BILAGA |
LISTA OVER NAMN, LAKEMEDEL SFORM, STYRKOR, DJURSLAG,

ADMINISTRERINGSSATT OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING | MEDLEMSSTATERNA
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40 g tilmikosin per 1 000 g

Innehavar e av godkéannande

Administrerings-

Animale

13 Rue Pagés

92158 Suresnes Cedex
Frankrike

M edlemsstat for forsaljning L akemedlets namn L akemedelsform Styrka Djurslag Sitt
Belgien Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Premix Premix till 40 g tilmikosin per Gris Oralt
Elanco Animal Health medicinfoder 10009
Rue de I Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Bryssel
Belgien
Tyskland Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 AMV Premix till 40 g tilmikosin per Gris Oralt
Teichweg 3 medicinfoder 1000g
35396 Giefien
Tyskland
Tyskland Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Granulat Premix till 40 g tilmikosin per Gris Oralt
Teichweg 3 medicinfoder 1000g
35396 Giefien
Tyskland
Danmark Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premix till 40 g tilmikosin per Gris Oralt
Elanco Animal Health medicinfoder 10009
Nybrove 110
2800 Lyngby
Danmark
Spanien Elanco Vaquimica, SA. PULMOTIL 40 Premix till 40 g tilmikosin per Gris Oralt
Avenidade laIndustria, 30 medicinfoder 10009
28108 — Alcobendas
Madrid
Spanien
Frankrike Lilly France SA Pulmotil Tilmicosine 40 Premix till 40 g tilmikosin per Gris Oralt
Départament Elanco Santé Porcins medicinfoder 1000¢g
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Irland

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Storbritannien

Pulmotil G40 Premix

Premix till
medicinfoder

40 g tilmikosin per
10009

Gris

Oralt

Nederlanderna

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

3991 RA Houten
Nederlanderna

Pulmotil G40 premix

Premix till
medicinfoder

40 g tilmikosin per
10009

Gris

Oralt

Portugal

Lilly Portugal - Produtos
Farmacéuticos, Lda
RuaDr. Anténio Loureiro

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugal

PULMOTIL G40 Pré
Mistura para alimento
medi camentoso

Premix till
medicinfoder

40 g tilmikosin per
10009

Gris

Oralt
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100 g tilmikosin per 1 000 g

M edlemsstat I nnehav_gre_gv “g(_)d_kannande L akemedlets namn L akemedelsform Styrka Djurslag Ad'm|n|§tre-
for forsaljning ringssatt
Osterrike Richter Pharma AG PULMOTIL Pramix Premix till 100 g tilmikosin Gris Oralt
Feldgasse 19 10% - Granulat fur medicinfoder per 10009
4600 Wels Schweine
Osterrike
Belgien Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Premix till 100 g tilmikosin Gris Oralt
Elanco Animal Health Premix medicinfoder per 1000g
Rue de I’ Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Bryssel
Belgien
Belgien Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Premix till 100 g tilmikosin Gris Oralt
Elanco Animal Health medicinfoder per 1000g
Rue de I Etuve 52-Bte
Stoofstraat 52
1000 Bryssel
Belgien
Tyskland Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 AMV Premix till medicinfoder 100 g tilmikosin Gris Oralt
Teichweg 3 per 10009
35396 Giefien
Tyskland
Tyskland Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 100 Premix till medicinfoder 100 g tilmikosin Gris Oralt
Teichweg 3 per 10009
35396 Giefien
Tyskland
Danmark Eli Lilly Danmark A/S Pulmotil Vet Premix till medicinfoder 100 g tilmikosin Gris Oralt

Elanco Animal Health
Nybrove 110

2800 Lyngby
Danmark

per 10009
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Danmark

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Heath
Nybrove 110

2800 Lyngby
Danmark

Pulmotil Vet Oralt
pulver

Premix till medicinfoder

100 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Spanien

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

Spanien

PULMOTIL 100

Premix till medicinfoder

100 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Irland

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Storbritannien

Pulmotil G100 Premix

Premix till medicinfoder

100 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Italien

Eli Lilly Italia

Elanco Animal Health
ViaA. Gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino
Florens

