ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tylmikozyna (s6l fosforanowa) 250 mg

Substancje pomocnicze:

Galusan propylu: 0,2 mg

Edetynian disodu 2,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego.

Przezroczysty roztwor w kolorze zoéttawym do bursztynowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

Swinia

Bydlo (cieleta z nierozwinieta funkcja zwacza)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

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

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

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

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

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.
4.3 Przeciwwskazania

Konie i inne koniowate nie mogg mie¢ dostgpu do wody pitnej zawierajacej tylmikozyne.



Nie stosowa¢ w znanych przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng i ktorgkolwiek substancje
pomocnicza.
Nie stosowac u przezuwaczy z aktywna funkcja zwacza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Wazne: Produkt musi by¢ rozcieficzony przed podaniem zwierzg¢tom.

Spozycie wody, a zatem i podanej dawki leku, moze by¢ zmienione wskutek choroby. W przypadku
niedostatecznej ilo$ci 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 ilociami wyliczonymi dla
zalecanych stezen leku, stgzenie produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy dostosowaé w taki
sposdb, aby zapewni¢ przyjecie przez zwierzeta zalecanej dawki lub nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innego leku.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace 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 wrazliwo$ci bakterii.
Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcja podana w CHPL moze
zwigkszy¢ czesto$¢ wystepowania szczepow bakteryjnych opornych na dziatanie tylmikozyny i
obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami makrolidowymi, linkosamidowymi i
streptogramowymi B, ze wzgledu na mozliwa opornos¢ krzyzowa.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

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

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

- W przypadku omytkowego spozycia, natychmiast przeptuka¢ usta wodg i zasiggna¢ porady
lekarza. W przypadku omytkowego kontaktu ze skorg, przemy¢ doktadnie wodg z mydiem. W
sytuacji przypadkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duzg ilo$cig czystej,
biezacej wody. Osoby uczulone na ktorykolwiek sktadnik produktu nie powinny go podawac.
Jesli po ekspozycji pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ 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.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano zmniejszenie przyjmowania ptynow.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub
okresie nie$nosci nie zostato okreslone.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi makrolidami i linkozamidami.
Nie stosowa¢ jednocze$nie z bakteriostatycznymi $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi.
Tylmikozyna moze zmniejsza¢ dziatanie przeciwbakteryjne antybiotykow beta-laktamowych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

Swinie: Dodaé¢ do wody do picia, tak aby zapewnié¢ 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 litroéw wody).

Kurczeta i indyki (z wyjatkiem kur produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi): Doda¢
do wody do picia w dawce dziennej 15 - 20 mg/kg masy ciata dla kur i 10 - 27 mg/kg masy ciata dla
indykow przez 3 dni, co mozna osiggna¢ przez dodanie 75 mg tylmikozyny do 1 litra wody (30 ml
produktu leczniczego weterynaryjnego na 100 litrow).

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

Jedna butelka produktu leczniczego weterynaryjnego o pojemnosci 240 ml jest wystarczajgca do
otrzymania odpowiedniego roztworu w 300 litrach wody pitnej w przypadku swin lub w 800 litrach
wody pitnej w przypadku kurczat 1 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.

W celu zapewnienia odpowiedniej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat, aby
unikna¢ 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 plyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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 (rownowaznos¢ 75 - 100 mg/kg masy ciata, czyli 5-krotno$¢ zalecanej dawki)
przez 5 dni. Codzienne podawanie tylmikozyny w ilosci 75 mg/litr (rownowazno$¢ maksymalnej
zalecanej dawki) przez 10 dni powodowato rozluznienie kahu.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u indykoéw pojonych wodg zawierajaca tylmikozyne w
stezeniach do 375 mg/litr (rbwnowaznos¢ 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.

4.11 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 przeznaczone do spozycia

przez ludzi. Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow niosek produkujacych jaja przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé w okresie 14 dni przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, makrolidy.
Kod ATCvet: QJOIFA91

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Tylmikozyna jest to antybiotyk pdtsyntetyczny z grupy makrolidéw; uwaza si¢, ze zaburza on syntezg
biatek. Antybiotyk ten ma wlasciwosci bakteriostatyczne, ale w wysokich stezeniach moze by¢
bakteriobojczy. Dzialanie bakteriostatyczne wykazywane jest gtownie dla bakterii Gram-dodatnich, a
takze dla pewnych bakterii Gram-ujemnych i mykoplazm bydta, $win, owiec i ptakow. W
szczegolnosci antybiotyk ten wykazuje aktywnos$¢ przeciwko nastgpujgcym drobnoustrojom:

> Swinie:  Mycoplasma  hyopneumoniae, — Pasteurella  multocida i  Actinobacillus

pleuropneumoniaeKurczeta 1 indyki: Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae
» Cielgta: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis 1 M. dispar.

