A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pulmotil G 200 g/kg gyogypremix sertéseknek és hazinyulaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 kg tartalmaz:
Hatéanyag:

Tilmikozin (tilmikozin-foszfat formajaban): 200 g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix.

Sargasbarna-vorosesbarna, szabadon folyo szemcsés anyag.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés, hazinyul.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae és Pasteurella multocida tilmikozinra
érzékeny torzsei altal okozott 1égz6szervi megbetegedéseinek gyogykezelésére.

Nyulak Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica tilmikozinra érzékeny torzsei altal okozott
1égzbszervi megbetegedéseinek gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Lovak és egyéb 16félék nem férhetnek hozza a tilmikozint tartalmazé takarmanyokhoz. A tilmikozint
tartalmazo gydgyszeres takarmanyokkal etetett lovaknal mérgezés tiinetei 1éphetnek fel, ilyenek a levertség,
takarmanyfogyasztas csokkenése, laza bélsar, kolika, haspuffadas és elhullas. Nem alkalmazhato a
tilmikozinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén. Nem alkalmazhato
tilmikozinnal szembeni rezisztencia esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célillat fajokra vonatkozéan

Ha a takarmanyfogyasztas csokkenése miatt az egyes allatok nem veszik fel a megfelel6 mennyiségii gyogyszert,
parenteralis kezelést kell alkalmazni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A tilmikozin és mas makrolid antibiotikumok k6zott keresztrezisztencia 1éphet fel. A készitmény alkalmazasanak
érzékenységi vizsgalat alapjan, valamint a hivatalos és helyi antimikrobidlis iranyelvek figyelembe vételével kell
torténnie. A készitmény nem megfeleld alkalmazasa eldsegitheti a tilmikozinnal szemben rezisztens baktériumok
elszaporodasat és csokkentheti a tilmikozinnal rokon antibiotikummal torténé kezelés hatékonysagat.

A készitmény csak olyan allomany kezelésére alkalmazhat6, amelyben a javallatban szerepl6 betegséget
diagnosztizaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések




A tilmikozin irritaciot valthat ki. A makrolidok, - mint a tilmikozin - injekcio, belélegzés, lenyelés vagy a
borrel, szemmel torténd érintkezés utan talérzékenységet (allergiat) valthatnak ki. A tilmikozinnal szembeni
talérzékenység keresztreakciokhoz vezethet mas makrolidokkal és forditva. Az ilyen anyagokkal szemben
jelentkezo allergias reakciok esetenként sulyosak is lehetnek, és ezért keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést. A gyogyszeres takarmany elkészitésekor az expozicid elkeriilése érdekében
védoruhat, biztonsagi szemiiveget és gumikesztyiit, valamint eldobhato, félmaszkos, az EN 149 eurdpai
szabvanynak megfelel6 véddalarcot, vagy tdbbszor hasznalatos, az EN 143 szabvanynak megfeleld
sztrobetéttel ellatott EN 140 eurdpai szabvanynak megfeleld véddalarcot kell viselni. A készitménnyel valo
munkavégzés soran tilos enni, inni és dohanyozni. Hasznalat utan kezet kell mosni! Véletlenszerii lenyelés
esetén azonnal ki kell mosni a szjat vizzel és orvoshoz kell fordulni! Véletlenszerti borrel valo érintkezés
esetén alaposan kezet kell mosni szappannal és vizzel! Véletlenszer(i szembe keriilés esetén boséges, tiszta,
folyovizzel a szemet ki kell 6bliteni! A készitmény Gsszetevoire ismerten allergias személyek ne
dolgozzanak a készitménnyel! Ha az expozicid utan tiinetek jelentkeznek, példaul borkiiités, orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, illetve a szemek duzzanata, vagy a 1égzési
nehézség sulyosabb tiineteknek mindsiilnek ¢és siirgds orvosi ellatast igényelnek.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Nagyon ritkan a gyogyszeres takarmannyal etetett allatoknal csokkenhet a takarmanyfelvétel (beleértve a
takarmany visszautasitasat is). Ez a hatas atmeneti.