[talien

PULMOTIL G100
PREMIX

Premix till medicinfoder

100 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Luxemburg

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Heath
Rue del’ Etuve 52-Bte

1Stoof straat 52

1000 Bryssdl

Belgien

Pulmotil 100 Vet
Premix

Premix till medicinfoder

100 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Nederlanderna

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

3991 RA Houten
Nederlanderna

Pulmotil G100 premix

Premix till medicinfoder

100 g tilmikosin
per 1000 g

Gris

Oralt
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Portugal Lilly Portugal - Produtos PULMOTIL G100 Pré Premix till medicinfoder 100 g tilmikosin Gris Oralt
Farmacéuticos, Lda Mistura para alimento per 1000g
RuaDr. Antonio Loureiro medicamentoso
Borges, 1-piso 1, Arquiparque,
Miraflores 1495-016 Algés
Portugal
Storbritannien Elanco Animal Health Pulmotil G100 Premix Premix till medicinfoder 100 g tilmikosin Gris Oralt

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Storbritannien

per 10009
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200 g tilmikosin per 1 000 g

M edlemsstat

Innehavar e av godkannande
for forsaljning

L akemedlets namn

L akemedelsform

Styrka

Djurdag

Administre-
ringssatt

Osterrike

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels
Osterrike

Pulmotil Pramix 20%

Premix till
medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris,
kanin

Oralt

Belgien

Eli Lilly Benelux N.V.
Elanco Animal Health
Rue de |’ Etuve 52
Stoof straat 52

1000 Bryssel

Belgien

Pulmotil 200 VET
Premix

Premix till
medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris,
kanin

Oralt

Tjeckien

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

Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10

1030 Wien

Osterrike

PULMOTIL 200 prm.

ad us. vet.

Premix till
medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Cypern

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

Elanco Animal Health
Kdlblgasse 8-10

1030 Wien

Osterrike

Pulmotil G200
Premix

Premix till
medicinfoder

200 g tilmikosin
per 100 g

Gris

Oralt

Tyskland

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Giefzen

Tyskland

Pulmotil G 20% AMV

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt
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Tyskland

Lilly Deutschland GmbH
Teichweg 3

35396 Giefien

Tyskland

Pulmotil G 20%

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 1000 g

Gris

Oralt

Danmark

Eli Lilly Danmark A/S
Elanco Animal Health
Nybrove 110

2800 Lyngby
Danmark

Pulmotil Vet

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Grekland

Eli Lilly Regiona Operation
Ges.m.h.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Wien

Osterrike

Pulmotil 200 medicated
premix

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Spanien

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

Spanien

PULMOTIL 200

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Ungern

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

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Wien

Osterrike

Pulmotil G 200 premix

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Irland

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Storbritannien

Pulmotil G200 Premix

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt
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Italien

Eli Lilly Italia

Elanco Animal Health
ViaA. Gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino
Florens

[talien

PULMOTIL G200
PREMIX

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris,
kanin

Oralt

Lettland

Eli Lilly Regiona Operation
Ges.m.h.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Wien

Osterrike

Pulmotil 200 premix

Premix till
medi cinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Luxemburg

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

1Stoof straat 52

1000 Bryssel

Belgien

Pulmotil 200 Vet
Premix

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris,
kanin

Oralt

Nederlanderna

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

3991 RA Houten
Nederlanderna

Pulmotil G200 premix

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Polen

Eli Lilly Regiona Operation
Ges.m.h.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Wien

Osterrike

Pulmontil 200

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Portugal

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

Borges, 1-piso 1, Arquiparque,

Miraflores 1495-016 Algés
Portugal

PULMOTIL G200 Pré
Mistura para aimento
medi camentoso

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt
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Rumaénien

Eli Lilly Regiona Operation
Ges.m.h.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Wien

Osterrike

Pulmotil 200 Vet
Premix

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt

Slovakien

Eli Lilly Regiona Operation
Ges.m.h.H.

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10

1030 Wien

Osterrike

PULMOTIL G 200

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

G0odsvin

Oralt

Storbritannien

Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Ltd
Priestley Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

Storbritannien

Pulmotil G200 Premix

Premix till medicinfoder

200 g tilmikosin
per 10009

Gris

Oralt
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BILAGA I

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUKTRESUMEN OCH MARKNING

Sida 11 av 25



OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV PULMOTIL VET PREMIX

1. Introduktion

Pulmotil VET Premix for medicinfoder finns for nérvarande registrerat i 19 av EU:s medlemsstater
med tre olika styrkor (40 g, 100 g och 200 g per kg). Flertalet av godkannandena fér forsaljning har
beviljats genom nationella forfaranden. Godkannanden for forsdljning har emellertid &ven beviljats
genom tva separata forfaranden for Omsesidigt erkdnnande dér Italien och Irland var
referensmedlemsstater.

