SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g obsahuje:

Léciva latka:
Tilmicosinum (jako phosphas) 200 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.

Nazloutlé az nacervenalé sypké granule.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a krélici.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata: Prevence a 1écba respira¢nich onemocnéni vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a dal§imi mikroorganismy citlivymi

k tilmikosinu.

Kralici: Prevence a 1écba respira¢nich onemocnéni vyvolanych Pasteurella multocida a Bordetella
bronchiseptica citlivymi k tilmikosinu.

4.3 Kontraindikace

Zamezte ptistupu koni a jinych konovitych ke krmivu obsahujicimu tilmikosin. Koné, ktefi pozili
krmivo obsahujici tilmikosin mohou vykazovat znamky toxicity, tj. letargie, anorexie, sniZzeny piijem
krmiva, prijmy, koliky, distenze abdomenu a tthyn.

Nepouzivejte v pripadech precitlivélosti na tilmikosin nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V piipadé akutnich respira¢nich onemocnéni zvitata trpi nechutenstvim. Tyto pfipady vyzaduji
parenteralni 1écbu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Nespravné pouziti piipravku miize zvysit prevalenci rezistence bakterii k tilmikosinu a snizit G¢innost
1é¢by latkami pribuznymi tilmikosinu.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Vzhledem k mozné odliSnosti (Cas, geografické podminky) se pii vyskytu rezistence bakterii

k tilmikosinu doporucuje odbér vzorki na bakteriologické vySetfeni a provedeni testl citlivosti.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Makrolidy jako napf. tilmikosin mohou po injekci, inhalaci, poZiti, po kontaktu s kiizi nebo o¢ima
vyvolat precitlivélost (alergii). Precitlivélost na tilmikosin mtze vést ke zkiizenym reakcim s ostatnimi
makrolidy a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n¢kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na makrolidova antibiotika nebo ostatni slozky ptipravku by se meli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Tilmikosin miZe zpiisobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabraiite kontaktu pfipravku s kiizi a o¢ima. Béhem
ptipravy medikovaného krmiva a pfi manipulaci s nim pouzijte ochranny oblek, bezpecnostni bryle,
nepropustné rukavice a respirator. Pouzijte bud’ jednorazovy respirator vyhovujici evropské norme
EN149 nebo respirator pro vice pouZziti vyhovujici evropské normé EN140 vybaveny filtrem podle
normy EN143.

V ptipad€ nahodného potiisnéni kiize postizené misto ihned dikladné omyjte vodou a mydlem.

V piipad€ ndhodného zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté tekouci vody.

V piipad€ ndhodné¢ho poziti ptipravku, nebo pokud se po kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako
napftiklad kozni vyrazka, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok
obliceje, rtli a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou péci.
Pti manipulaci s piipravkem nebo medikovanym krmivem nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech mize u 1éCenych zvirat dojit k pfechodnému snizeni pfijmu krmiva
(véetné odmitani krmiva).

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedin€lych hlaseni)
4.7 Pouziti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych kanci.
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Ptijem medikovaného krmiva je zavisly na klinickém stavu zvitat. Aby bylo dosazeno spravné davky,
musi byt koncentrace tilmikosinu upravena podle aktualni spotteby krmiva.

Pouzijte nasledujici vzorec:

kg premixu/tuna krmiva = _davka (mg/kg 7. hm.) x ziva hmotnost (kg)
denni piijem krmiva (kg) x sila premixu (mg/g)




Prasata
Podavejte v krmivu v davee 8 az 16 mg tilmikosinu/kg z. hm./den (ekvivalent 200 az 400 ppm
v krmivu) po dobu 15 az 21 dnd.

Mnozstvi obsazZené

Indikace Davkovani tilmikosinu Doba lécby v krmivu

Prevence a [éCba respiracnich

onemoeneni 8-16 mg/kg z. hm./den 15az21 dnti 1-2 kg ptipravku/tunu

Kralici
Podavejte v krmivu v davee 12,5 mg tilmikosinu/kg z. hm./den (ekvivalent 200 ppm v krmivu) po
dobu 7 dni.

Mnozstvi obsazZené

Indikace Davkovani tilmikosinu Doba 1écby v krmivu

Prevence a lécba respiracnich

onemocnéni 12,5 mg/kg 7. hm./den 7 dnit 1 kg piipravku/tunu

Aby bylo zajisténo dikladné promichani ptipravku, doporucuje se nejprve zamichat davku s vhodnym
mnozstvim krmiva (20-50 kg) pfed zamichanim do kone¢né krmné smési.

Tento ptipravek miize byt zapracovan do peletovaného krmiva pfipravovaného po minimalni dobu pfi
teploté nepiesahujici 75 °C.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné priznaky predavkovani u prasat, kterym bylo podavano krmivo obsahujici
tilmikosin v dévce az 80 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 15 dnti (ekvivalent 2000 ppm v medikovaném
krmivu odpovidajici desetinasobné vyssi davee nez je doporucena davka).