4.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

A tilmikozin biztonsagossaga nem igazolt tenyészkanok esetén.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas makrolidokkal és linkozamidokkal egyiitt nem adhaté.

Bakteriosztatikus antimikrobialis készitményekkel egyiitt nem adhato.

A tilmikozin csokkentheti a béta-laktam antibiotikumok antibakterialis hatékonysagat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Takarményba keverve alkalmazando.

A gyogyszeres takarmanyfelvétel az allatok klinikai allapotatol fiigg. A helyes adagolas kialakitasahoz a

tilmikozin koncentraciéo megfelel6 modositasa sziikséges.
Az alabbi képletet kell hasznalni:

... mg készitmény/ttkg < Kezelend6 allatok
atlagos testtomege (kg) B ... mg készitmény /
Atlagos napi takarmanyfelvétel / allat (kg) B kg takarmany
Sertések:
Adagja 16 mg tilmikozin/testtomeg kg/nap, 15-21 napig.
Nyulak:

Adagja 12,5 mg tilmikozin/ttkg/nap, 7 napon at.

A készitmény nem keverhet6 ivovizbe vagy folyékony takarmanyba.
Az eldirttol eltérd dozisban és eltérd ideig nem alkalmazhato.

Az aluladagolas elkeriilése érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A készitmény alapos elkeverésének biztositasa céljabol eldszor elokevereket kell késziteni.

A gyogyszeres takarmany pelletalasanak el6készitésére 5 percen at, 75°C-ot nem meghalad6é homérsékletii g6z
alkalmazhato.

4.10 Tuladagolas

Nem tapasztaltak tiladagolasi tiineteket 80 mg/ttkg tilmikozin do6zissal (azaz a javasolt adag tizszeresével) 15 napig
etetett sertések esetén.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Sertés hus és egyéb ehetd szovetek: 21 nap.
Hazinyul his és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: antibakterialis szerek szisztémas hasznalatra: makrolidok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FA91

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tilmikozin a makrolid csoport félszintetikus antibiotikuma, melynek feltehetéen a fehérjeszintézisre van
hatasa. Bakteriosztatikus hatdst, de magas koncentracioknal baktericid lehet. Az antibakterialis hatés
els6sorban a Gram-pozitiv baktériumokkal szemben érvényesiil, de bizonyos Gram-negativ baktériumokkal,
valamint szarvasmarha, sertés, juh és madar eredetii mikoplazmakkal szemben is kimutathato. Kiilondsen a
kovetkezo mikroorganizmusokkal szembeni aktivitas bizonyitott:

Sertés: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae.

Nyulak: Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica.

Tudomanyosan bizonyitott, hogy a makrolidok szinergisztikusan hatnak a gazda-immunrendszerrel. Ugy tiinik,
a makrolidok ndvelik a falosejtek baktériumpusztitd hatasat. A tilmikozinnal kapcsolatban bebizonyitottak,
hogy gatolja a sertés reprodukcios zavarokkal és 1égzészervi tiinetekkel jard szindroma (PRRS) virus in vitro
replikaciodjat az alveolaris makrofagokban adagtol fliggben.