Detta hanskjutningsforfarande begérdes av Belgien pa grund av skiljaktiga beslut i medlemsstaterna
om produktresumén for produkterna Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix,
Pulmotil 200 VET Premix med synonymer.

De avsnitt som framst skiljer sig &t i de befintliga produktresuméerna (ingen uttdmmande férteckning)
ar foljande:

4.2 Indikationer, specificera djurslag: i vissa medlemsstater & produkten indikerad foér kanin och i
vissainte.

4.9 Dos och administreringssétt: den rekommenderade dosen och behandlingstiden varierar bland
med|emsstaterna.

4.11 Karenstid: for gris varierar produktens beviljade karenstid mellan 7 och 21 dagar fore slakt i de
olika medlemsstaterna.

2. Diskussion

Innehavarna av godkannanden for forsaljning |amnade pa begéran fran CVMP in féljande uppgifter:

- En uttdmmande lista 6ver skillnader mellan de olika produktresuméerna for den godkénda
produkten i medlemsstaterna.

- Forslag till en harmonisering av produktinformationen (produktresumé, méarkning och
bipacksedel) dar de senaste riktlinjernatasi beaktande.

- Tillganglig relevant information som underbygger férslaget till en harmonisering av
produktinformationen.

Effekt pa gris

Nér det géller forebyggande anvandning utvérderade CVMP en pilotstudie, fyra studier for att
bestdmma dos och 12 rapporter fran faltstudier. Nar det géller anvandning i behandlande syfte
utvarderades rapporterna fran de fatstudier som ingick i EU:s tva program om faltstudier (9
faltstudier i den forsta fasen och 10 fatstudier i den andra fasen) samt ytterligare tva rapporter fran
fatstudier.

CVMP anser att effekten vid férebyggande anvandning och anvéandning i behandlande syfte mot
luftvagsinfektioner hos gris & bevisad vid en dos tilmikosin pa 8 till 16 mg/kg kroppsvikt och dag
(motsvarande 200 till 400 ppm i fodret) under en period av 15 till 21 dagar.

Bland de orsakande patogenerna ska mikroorganismen Haemophilus parasuis tas bort. Féljande
indikation kan godkénnas: For forebyggande och behandling av [uftvégssukdom hos gris orsakad av
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida och andra
organismer kansliga for tilmikosin.
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Effekt pa kanin

Kanin var endast godkdnt som djursag i Osterrike, Belgien, Italien och Luxemburg for
Pulmotil 200 Vet Premix. CVMP utvérderade en farmakokinetisk/farmakodynamisk analys som stod
for anvandning mot luftvégssjukdomar hos kanin och en klinisk studie samt &ven bibliografiska
uppgifter och uppgifter fran biverkningsbevakning som tillhandahdlls av innehavarna av
godkdnnanden for forsiljning. Nar det galler de produktresuméer i Osterrike och Italien som
inkluderar indikationer om tarmsjukdom orsakad av Clostridia fann CVMP att uppgifter saknas for att
underbygga detta pastaende.

For djurslaget kanin kom CVMP fram till att nytta/riskforhdlandet var positivt med beaktande av

foljande:

- Trots det faktum att féltstudierna om produktens dos delvis ar bristfélliga tyder de prekliniska
studierna och nyligen erhallna MIC-data pa att en effektiv dosi fodret & 12,5 mg/kg i 7 dagar
vid férebyggande anvandning och vid anvandning i behandlande syfte for luftvagssjukdomar
orsakade av Pasteurella multocida och Bordetella bronchiseptica hos kanin.

- Kanin & ett mindre vanligt djurslag med sérskilda problem nar det galler tillgang till
godkanda veterinarlakemedel.

- Produktens tidigare anvandning och olika hanteringsanvisningar som anges i den
harmoniserade produktresumén (bakteriologisk provtagning och kéndighetstestning
rekommenderas).

CVMP kan godkdnna fdljande lydel ser:

a) Indikation for kanin: For forebyggande och behandling av luftvdgssjukdom orsakad av
Pasteurella multocida och Bordetella bronchiseptica som & kandliga for tilmikosin.

b) Dos och administreringssétt: Administreras i fodret med 12 mg/kg kroppsvikt och dag av
tilmikosin (motsvarande 200 ppm i fodret) i 7 dagar.