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Prasata: maso: 21 dnu
Kralici: maso: 4 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, makrolidy, tilmikosin.
ATCvet kod: QJO1FA91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tilmikosin je semisyntetické antibiotikum ze skupiny makrolidd, ovlivituje syntézu bilkovin. Ma
bakteriostaticky ucinek, ale ve vysokych koncentracich mtize byt baktericidni. Tato antibakterialni
ucinnost je zaméfena predevsim proti grampozitivnim bakteriim a do jisté miry i proti nékterym
druhtim gramnegativnich bakterii a mykoplazmatiim u skotu, prasat, ovci a ptaktl. U&innost byla
prokazéana predevsim proti nasledujicim mikroorganismam:

Prasata: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae
Kralici: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus a Bordetella bronchiseptica

Na zaklad¢ védeckych dikazi ptisobi makrolidy v sou¢innosti s hostitelskym imunitnim systémem.
Makrolidy pravdépodobné zlepsuji fagocytarni aktivitu bun€k imunitniho systému. U tilmikosinu bylo




prokazano, Ze v alveolarnich makrofazich in vitro inhibuje replikaci viru PRRS, a to v zavislosti na
davkovani.

Byla prokézana zkiizena rezistence mezi tilmikosinem a jinymi makrolidy a linkomycinem.
5.2 Farmakokinetické udaje

Prasata:

Absorpce: Po peroralnim podani prasatim v davce 400 mg tilmikosinu/kg krmiva (odpovida piiblizné
21,3 mg tilmikosinu/kg zivé hmotnosti/den) tilmikosin rychle pronika ze séra do oblasti s nizkym pH.
Nejvyssi koncentrace v séru (0,23+£0,08 pg/ml) byla zaznamenana 10. den 1éCby, ale koncentrace nad
prahem kvantifikace (0,10 ug/ml) nebyly zjistény u 3 z 20 testovanych zvifat. Koncentrace v plicni
tkani se rychle zvySovala mezi 2. a 4. dnem po podani, a v nasledujicich 4 dnech nedoslo

k vyznamnym zménam v této koncentraci. Maximalni koncentrace v plicni tkani (2,59+1,01 pg/ml)
byla zaznamenana 10. den 1éCby.

Pti podavani tilmikosinu v davee 200 mg/kg krmiva (ekvivalent pfiblizné 11,0 mg/kg/den) byly
zjistény plazmatické koncentrace nad prahem kvantifikace (0,10 pg/ml) u 3 z 20 testovanych zvirat.
Maximalni koncentrace tilmikosinu v plicni tkani (1,43+1,13 ug/ml) byla zaznamenana 10. den 1é¢by.

Distribuce: Po peroralnim podani je tilmikosin distribuovan do celého organismu, vysoké hladiny jsou
nalézany ptedevsim v plicich a v plicnich makrofazich. Je rovnéz distribuovan do tkané jater a ledvin.

Kralici:

Absorpce: Po peroralnim podani jednorazové davky 12 mg tilmikosinu/kg zivé hmotnosti je tilmikosin
rychle absorbovan. Maximalni plazmatické koncentrace 0,35 pg/ml bylo dosaZeno po 30 minutach.
Koncentrace tilmikosinu v plazmé se snizila na 0,1 pg/ml béhem 2 hodin a na 0,02 pg/ml po

8 hodinach. Doba eliminace byla 22 hodin.

Distribuce: Po peroralnim podani je tilmikosin distribuovan do celého organismu, ptednostné ve
vysokych hladinach do plic. Po 5 dnech podavani ptipravku v davce 200 ppm byly koncentrace
tilmikosinu v plicni tkani 192+103 ug/g.

Platné pro oba druhy zvirat:
Biotransformace: Tilmikosin tvofi se nékolik metabolitti, z nichz pievazujici je identifikovan jako T1.
Nicméné vétsina tilmikosinu je vylu¢ovana v nezménéné forme.

Eliminace: Po peroralnim podani je tilmikosin vylu¢ovan pfedevsim zluci do stfeva, mensi mnoZzstvi je
vylu¢ovano modi.

Environmentalni vlastnosti:

Tilmikosin se rozklada v pidé pomalu. Praseci kejda by neméla byt aplikovana na pastviny, a pokud je
pouzita na ornou pidu, méla by byt zaorana do hloubky 30 cm.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Drcena kukufi¢na vietena

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s krmivem, které obsahuje bentonit.

6.3 Doba pouZzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: 3 mésice.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chraite pied pfimym slunecnim zatenim.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Ttivrstvy vak (polyethylen/polyamid/polyethylen) obsahujici 10 kg ptipravku.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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10. DATUM REVIZE TEXTU
Rijen 2019
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.

DALSI INFORMACE

Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



