B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Pulmotil AC 250 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
dla $win, kur, indykéw i bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pulmotil AC 250 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla §win, kur, indykow i
bydta

Tylmikozyna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Substancja czynna: Tylmikozyna (s6l fosforanowa) 250 mg/ml

Substancje pomocnicze: galusan propylu, edetynian disodu

Przezroczysty roztwor w kolorze zo6ttawym do bursztynowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: Leczenie i metafilaktyka chordb uktadu oddechowego wywotywanych przez Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae wrazliwe na tylmikozyne.

Kury: Leczenie i metafilaktyka choréb uktadu oddechowego wywotywanych przez Mycoplasma
gallisepticum 1 M. synoviae wrazliwe na tylmikozyne.

Indyki: Leczenie i metafilaktyka chorob drog oddechowych wywotanych przez Mycoplasma
gallisepticum 1 M. synoviae wrazliwe na tylmikozyne.

Cieleta: Leczenie i metafilaktyka chordb drog oddechowych wywotywanych przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar wrazliwe na tylmikozyne¢.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.
5.  PRZECIWWSKAZANIA
Konie i inne koniowate nie mogg mie¢ dostgpu do wody pitnej zawierajacej tylmikozyne.

Nie stosowa¢ w znanych przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng i ktérakolwiek substancje
pomocniczg.



Nie stosowac u przezuwaczy z aktywna funkcjg zwacza.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zmniejszenie przyjmowania ptynow.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajgc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura (z wyjatkiem niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi)
Indyk

Swinia

Bydto (cieleta z nierozwinietg funkcjg zwacza)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wytacznie do podawania doustnego. Przed podaniem produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
rozpusci¢ w wodzie do picia (Swinie, kury, indyki) lub preparacie mlekozastepczym (cieleta).

Swinie: Dodaé¢ do wody do picia, tak aby zapewni¢ dzienng dawke w wysokosci 15 - 20 mg/kg masy
ciata przez okres 5 dni,co mozna osiagna¢ przez dodanie 200 mg tylmikozyny do 1 litra wody (80 ml
produktu leczniczego weterynaryjnego na 100 litrow wody).

Kurczeta i indyki: Doda¢ do wody do picia w dawce dziennej 15 - 20 mg/kg masy ciata dla kur i 10 -
27 mg/kg masy ciata dla indykoéw przez 3 dni, co mozna osiggnaé przez dodanie 75 mg tylmikozyny do
1 litra wody (30 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na 100 litréw).

Cieleta: Doda¢ wylacznie do preparatu mlekozastepczego w dawce 12,5 mg/kg masy ciata i podawac
dwa razy dziennie przez 3 - 5 kolejnych dni, co mozna osiggna¢ podajac 1 ml produktu na kazde 20 kg
masy ciala.

Jedna butelka produktu leczniczego weterynaryjnego o pojemnosci 240 ml jest wystarczajaca do
otrzymania odpowiedniego roztworu w 300 litrach wody pitnej w przypadku $win lub w 800 litrach
wody pitnej w przypadku kurczat i indykow.

Jedna butelka produktu leczniczego weterynaryjnego o pojemnosci 240 ml jest wystarczajaca do
podania dawki produktu w preparacie mlekozastgpczym dla 12 - 20 cielat o $redniej masie ciata 40 kg
w zaleznosci od dawkowania i czasu trwania terapii.

Do kazdej butelki Pulmotilu AC dotaczona jest miarka o kalibracji 10 i 20 ml.

W celu zapewnienia odpowiedniej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat, aby
unikng¢ podania zbyt matej dawki.

Wymagana dawka produktu powinna by¢ odmierzona przy uzyciu odpowiedniej miarki.



Nalezy przygotowaé wodg do picia zawierajaca lek w objetosci odpowiadajacej tylko dziennemu
zapotrzebowaniu. Woda do picia z lekiem powinna by¢ jedynym zrodtem wody dla zwierzat przez
caly okres terapii. Nalezy monitorowac spozycie wody w regularnych odstepach czasu.

Po zakonczeniu leczenia, system dostarczania wody (poidia) nalezy doktadnie wyczysci¢ w celu
uniknigcia spozycia subterapeutycznych ilosci substancji czynne;j.

Wodg od picia z lekiem nalezy przygotowywac co 24 godziny

Preparat mlekozastepczy z lekiem nalezy przygotowywac co 6 godzin.

Spozycie pltynow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowa¢ spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie: Tkanki jadalne — 14 dni
Kury: Tkanki jadalne — 12 dni

Indyki: Tkanki jadalne — 19 dni
Cieleta Tkanki jadalne — 42 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko do spozycia przez ludzi.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow niosek produkujacych jaja przeznaczonych do
spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ w okresie 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywac w lodoéwce, ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastepczym: 6 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Wazne: Produkt musi by¢ rozcienczony przed podaniem zwierze¢tom.

Spozycie wody, a zatem i podanej dawki leku, moze by¢ zmienione wskutek choroby. W przypadku
niedostatecznej ilosci wypijanej wody lub preparatu mlekozastepczego, zwierzeta powinny by¢
leczone parenteralnie przy uzyciu odpowiedniego produktu do wstrzykiwan.