Karenstid

Fordaget fran innehavarna av godkannanden for forsdljning om harmonisering av karenstiden for
bada djurslagen pa grundval av de inlamnade pivotala resthatsstudierna kan godkénnas:

Gris: 21 dagar
Kanin: 4 dagar

Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: fordaget om 2 ar kan godtas.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader. Detta finns inte med i férslaget fran innehavarna av
godkéannanden for forsaljning men ingdr i godkannandet for forsaljning i 3 medlemsstater.

For " hallbarhet efter inblandning i fodermjol eller pellets’ kan CVMP inte godta foljande forslag fran
innehavarna av godkannanden for forsdljning: "3 manader, med undantag av medicinfoder som
innehaller 30 procent vete dar hdllbarheten minskas till 1 manad”. Tilmikosin tycks ha en godtagbar
stabilitet i 3 manader vid 25 °C i foder av mjoltyp, men beter sig annorlunda i pellets. Att
verkningsgraden plotdligt avtar efter en manad vid 25 °C for tilmikosin i pellets med en vetehalt ver
30 procent & orovackande. Det kan vara ett varningstecken pa att det kan finnas andra bestandsdelar
(exempelvis andra sadesslag) som kan ge samma effekt eftersom orsaken till denna férlorade effekt
inte har forklarats i den inlamnade dokumentationen och darfor forblir okdnd. Sammanfattningsvis ar
hallbarheten efter inblandning i fodermjol eller pellets for bada djurslagen 1 manad.
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Harmonisering av produktresumén

Om indikationerna for kanin begrénsas till luftvagsinfektioner kan CVMP acceptera detta uttalande.
CVMP kan &ven godta de foreslagna doserna for bade gris och kanin eftersom de stammer Gverens
med vad som anvéndsi de experimentella studierna och féltstudierna.

CVMP forordar att féljande ytterligare andringar infors i den produktresumé som foreslagits fran
innehavarna av godkénnanden for forsaljning:

e Indikation for gris: Tabort mikroorganismen Haemophilus parasuis.

e Kontraindikationer: Inkludera ett nytt uttalande om dverkanslighet mot tilmikosin.

e Inkluderaett nytt uttalande om aterhdllsam anvandning: P& grund av sannolika variationer
(tidsmassiga, geografiska) i férekomsten av bakteriell resistens mot tilmikosin rekommenderas
bakteriol ogisk provtagning och kanslighetstestning.

e Andrade sirskilda forsiktighetsdtgarderna for personer som administrerar det veterinarmedicinska
l&kemedlet till djur.

e Tvameningar skalaggastill under punkt 4.9: | enlighet med den tillhandahdlInainformationen
har en forblandning i en [amplig mangd foder utforts fore inblandning i slutprodukten.
Temperaturen vid pelleteringsférhallandena har dessutom inte Gverstigit 75 °C.

e Deninblandningsgrad i fodret som angesi tabellerna (4.9) varierar med produktens styrka.

e Hanvisningen till risskal skatas bort ur produktresumeén. Nér det galler forteckningen dver
hja pamnen noteras att de skiljaktiga uttryckssétten for produktens olika styrkor 16ses genom att
ha separata produktresumeéer for varje styrka.

e Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning skalaggastill.

e Hallbarhet efter inblandning i fodermjdl eller pellets: 1 manad.

e Beskrivningen av inre forpackning (forpackningstyp och material) ska harmoniseras.

Efter utvardering av skdlen till hanskjutningsforfarandet och gensvaret fran innehavarna av
godkannanden for forsaljning har CVMP kommit fram till att produktens nytta/riskforhdllande ar
positivt vid anvandning bade for gris och kanin forutsatt att de rekommenderade andringarna infors i
produktresumén och produktinformationen (bilaga 1).

SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUME OCH MARKNING

CVMP rekommenderar andring av de godkdnnanden for forsdjning for vilka produktresumé och
markning aerfinns i bilaga Il for Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200
VET Premix med synonymer, med beaktande av fdljande:

- Effekten mot infektioner orsakade av Haemophilus parasuis hos gris har inte bestyrkts.

- Kontraindikationerna ska inkludera ett uttalande om éverkanslighet mot tilmikosin.

- Pagrund av sannolika variationer (tidsmassiga, geografiska) i forekomsten av bakteriell resistens
mot tilmikosin rekommenderas bakteriologisk provtagning och kénslighetstestning.

