PODROBNE I,'JDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

2. Nazev veterinarniho léc¢ivého pripravku

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva
Tilmicosinum

3. Obsah 1é¢ivych a ostatnich latek

1 g obsahuje:
Léciva latka:
Tilmicosinum (jako phosphas) 200 mg

4. Lékova forma

Premix pro medikaci krmiva.
Nazloutlé az nacervenalé sypké granule.

5. Velikost baleni

10 kg

6. Indikace

Prasata: Prevence a lécba respiracnich onemocnéni vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a dal§imi mikroorganismy citlivymi k tilmikosinu.

Kralici: Prevence a lécba respiracnich onemocnéni vyvolanych Pasteurella multocida a Bordetella
bronchiseptica citlivymi k tilmikosinu.

7. Kontraindikace

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




Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na tilmikosin nebo na n€kterou z pomocnych latek.

| 8. Nezadouci u¢inky

Ve velmi vzacnych piipadech mutze ulécenych zvifat dojit k prechodnému snizeni piijmu krmiva
(v€etn¢€ odmitani krmiva).

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych zvirat, v€etn€ ojedinélych hlaseni)

Pokud se u vaseho zviiete vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému veterinarnimu lékati.
Stejné postupujte v pitipade jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Cilovy druh zviirat

Prasata a kralici.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptsob podani

Peroralni podani.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. Aby bylo dosazeno spravné davky, musi
byt koncentrace tilmikosinu upravena podle aktudlni spotfeby krmiva.

Pouzijte nasledujici vzorec:

kg premixu/tuna krmiva = _dévka (mg/kg 7.hm.) x zivd 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 dnt.

Mnozstvi obsazené

Indikace Davkovani tilmikosinu Doba 1é¢by v kKrmivu

Prevence a 1écba respiracnich

onemocnéni 8-16 mg/kg z.hm./den 15 az 21 dnu 1-2 kg ptipravku/tunu




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

Mnozstvi obsazené

Indikace Davkovani tilmikosinu Doba lécby v krmiva

Prevence a 1écba respiracnich

onemocnéni 12,5 mg/kg z.hm./den 7 dnt 1 kg pripravku/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.

11. Pokyny pro spravné podani

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

12.  Ochranna(é) lhita(y)

Prasata: maso: 21 dna
Kralici: maso: 4 dny

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte v suchu.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied pfimym slune¢nim zafenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

14.  Zvlastni opatieni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
V pripadé akutnich respiracnich onemocnéni zvifata trpi nechutenstvim. Tyto pfipady vyzaduji
parenteralni 1écbu.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Nespravné pouziti pfipravku mutize zvySit prevalenci rezistence bakterii k tilmikosinu a snizit G¢innost
lécby latkami ptibuznymi tilmikosinu.

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

Vzhledem k mozné odlisnosti (Cas, geografické podminky) se pti vyskytu rezistence bakterii k tilmikosinu
doporucuje odbér vzorkt na bakteriologické vysetieni a provedeni testi citlivosti.

Zv1a8tni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

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




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

Tilmikosin mtze zpiasobit podrazdéni kiize a oCi. Zabrafte kontaktu piipravku s kzi a o¢ima. Béhem
ptipravy medikovaného krmiva a pfi manipulaci s nim pouzijte ochranny oblek, bezpe¢nostni bryle,
nepropustné rukavice a respirator. Pouzijte bud’ jednorazovy respirator vyhovujici evropské norm¢ EN149
nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici evropské normeé EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.
V pripad¢ ndhodného potiisnéni ktize postizené misto ihned dikladné omyjte vodou a mydlem.

V ptipadé nahodného zasaZeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté tekouci vody.

V piipadé¢ nahodného poziti pfipravku, nebo pokud se po kontaktu s piipravkem objevi ptfiznaky jako
napfiklad kozni vyrazka, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte 1ékafti toto upozornéni. Otok obliceje,
rtl a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou péci.

Pfi manipulaci s ptipravkem nebo medikovanym krmivem nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych kancda.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany zadné ptiznaky predavkovani u prasat, kterym bylo podavano krmivo obsahujici
tilmikosin v davce az 80 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 15 dnt (ekvivalent 2000 ppm v medikovaném
krmivu odpovidajici desetindsobn¢ vyssi davee nez je doporucena davka).

Inkompatibility:
Nemisit s krmivem, které obsahuje bentonit.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravkii nebo odpadu, pokud je jich tfeba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim Iékarem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

16. Datum posledni revize etikety

Bfezen 2021

17. DalSsi informace

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti, pokud je
jich ti‘eba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.



19. Oznaéeni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: 3 mésice.

21. Registracni ¢islo(a)

98/127/96-C

| 22. Cislo $arZe od vyrobce

Sarze: {¢islo}