Wartosci graniczne CLSI (Clinical and Oporne Posrednie Wrazliwe
Laboratory Standards Institute - Instytut
Norm Klinicznych i Laboratoryjnych

Bydlece Mannheimia haemolytica >32 pug/m 16 nug/ml <8 pg/ml
Swinskie Pasteurella multocida > 32 ug/m <16 pg/ml
Swinskie Actinobacillus pleuropneumoniae > 32 ug/m <16 pg/ml

Dane naukowe wskazujg, ze makrolidy wykazujg dziatanie synergistyczne z uktadem
odporno$ciowym organizmu gospodarza. Makrolidy wydajg si¢ wzmacnia¢ efekt bakteriobojczy
fagocytow. Wykazano, ze tylmikozyna hamuje in vitro namnazanie wirusa zespotu rozrodczo-
oddechowego $win w makrofagach pgcherzykowych w sposob zalezny od dawki.

Obserwowano opornos¢ krzyzowa pomiedzy tylmikozyng a innymi makrolidami oraz linkomycyna.
Makrolidy hamujg syntez¢ biatka poprzez odwracalne wigzanie z podjednostkg rybosomalng 50S.
Wazrost bakterii jest hamowany przez indukcje oddzielenia transferazy paptylowej RNA od rybosomu
podczas fazy wydtuzania. Metylaza rybosomalna, kodowana przez gen erm, moze powodowac
oporno$¢ na makrolidy przez zmiang miejsca wigzania rybosomow.

Gen mef, ktory koduje mechanizm efluksji, w umiarkowanym stopniu rowniez prowadzi do opornosci.
Opornos¢ jest rowniez powodowana przez pompe efluksowa, ktéra aktywnie usuwa makrolidy z
komorki. Ten mechanizm pompy efluksowej jest przenoszony chromasomalnie przez geny zwane
genami arcA i arrcB.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Chociaz stezenia tylmikozyny we krwi sg niskie, istnieje zalezna od pH akumulacja tylmikozyny w
makrofagach w tkance w stanie zapalnym.

Swinie: Po podaniu doustnym 200 mg tylmikozyny na 1 litr wody pitnej, $rednie stezenia substancji
czynnej wykryte w tkance ptucnej, makrofagach pgcherzykowych i nabtonku oskrzelowym w 5 dni po
rozpoczeciu leczenia wynosity odpowiednio 1,44 ug/ml, 3,8 ug/mli 7,4 ug/g.

Kury: Juz w 6 godzin po podaniu doustnym 75 mg tylmikozyny na 1 litr wody pitnej, Srednie stezenia
substancji czynnej wykryte w tkance plucnej i pecherzykéw wynosity odpowiednio 0,63 pg/g i 0,30
ug/g. Po 48 godzinach od rozpoczecia leczenia, stezenia tylmikozyny w tkance phuc i pgcherzykow
wynosity odpowiednio 2,3 pg/gi 3,29 ng/g.

Cieleta: Juz w 6 godzin po podaniu doustnym 25 mg tylmikozyny na kg masy ciata na dobg w
preparacie mlekozastepczym, $rednie stezenie substancji czynnej wykryte w tkance plucnej wynosito
3,1 pg/g. Po 78 godzinach od rozpoczgcia leczenia ste¢zenie tylmikozyny w tkance ptuc wynosito 42,7
ug/g. Terapeutycznie skuteczne stezenia tylmikozyny mierzone byty do 60 godzin od czasu podania
leku.

Indyki: Po podaniu doustnym 75 mg tylmikozyny na 1 litr wody pitnej, Srednie st¢zenia substancji
czynnej wykryte w tkance plucnej, w tkance worka powietrznego i w osoczu w 5 dni po rozpoczgciu
leczenia wynosity odpowiednio 1,89 ng/ml, 3,71 png/mli 0,02 ng/g. Najwyzsze Srednie st¢zenie



tylmikozyny wykryte w tkance ptucnej wynosito 2,19 pg/g po 6 dniach; w tkance worka powietrznego
4,18 pg/g po 2 dniach, a w osoczu 0,172 pg/g po 3 dniach.

Wplyw na Srodowisko

Substancja czynna tylmikozyna zachowuje trwato$¢ w glebie. Tylmikozyna jest toksyczna dla
organizméw wodnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Edetynian disodu

Galusan propylu

Kwas fosforowy (do regulacji pH)

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

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.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywa¢ w lodéwce, ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka PEN zawierajaca 240 ml produktu leczniczego weterynaryjnego z zakretkg PP i miarkg PP o
pojemnosci 25 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz moze

by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH



Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1155/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/05/2001

Data przedtuzenia pozwolenia na czas nieokreslony: 03/12/2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

24/07/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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