- De sarskildaforsiktighetsatgarderna for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur maste andras.

- Uppgifter om férblandning fore pelletering och pelleteringstemperatur ska anges.

- Denangivnainblandningsgraden i fodret varierar med produktens styrka.

- Hénvisningen till risskal skatas bort.

- Halbarhet i 6ppnad innerforpackning skalaggastill.

- Hallbarhet efter inblandning i fodermjdl eller pellets & 1 manad.

- Beskrivningen av inre férpackning (forpackningstyp och material) ska harmoniseras.

- Helaproduktresumeén ska harmoniseras inom ramen for detta hanskjutningsforfarande.
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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) 40 g/kg

Aktiv substans:

Tilmikosin (som fosfat) 100 g/kg

Aktiv substans:

Tilmikosin (som fosfat) 200 g/kg

For fullstandig forteckning Over hjé pamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Premix till medicinfoder.

Gulbrunt till rédbrunt [&ttrinnande granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurdag

Grisoch kanin

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Gris: Prevention och behandling av luftvdgssukdom orsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida och andra organismer som & kansliga foér
tilmikosin.

Kanin: Prevention och behandling av luftvégssukdom orsakad av Pasteurella multocida och
Bordetella bronchiseptica, som &r kénsliga for tilmikosin.

4.3 Kontraindikationer

Man far inte |&ta hastar eller andra Equidae fatillgang till foder som innehaller tilmikosin. Hastar som
ges medicinfoder innehdllande tilmikosin kan uppvisa tecken pa toxicitet med letargi, anorexi,
minskat fodointag, |6s avforing, kolik, bukdistension och dod.

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot tilmikosin eller mot nagra hja pamnen.

4.4 Sérskilda varningar for respektive djursag

| praktiken maste man vid hantering av utbrott av luftvagssiukdom ta hansyn till att akut sjuka djur &r
aptitlésa och kréver parenteral terapi.
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4.5 Sarskilda for siktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Olamplig anvandning av |18kemedlet kan 6ka prevalensen av tilmikosinresistenta bakterier och minska
effekten av behandling med substanser beslaktade med tilmikosin.

Vid anvandning av |ékemedlet skall hansyn tastill officiella, nationella och lokala regelverk rérande
antimikrobiell behandling.

Eftersom det & sannolikt att férekomsten av resistens mot tilmikosin hos bakterier varierar (Gver tid
och geografiskt) rekommenderas bakteriologisk provtagning och resistensbestamning.

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 déarfér bor direktkontakt undvikas.

- For att undvika exponering vid beredning av medicinfodret skall man anvanda overall,
skyddsglastgon, ogenomtrangliga handskar samt andningsskydd, antingen en halvmask for
engangsbruk i enlighet med europeiska standarden EN149 eller ett andningsskydd for
flergangsbruk i enlighet med europeiska standarden EN140, med filter i enlighet med EN143.
Undvik att &ta, dricka eller rokavid 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 noga med tval och vatten. Vid oavsiktlig 6gonkontakt: spola 6gonen med rikligt
med rent, rinnande vatten.

- Hanterainte |akemedlet om du &r allergisk mot innehallsamnenai ldkemedlet.

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

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

| mycket sdllsynta fall kan fodointaget minska (vilket aven inbegriper matvéagran) hos djur som far
medicinfoder. Denna effekt & Gvergaende.

4.7 Anvandning under dré&ktighet, laktation eller &gglaggning
Tilmikosins sakerhet har inte faststéllts for galtar som anvands fér avel.
4.8 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dos och administreringssatt

Upptaget av medicinskt foder beror pa djurens kliniska tillstand. For att fa korrekt dos maste man
justeratilmikosinkoncentrationen med hénsyn till detta.

Anvand foljande formel:
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kg premix/ton foder = kroppsviktsdosering (mag/kg kroppsvikt) x kroppsvikt (kg)
dagligt foderintag (kg) x premixstyrkan (g/kg)

Gris
Administrerai fodret i en dos av 8-16 mg tilmikosin/kg kroppsvikt/dag (ekvivalent med 200400 ppm
i fodret) under en period av 1521 dagar.

Indikation Dosav tilmikosin Behandlingsduration | Inblandningi fodret
Prevention och 8-16 mg/kg 15-21 dagar 1-2 kg Pulmotil 200
behandling av kroppsvikt/dag Vet Premix/ton
[uftvagssjukdom

2-4 kg Pulmotil 100
Vet Premix/ton

5-10 kg Pulmotil 40
Vet Premix/ton

Kanin
Administrerai fodret i en dos av 12 mg tilmikosin/kg kroppsvikt/dag (ekvivalent med 200 ppmii
fodret) i 7 dagar.

