inblandning av 200 mg tilmikosin per liter (80 ml Pulmotil AC per 100 liter).

Kyckling och kakon (forutom hoéns som producerar &gg for human konsumtion): Blandas i
dricksvatten i en dygnsdos pa 15-20 mg/kg kroppsvikt till kyckling och 10-27 mg/kg kroppsvikt till
kalkon under 3 dagar, vilket kan uppnds genom inblandning av 75 mg tilmikosin per liter (30 mi
Pulmotil AC per 100 liter).

Kalv: Blandas i mjolkerséttning enbart, i en dos pa 12,5 mg/kg kroppsvikt och givet tva ganger
dagligen under 3-5 dagar i foljd, vilket kan uppnas genom inblandning av 1 ml produkt per 20 kg
kroppsvikt.

En flaska Pulmotil AC pa 240 ml racker till att medicinera 300 liter dricksvatten till gris eller 800 liter
dricksvatten till kyckling eller kalkon. En flaska pa 960 ml racker till att medicinera 1200 liter
dricksvatten till griseller 3 200 liter dricksvatten till kyckling eller kalkon.

En flaska pa 240 ml och en flaska pa 960 ml Pulmotil AC racker till att i mjolkerséttning medicinera
12 till 20 respektive 48 till 80 godkalvar, var och en med en kroppsvikt pa 40 kg, beroende pa
behandlingsdurationen.

Upptaget av medicinerat dricksvatten/medicinerad mjolkerséttning beror pa djurens kliniska tillstand.
For att fakorrekt dos bor man justera tilmikosinkoncentrationen med héansyn till detta.

4.10 Overdosering (symtom, akuta &tgérder, motgift) (om nédvandigt)

Nér grisar erbjuds dricksvatten med 300 eller 400 mg/l (ekvivalent med 22,540 mg/kg kroppsvikt
eller 1,5-2 ganger den rekommenderade koncentrationen) uppvisar djuren vanligen ett reducerat
vattenintag. Aven om detta har en sjavbegransande effekt pa tilmikosinintaget, skulle det under
extrema forhallanden kunna resulterai dehydrering. Detta kan korrigeras genom att man tar bort det
medicinerade dricksvattnet och ersétter med farskt icke medicinerat vatten.

Man har g sett ndgra symtom pa 6verdosering hos kycklingar som fick dricksvatten innehdlande
tilmikosinhalter pa upp till 375 mg/l (ekvivalent med 75-100 mg/kg kroppsvikt eller 5 ganger den
rekommenderade dosen) under 5 dagar; daglig behandling med 75 mg/l (ekvivalent med den
maximala rekommenderade dosen) under 10 dagar ledde till en nedsatt konsistens hos faeces.

Man har g sett ndgra symtom pa overdosering hos kalkoner som fick dricksvatten innehdlande
tilmikosinhalter pa upp till 375 mg/l (ekvivalent med 50-135 mg/kg kroppsvikt eller 5 ganger den
rekommenderade dosen) under 3 dagar; daglig behandling med 75 mg/l (ekvivalent med den
maximala rekommenderade dosen) under 6 dagar gav inte heller ndgra symtom pa éverdosering.

Man sdg € ndgra symtom pa Overdosering, med undantag for en lat minskning av
mj6lkkonsumtionen, hos kalvar som tva ganger dagligen fick doser som antingen var 5 ganger den
maximala rekommenderade dosen eller déar doseringen pagick under en tid motsvarande tva ganger
den maximala behandlingsdurationen.

411 Karenstid(er)

Gris— 14 dagar
Kyckling — 12 dagar
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Kakon — 19 dagar
Kav —42 dagar

Ej tillatet for anvandning till aggléggande faglar som producerar gg for humankonsumtion. Skall inte
anvandas inom 14 dagar fore &gglaggningens borjan.

Ej tilldtet for anvandning till lakterande djur.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antibakteriella medel for systemisk anvandning, makrolider.
ATCvet-kod: QI0O1FA91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tilmikosin &r ett semisyntetiskt antibiotikum i makrolidgruppen och antas paverka proteinsyntesen.
Det har bakteriostatisk verkan men kan i hdga koncentrationer ha baktericid effekt. Den
antibakteriella aktiviteten &r framst riktad mot grampositiva mikroorganismer, med viss aktivitet mot
vissa gramnegativa bakterier och mykoplasma med ursprung hos nét, gris, far och féglar. | synnerhet
har aktivitet pavisats mot foljande mikroorganismer:

» Gris: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida och Actinobacillus pleuropneumoniae
» Kyckling och kalkon: Mycoplasma gallisepticum och Mycoplasma synoviae
» Kalv: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis och M. dispar.

Vetenskapliga evidens tyder pa att makrolider verkar synergistiskt med vardens immunsystem. Det
tycks som om makrolider forstérker fagocyternas bakteriedodande aktivitet. Tilmikosin har in vitro
visat sig pa ett dosberoende sitt hamma replikationen av virus for Porcine Reproductive and
Respiratory Syndrome (PRRS) i alveoléra makrofager.

Korsresistens mellan tilmikosin och andra makrolider och linkomycin har observerats.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Aven om blodkoncentrationerna av tilmikosin & |&ga sker det en pH-beroende ackumulation av
tilmikosin i makrofagernai inflammerad vavnad.

Gris: Efter oral administrering av 200 mg tilmikosin/l dricksvatten var de medelkoncentrationer av
aktiv substans som pavisades i lungvavnad, alveoldra makrofager och bronkepitel 5 dagar efter det att
behandlingen inleddes 1,44 pg/ml, 3,8 pg/ml respektive 7,4 pg/g.