A tilmikozin és egyéb makrolidok és linkomicin kozotti keresztrezisztenciat figyeltek meg.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertés: Felszivodas: szajon at 400 mg tilmikozin/kg takarmany adagban (megfelel megkdzelitdleg 21,3 mg
tilmikozin/testtomeg kg/nap adagnak) sertéseknek adagolva a tilmikozin gyorsan kikeriil a szérumbol az
alacsony pH-ju teriiletekre. A legmagasabb szérumkoncentraciot (0,23+0,08 pug/ml) a gydgyszerezés 10. napjan
jegyezték fel, de a mennyiségi meghatarozas hatarértéke (0,10 pg/ml) feletti koncentraciokat 20 vizsgalt allatbol
3-ban nem talaltak. A tiidoben talalhatd koncentraciok gyorsan néttek a 2. és 4. nap kdzott, de nem figyeltek
meg jelentds valtozast az adagolas kovetkez6 négy napjan. A tiidészovetekben a maximalis koncentraciot
(2,59+1,01 pg/ml) a gyogyszerezés 10. napjan jegyeztek fel. 200 mg tilmikozin/kg takarmany (megfelel
megkozelitdleg 11,0 mg/kg/nap adagnak) adagnal a mennyiségi meghatarozas hatarértéke (0,10 pg/ml) feletti
plazmakoncentraciokat talaltak a 20 vizsgalt allatbol 3-ban. A tilmikozin mennyiségileg kifejezhetd szintjét
talaltak a tiidoszovetben a gyogyszerezés 10. napjan feljegyzett maximalis koncentracioval (1,43+1,13 pg/ml).
Eloszlas: szajon at adva a tilmikozin eloszlik a testben, és kiilonosen magas szintet ér el a tiidoben és a
tiidészoveti makrofagokban. Eloszlik a maj- és veseszovetekben is.

Nyulak: Felszivodas: szajon at adagolva nyulaknak egyszeri, 12 mg tilmikozin/testtomeg kg adagban, a
felszivodas gyors. A maximalis koncentraciokat 30 percen beliil elérte, a kapott Crmax 0,35 pg/ml. A tilmikozin
plazmakoncentraciok 0,1 pg/ml-re csokkentek 2 oran beliil és 0,02 pg/ml-re 8 6ra utan. A kivalasztas felezési
ideje 22 ora volt.

Eloszlas: szajon at adva a tilmikozin a testben eloszlik, kiilonosen magas szintekkel a tiidoben. A gyogyszerezett
takarmannyal vald 200 ppm Pulmotil adagos kezelés 5 napja utan a tilmikozin koncentracidja a tiidészovetben
1924103 ug/g.

Mindkét allatfajra vonatkozoan: Biotranszformdacié: Tobb metabolit képzodik, a talstlyban 1évét T1-ként
azonositjak. A tilmikozin azonban tobbségében valtozatlanul valasztodik ki. Kivalasztas: szajon at adva a
tilmikozin f6leg az epén keresztiil valasztodik ki a bélsarba, de egy kis mennyisége a vizeleten keresztiil is tiriil.

Kornyezeti tulajdonsagok: A kérnyezeti expozicio elsddleges ttja a mezdgazdasagi teriileteken torténd
tragyazas. A tilmikozin lassan bomlik le/iiriil ki a talajbol. Ezért a talaj és a talajvizek védelme érdekében a
sertéstragya nem szorhato ki legeldteriiletekre, csak olyan szantofoldre, ahol a szantasmélység legalabb 30 cm.
A kornyezeti vizsgalatok bizonyitottak, hogy a készitmény javallatok szerinti hasznalata varhatéan nincs
hatassal a kornyezetre.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK



6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kukoricacsutka 6rlemény

6.2 Inkompatibilitasok

Bentonit tartalmu takarmanyba tilos keverni.

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyészati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhato: 3 honap.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Szaraz helyen tartand6. Legfeljebb 25 °C-on tarolandé. Kézvetlen napfénytdl védve tartando.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 kg, tobbrétegii, ersitett alju, varrassal vagy hegesztéssel zart miianyag tasakban,

10 kg, tobbrétegli miianyag zsakban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazo
hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

8. TORZSKONYVI SZAM

2731/1/10 MgSzH ATI (1 kg)

2731/2/10 MgSzH ATI (10 kg)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1996. szeptember 27.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2003. marcius 11./2010. majus 12.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. januar 20.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK



A vonatkozo hivatalos utmutatokat figyelembe kell venni a gyogypremixeknek a kész takarmanyba valo
keverésénél.