Indikation Dosav tilmikosin Behandlingsduration Inblandningi fodr et
Prevention och 12 mg/kg 7 dagar 1 kg Pulmoatil 200 Vet
behandling av kroppsvikt/dag Premix /ton

[uftvagssjukdom

2 kg Pulmotil 100 Vet
Premix/ton

5 kg Pulmotil 40 Vet
Premix /ton

For att sikerstdlla fullsténdig dispergering av l8kemedlet skall det forst blandas med en lamplig
mangd foder innan det inférlivasi det slutliga fodret.

Lékemedlet kan inférlivas i pelleterat foder som konditioneras under minimiperioden vid en
temperatur som g Gverstiger 75 °C.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgar der, motgift) (om nédvandigt)

Inga symtom pa 6verdosering har observerats hos grisar som fick en ora giva med tilmikosinmangder
pa upp till 80 mg/kg kroppsvikt (ekvivalent med 2000 ppm i fodret eller tio ganger den
rekommenderade dosen) under 15 dagar.

4.11 Karenstid(er)

Gris: 21 dagar

Kanin: 4 dagar

5.FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antibakteriella medel for systemisk anvandning, makrolider.
ATCvet-kod: QIO1FA91.
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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, Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kanin: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus och Bordetella bronchiseptica

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

Gris:

Absorption: Vid oral administrering till grisar av en dos pa 400 mg tilmikosin/kg foder (ekvivalent
med cirka 21,3 mg tilmikosin/kg kroppsvikt/dag) forflyttas tilmikosin snabbt ut ur serum till omraden
med |3gt pH. Den hogsta koncentrationen i serum (0,23+0,08 ug/ml) uppméttes pa dag 10 av
| akemedel shehandlingen, men hos 3 av 20 undersokta djur patréffades inga koncentrationer Gver
kvantifieringsgransen (0,10 pg/ml). Lungkoncentrationerna dkade snabbt mellan dag 2 och 4 men inga
signifikanta skillnader erhdlls efter fyra dagars behandling. Maximal koncentration i lungvavnad
(2,59+1,01 pg/ml) uppméttes pa dag 10 av | akemedel sbehandlingen.

Vid administrering i en dos av 200 mg tilmikosin/kg foder (ekvivalent med cirka 11,0 mg/kg/dag) sdgs
plasmakoncentrationer 6ver kvantifieringsgransen (0,10 pg/ml) hos 3 av 20 undersokta djur.
Kvantifierbara halter av tilmikosin pétréffades i lungvavnad, varvid maximal koncentration
(1,43+1,13 pg/ml) uppméttes pa dag 10 av | akemedel sbehandlingen.

Distribution: Efter oral administrering distribueras tilmikosin i hela kroppen varvid speciellt hoga
halter patréffas i lungan och i makrofagerna i lungvévnaden. Det distribueras aven till lever- och
njurvavnad.

Kanin:

Absorption: Vid ora administrering till kaniner i en dos av 12 mg tilmikosin/kg kroppsvikt som en
singeldos sker absorptionen snabbt. Maximala koncentrationer uppnaddes pa 30 minuter med ett
erhdlet Cmax pa 0,35 pg/ml. Plasmakoncentrationerna av tilmikosin g6nk till 0,1 ug/ml inom
2 timmar och till 0,02 pg/ml efter 8 timmar. Eliminationshal veringstiden var 22 timmar.

Distribution: Efter oral administrering distribueras tilmikosin i hela kroppen varvid speciellt hdga
halter patréffas i lungorna. Efter 5 dagars behandling med medicinskt foder i en dosering pa 200 ppm
Pulmotil var tilmikosinkoncentrationen i lungvavnad 192+103 pg/g.

Tillampligt pa bada djursagen:
Biotransformation: Flera metaboliter bildas, och den dominerande har identifierats som T1.
Huvuddelen av tilmikosinet utsdndras dock of drandrat.