Fjaderfa: Satidigt som 6 timmar efter oral administrering av 75 mg tilmikosin/l dricksvatten var de
medelkoncentrationer av aktiv substans som pavisades i lungvéavnad och alveoldr vavnad 0,63 pg/g
respektive 0,30 pg/g. 48 timmar efter det att behandlingen inleddes var tilmikosinkoncentrationerna i
lungvévnad och alveol&r vavnad 2,3 pg/g respektive 3,29 pg/g.

Kalv: Sa tidigt som 6 timmar efter oral administrering av 25 mg tilmikosin/kg kroppsvikt/dygn i
mjolkerséttning pavisades en medelkoncentration av aktiv substans pa 3,1 pg/g i lungvavnad.
78 timmar efter det att behandlingen inleddes var tilmikosinkoncentrationen i lungvévnad 42,7 ug/g.
Terapeutiskt effektiva tilmikosinkoncentrationer uppmaéttes upp till 60 timmar efter behandling.

Kalkon: Efter oral administrering av 75 mg tilmikosin/l dricksvatten var de medelkoncentrationer av

aktiv substans som pavisades i lungvavnad, luftsicksvavnad och plasma 5 dagar efter det att
behandlingen inleddes 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml respektive 0,02 pg/g. Den hogsta medel koncentration
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av tilmikosin som pavisades i lungvévnad var 2,19 ug/g pa dag 6; for luftsacksvavnad var den
4,18 ug/g padag 2 och i plasmavar den 0,172 pg/g padag 3.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Dinatriumedetat

Propylgallat

Fosforsyra (for pH-justering)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 &r

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 24 timmar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Skyddas mot direkt solljus.

6.5 Inreforpackning (for packningstyp och material)
Priméarforpackningen ar en barnstensfargad flaska av polyetennaftalat innehdllande 240 ml eller
960 ml Pulmotil AC med skruvlock av polypropen och forsegling av
polyeten/aluminium/polyetentereftal at.

En graderad polypropenbégare medfoljer ocksa

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av € anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant |akemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.
Det veterinarmedicinska | akemedlet far inte sldppas ut i aviopp eller dréneringssystem.
Godsel frén behandlade djur far inte 1aggas ut pa samma akrar fleradr i rad.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

{Implementeras nationellt}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

{Implementeras nationellt}

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{Implementeras nationellt}
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

{Implementeras nationellt}
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA DEN INRE FORPACKNINGEN

Bérnstensfargad flaska av polyetennaftalat med skruvlock av polypropen och férsegling av
polyeten/aluminium/polyetentereftal at.

‘ 1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Kompl etteras nationel It

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans: Tilmikosin (som fosfat) 250 mg/ml.
Hjalpamnen: Propylgallat, dinatriumedetat.

| 3. LAKEMEDEL SFORM

Koncentrat till oral 16sning for anvandning i dricksvatten eller som mjolkersattning.

4, FORPACKNINGSSTORLEK

240 ml
960 ml

| 5.  DJURSLAG

Kyckling (férutom hons som producerar agg for human konsumtion)
Gris

Kalkon

Kalv (icke idisslande)

| 6. INDIKATION(ER)

Gris: FOr behandling och prevention av luftvagssjukdom hos svinbeséttningar associerad med
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae och andra
tilmikosinkénsliga organismer.

Kyckling: Fér behandling och prevention av luftvéagssjukdom hos kycklingbeséttningar associerad
med Mycoplasma gallisepticum och M. synoviae.

Kalkon: For behandling och prevention av luftvagssjukdom hos kalkonbeséttningar associerad med
Mycoplasma gallisepticum och M. synoviae.

Kalv: For behandling och prevention av luftvagssukdom hos notkreatur associerad med Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar och andra tilmikosinkénsliga
organismer.
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7.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

L &s bipacksedeln pa baksidan av etiketten fore anvandning.
For oral anvandning i dricksvatten eller mj6lkersattning.

| 8. KARENSTID

Gris: 14 dagar
Kyckling: 12 dagar
Kalkon: 19 dagar
Kalv: 42 dagar

Ej tilldtet for anvandning till agglaggande faglar som producerar égg for humankonsumtion. Skall inte
anvandas inom 14 dagar fore &gglaggningens borjan.

Ej tilldtet for anvandning till lakterande djur.

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Viktigt: Maste spadas fore administrering till djur.

Endast for oral anvandning. Far g injiceras.

Lét inte hastar eller andra hastdjur fatillgang till dricksvatten som innehdller tilmikosin.
Manniskor med kand 6verkanslighet mot tilmikosin bor undvika kontakt med produkten.

Undvik direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor vid blandning av det veterindrmedicinska
|akemedlet. Personlig skyddsutrustning skall anvandas.

Vid oavsiktligt intag: kontakta omedelbart 1&kare och visa produktmarkningen for 18karen.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat.
Bruten/6ppnad forpackning ska anvandas inom 3 manader
Efter beredning, anvénd inom 24 timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Skyddas mot direkt solljus.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,| FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant |akemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.
Det veterinarmedicinska | akemedlet far inte sldppas ut i avlopp eller dréneringssystem.
Godsel fran behandlade djur far inte laggas ut pa samma akrar fleradr i rad.
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13. TEXTEN”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fall

For djur.
Receptbel agt.

‘ 14. TEXTEN"FORVARASUTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

{Implementeras nationel It}

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

{Implementeras nationel It}

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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