SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pulmotil G 200 mg/g granule pro prasata

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

Granule.

Nazloutlé az nacervenalé sypké granule.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata ve vykrmu.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence a lécba respiratnich onemocnéni vyvolanych Actinobacillus pleuropneumonie,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a dal§imi mikroorganismy citlivymi
k tilmikosinu.

4.3 Kontraindikace

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

Nepouzivejte v pripadech ptecitlivélosti na tilmikosin nebo na né¢kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V ptipadé akutnich respiracnich onemocnéni zvitata trpi nechutenstvim. Tyto piipady
vyZaduji parenteralni [é¢bu.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvitat

Nespravné pouziti ptipravku mize zvysit prevalenci rezistence bakterii k tilmikosinu a snizit
ucinnost 1é€by latkami ptibuznymi tilmikosinu.
Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.



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

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Makrolidy jako napt. tilmikosin mohou po injekci, inhalaci, poziti, po kontaktu s ktizi nebo
ofima vyvolat precitlivélost (alergii). Ptecitlivélost na tilmikosin mtze vést ke zkiizenym
reakcim s ostatnimi makrolidy a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nekterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na makrolidové antibiotika nebo ostatni slozky piipravku by se
méeli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Tilmikosin mize zplsobit podrazdéni klize a o¢i. Zabrante kontaktu piipravku s kizi a o¢ima.
Béhem piipravy medikovaného krmiva a pfi manipulaci s nim pouzijte ochranny oblek,
bezpecnostni bryle, nepropustné rukavice a respirator. Pouzijte bud’ jednorazovy respirator
vyhovujici evropské normé EN149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici evropské
normé& EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.

V ptipadé ndhodného potiisnéni klize postizené misto ihned dikladné omyjte vodou
a mydlem.

V ptipadé nahodného zasazeni oc¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim cisté tekouci
vody.

V ptipadé¢ nahodného poziti pfipravku, nebo pokud se po kontaktu s pfipravkem objevi
ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte ihned 1ékatfskou pomoc a ukazte 1ékaii toto
upozornéni. Otok obliceje, rtl a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji
okamzitou lékatskou péci.

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

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve velmi vzacnych ptfipadech muze u léCenych zvifat dojit k pfechodnému snizeni piijmu
krmiva (v€etné odmitani krmiva).

Cetnost nezadoucich uginkti je charakterizovéna podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci tcinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych 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 zvirat)

- 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, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych kancd.
4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

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

Ptipravek musi byt pfidan do suchého/mokrého krmiva tésné pred zkrmenim. Denni davka je
8—16 mg tilmikosinu na 1 kg zivé hmotnosti po dobu 15-21 dnti.



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

Nebyly pozorovany zadné pfiznaky 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 desetinasobné vyssi davce nez je doporucena
davka).

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)

Maso: 21 dnu

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, makrolidy,
tilmikosin.
ATCvet kod: QJOIFA91.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tilmikosin je semisyntetické antibiotikum ze skupiny makrolidi, ovliviiuje syntézu bilkovin.
Ma bakteriostaticky ucinek, ale ve vysokych koncentracich miize byt baktericidni. Tato
antibakterialni G€innost je zamétena predevsim proti grampozitivnim bakteriim a do jisté miry
i proti nékterym druhiim gramnegativnich bakterii a mykoplazmatim u skotu, prasat, ovci a
ptaké. Uginnost byla prokazana piedevsim proti nasledujicim mikroorganismam:

Prasata:  Mycoplasma  hyopneumoniae,  Pasteurella  multocida,  Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Na zakladé védeckych dikazii pisobi makrolidy v soucinnosti 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 pozorovana zkiiZena rezistence mezi tilmikosinem a jinymi makrolidy a linkomycinem.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce:

Po peroralnim podani prasatim v davce 400 mg tilmikosinu/kg krmiva (odpovida piiblizné
21,3 mg tilmikosinuwkg 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
lécby, ale koncentrace nad prahem kvantifikace (0,10 pg/ml) nebyly zjistény u 3 z20
testovanych zvifat. Koncentrace v plicni tkani se rychle zvySovala mezi 2. a 4. dnem po
podani, a v nasledujicich 4 dnech jiz nedoSlo k vyznamnym zménam v této koncentraci.
Maximalni koncentrace v plicni tkani (2,59+1,01 pg/ml) byla zaznamenana 10. den 1éCby.

Pii podéavani tilmikosinu v davce 200 mg/kg krmiva (ekvivalent k pfiblizné 11,0 mg/kg/den)
byly zjistény plazmatické koncentrace nad prahem kvantifikace (0,10 pg/ml) u 3 z 20
testovanych zvifat.

Maximalni koncentrace tilmikosinu v plicni tkani (1,43£1,13 pg/ml) byla zaznamenana 10.
den lécby.

Distribuce:



Po peroralnim podani je tilmikosin distribuovan do celého organismu, ale vysoké hladiny jsou
nalézany piedevsim v plicich a v plicnich makrofazich. Je rovnéz distribuovan do tkan¢ jater
a ledvin.

Biotransformace:
Tilmikosin tvofi nékolik metabolitd, z nichZ ptfevazujici je identifikovan jako T1. Nicméné
vétsina tilmikosinu je vylucovana v nezménéné formé.

Eliminace:
Po peroralnim podani je tilmikosin vylu¢ovan piedevsim zlu¢i do stfeva, mensi mnozstvi je
vylu€ovano moci.

Environmentalni vlastnosti:

Tilmikosin se rozklada v piid¢ 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 latek

Drcend kukufi¢na vietena

6.2  Hlavni inkompatibility

Nemisit s krmivem, které obsahuje bentonit.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Tepeln¢ zatavené vicevrstvé vaky z laminatu papir/polyethylen/hlinik/polyethylen/papir o obsahu
1 kg.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1écivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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