Nalezy unika¢ ponownego zastosowania produktu leczniczego weterynaryjnego przez poprawe
praktyk zarzadzania na fermie oraz poprzez doktadne czyszczenie i dezynfekcje.




Swinie, kury i indyki: W celu zapewnienia dostatecznej dawki nalezy monitorowaé spozycie wody. W
przypadku, gdy spozycie wody jest niedostateczne w poréwnaniu z ilosciami wyliczonymi dla
zalecanych stezen leku, stezenie produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy dostosowac w taki
sposob, aby zapewni¢ przyjecie przez zwierzgta zalecanej dawki, lub nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innego leku.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Wytacznie do stosowania doustnego. Zawiera edetynian sodu. Nie wstrzykiwac.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii.
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjg podana w CHPL w moze
zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania szczepoéw bakteryjnych opornych na dziatanie tylmikozyny i
obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami makrolidowymi, linkosamidowymi i
streptogramowymi B, ze wzgledu na mozliwg oporno$¢ krzyzowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

- Tylmikozyna moze wywola¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylmikozyna, moga tez powodowac
nadwrazliwo$¢ (uczulenie) w nastepstwie wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skorg
lub oczami. Nadwrazliwo$¢ na tylmikozyng moze by¢ przyczyng reakcji krzyzowej z innymi
makrolidami i na odwrét. Zdarzajg si¢ niekiedy powazne reakcje alergiczne na substancje tego
typu, wiec nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z nimi.

- W celu uniknigcia ekspozycji, przy przygotowywaniu roztworu leczniczego nalezy nosic¢
kombinezon, okulary ochronne i nieprzepuszczalne r¢kawice. Podczas stosowania tego produktu
nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu. My¢ rece po uzyciu.

- W przypadku omytkowego spozycia, natychmiast przeptukac usta wodg i zasi¢gna¢ porady
lekarza. W przypadku omytkowego kontaktu ze skorg, przemy¢ doktadnie wodg z mydtem. W
sytuacji przypadkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig czyste;j,
biezacej wody.

- Osoby uczulone na ktérykolwiek sktadnik produktu nie powinny go podawac.

- Jesli po ekspozycji pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasi¢gna¢ porady
lekarza i1 pokaza¢ mu to ostrzezenie. Opuchlizna na twarzy, ustach i wokot oczu oraz trudnosci z
oddychaniem to objawy, ktore wymagaja pilnej interwencji lekarza.

Ciaza, laktacja, nieSnos¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji 1
nie$nosci nie zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac jednoczes$nie z innymi makrolidami i linkozamidami.

Nie stosowac jednoczesnie z bakteriostatycznymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi.
Tylmikozyna moze zmniejsza¢ dziatanie przeciwbakteryjne antybiotykow beta-laktamowych.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu $winiom roztworu leczniczego zawierajacego tylmikozyne w ilosci 300 lub 400 mg/litr
(rownowazno$¢ 22,5 - 40 mg/kg masy ciata, czyli 1,5 - 2-krotno$¢ zalecanego stezenia), zwierzgta
zwykle wykazywatly obnizone spozycie wody. Chociaz prowadzi to do samoograniczenia spozycia
tylmikozyny, w krancowych przypadkach taka sytuacja moze doprowadzi¢ do odwodnienia. Mozna to
skorygowac¢ przez usunigcie wody z lekiem i zastgpienie jej $wieza woda pitng bez leku.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u kurczat pojonych woda zawierajacg tylmikozyng w
ilosciach do 375 mg/litr (rbwnowaznos¢ 75 - 100 mg / kg masy ciala, czyli 5-krotno$¢ zalecane;j



dawki) przez 5 dni. Codzienne podawanie tylmikozyny w ilosci 75 mg/ litr (rownowazno$¢
maksymalnej zalecanej dawki) przez 10 dni powodowato rozluznienie katu.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u indykoéw pojonych woda zawierajaca tylmikozyne w
stezeniach do 375 mg/litr (rGwnowaznos¢ 50 - 135 mg/kg masy ciata, czyli 5-krotno$¢ zalecanej
dawki) przez 3 dni. Codzienne podawanie 75 mg/litr (rownowazno$¢ maksymalnej zalecanej dawki)
przez 6 dni réwniez nie wywotywato objawow przedawkowania.

Nie obserwowano objawow przedawkowania, z wyjatkiem niewielkiego spadku spozycia mleka, u
cielgt, ktorym podawano dwa razy dziennie dawke przewyzszajaca S-krotnie maksymalng zalecang
dawke lub przez okres dwukrotnie dtuzszy od zalecanego maksymalnego okresu leczenia.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Wptyw na srodowisko
Substancja czynna tylmikozyna zachowuje trwatos¢ w glebie. Tylmikozyna jest toksyczna dla
organizmdéw wodnych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCZHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Obornika pochodzacego od leczonych zwierzat nie nalezy rozrzuca¢ na tym samym polu przez kolejne
lata.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:
Butelka PEN zawierajaca 240 ml produktu z zakretkg PP 1 miarka PP o pojemnosci 25 ml.