Eliminering: Efter oral administrering utsdndras tilmikosin frémst via gallan till avféringen men en
liten andel utsdndras via urinen.
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Milj6egenskaper

Miljoexponeringen sker primart genom gdodsel som tillfors jordbruksmark som godningsmedel.
Tilmikosin bryts ned/avklingar sakta i marken. For att skydda mark och grundvatten far grisgodsel
inte spridas pa angsmark, och nar det sprids pa dkermark maste man plgja till ett djup av 30 cm.
Milj6bedomningar har visat att anvandning av Pulmotil Premix pa angivet sétt inte forvantas ha ndgon
miljopaverkan.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjélpamnen

For produkter innehdllande 40 och 100 g tilmikosin/kg:  For produkter innehdllande 200 g

tilmikosin/kg:
Malda majskolvar Malda majskolvar
Soj abonsolja (sdsom angivet i Ph.Eur.) Sojabonsolja

V &rmebehandl ade sojabdnsskal

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med foder som innehaller bentonit.

6.3 Hallbar het

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

Hallbarhet efter inblandning i fodermjol eller pelleterat foder: 1 manad.
6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras torrt.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus.

6.5 Inreférpackning (forpackningstyp och material)

Produkterna innehallande 40 och 100 g tilmikosin/kg &r férpackade i antingen

1. pasar av polyeten/polyamid/polyeten (innerskiktet) innehdllande 10 kg produkt eller
2. pasar av papper/polyeten/al uminium/polyeten/papper innehdllande 2 kg, 5 kg eller 10 kg produkt.

Produkten innehdllande 200 g tilmikosin/kg &r forpackad i antingen:

1. pase av polyeten/polyamid/polyeten (innerskiktet) innehallande 10 kg produkt eller

2. en forformad 1 kg-pase med hard botten tillverkad av ett laminat av
papper/polyeten/al uminium/polyeten/papper som antingen &r forsluten med en som eller
varmeforseglad

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

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

Ej anvant |akemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Se avsnittet om miljGegenskaper.
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7.INNEHAVARE AV GODK ANNANDE FOR FORSALJNING
{Implementeras nationellt}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
{Implementeras nationelt}

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODK ANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA DEN INRE FORPACKNINGEN

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Kompl etteras nationel It

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

Aktiv substans:

Tilmikosin (som fosfat) 40 g/kg
Aktiv substans:

Tilmikosin (som fosfat) 100 g/kg
Aktiv substans:

Tilmikosin (som fosfat) 200 g/kg

3. LAKEMEDEL SFORM

Premix till medicinfoder

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

40 g/kg premix:

2 kg, 5 kg och 10 kg

100 g/kg premix:

2 kg, 5 kg och 10 kg

200 g/kg: 1 kg och 10 kg

| 5.  DJURSLAG

Gris
Kanin

6. INDIKATION(ER)

Gris. Prevention och behandling av |uftvagssjukdom orsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida och andra organismer som ar kénsliga for
tilmikosin.

Kanin: Prevention och behandling av luftvégssukdom orsakad av Pasteurella multocida och
Bordetella bronchiseptica, som ar kéndliga for tilmikosin.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvandning i foder.
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L &s bipacksedeln pa pasens baksida fore anvandning.

Gris
Administrerai fodret i en dos av 8-16 mg tilmikosinaktivitet/kg kroppsvikt/dag (ekvivalent med 200—
400 ppm i fodret) under en period av 15-21 dagar.

Kanin
Administrerai fodret i en dos av 12 mg tilmikosin/kg kroppsvikt/dag (ekvivalent med 200 ppmii
fodret) i 7 dagar.

Skall inte blandas med foder som innehaller bentonit.

For att sikerstdlla fullstéandig dispergering av ldkemedlet skall det forst blandas med en lamplig
mangd foder innan det inférlivasi det slutliga fodret.

Lékemedlet kan inférlivas i pelleterat foder som konditioneras under minimiperioden vid en
temperatur som g Gverstiger 75 °C.

| 8. KARENSTID

Gris: 21 dagar
Kanin: 4 dagar

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

Lt inte hastar eller andra hastdjur fatillgang till foder som innehaler tilmikosin.
Manniskor med kand 6verkanslighet mot tilmikosin bor undvika kontakt med produkten.

Vid blandning av det veterindgrmedicinska |akemedlet och hantering av det medicinska fodret skall
direktkontakt med 6gon, hud och slemhinnor undvikas. Personlig skyddsutrustning skall anvéandas.

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 inblandning i fodermjdl eller pelleterat foder, anvand inom 1 méanad

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras torrt.
Forvaras vid hogst 25 °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.
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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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