PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Tilmicosinum (jako phosphas) 200 g/kg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Drcena kukufiéna vietena

Nazloutly az nacervenaly, sypky granulat.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kralici.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prasata: Lécba a metafylaxe respiracnich onemocnéni vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida.

Krélici: Lécba a metafylaxe respiracnich onemocnéni vyvolanych Pasteurella multocida a Bordetella
bronchiseptica citlivymi k tilmikosinu.

Pted pouzitim ptipravku musi byt ve skupin€ nebo ve stdd€ potvrzena pfitomnost onemocnéni.
3.3 Kontraindikace

Zamezte pristupu 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 ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

V praxi se stava, ze pfi propuknuti akutnich respiracnich onemocnéni mohou akutné nemocna zvirata
trpét nechutenstvim a je tim padem nezbytné zahajit 1é¢bu parenterdlni cestou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

Nespravné pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize zvysit prevalenci rezistence bakterii k
tilmikosinu a snizit uc¢innost 1écby latkami piibuznymi tilmikosinu.



Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni
citlivosti mikroorganizmti pochazejicich z vyskyti ptipadi onemocnéni. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich a
znalostech o citlivosti cilovych patogent.

Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Jako Iék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizSim rizikem selekce rezistence k
antimikrobikiim (niz§i AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti a farmakokineticka a
farmakodynamicka charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi
ucinnosti 1écby.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tilmikosin mize zplsobit podrazdéni. Makrolidy, jako napt. tilmikosin, mohou po injekénim podéni,
inhalaci, poziti, po kontaktu s kiizi nebo o¢ima vyvolat také ptecitlivélost (alergii). Precitlivélost na
tilmikosin mtize vést ke zkfizenym reakcim s ostatnimi makrolidy a naopak. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné, a proto se vyhnéte pfimému kontaktu.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu, ochrannych bryli, nepropustnych rukavic a bud’ jednordzového
respiratoru s polomaskou vyhovujiciho evropské normé¢ EN149 nebo respiratoru pro vice pouziti
vyhovujici evropské normé EN140 s filtrem podle normy EN143.

Pti nakladani s timto veterinarnim IéCivym pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite. Po pouZiti si
umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti okamzité vyplachnéte tista vodou a vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte etiketu praktickému Iékafi.

V ptipadé ndhodného potrisnéni klize postizené misto diikladn€ omyjte mydlem a vodou a vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékati.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté tekouci vody a vyhledejte
ihned Iékatskou pomoc a ukazte etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou precitlivélosti na tilmikosin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pokud se u vas po expozici objevi piiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte
etiketu praktickému 1ékafi. Otok obliceje, 1t a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a

vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Primérnim zdrojem expozice zivotniho prostiedi je kejda aplikovana na zemédélskou ptidu jako
hnojivo. Tilmikosin se v pudé rozklada/rozpada pomalu. Z divodu ochrany pidy a podzemni vody by
se proto praseci kejda neméla rozmetat na travnaté pozemky a pfi rozmetani na ornou ptidu by méla
byt zaorana do hloubky 30 cm. Podle vysledku hodnoceni Zivotniho prostiedi se neocekava, ze by
pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podle indikovaného davkovani meélo jakykoli dopad na
zivotni prostiedi.



3.6 Nezadouci ucinky

Prasata a kralici:

Velmi vzacné SniZeni pf{jmu krmiva!
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Pfechodné, véetné odmitani krmiva

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete na etiket¢.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u chovnych kancti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podéni v krmivu.

Piijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. Aby bylo dosazeno spravné davky,
koncentrace tilmikosinu maze byt upravena podle aktualni spotieby krmiva.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera je téeba oSettit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1écivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

mg veterinarniho 1é¢ivého prameérna ziva hmotnost
pripravku/kg Zivé hmotnosti X 1é¢enych zvifat (kg)
— kg veterinarmiho 1é¢ivého
pripravku na tunu krmiva
primérny denni pifjem krmiva sila veterinarniho 1éCivého
(kg/zvite) piipravku (g/kg)
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 dni.

Indikace Déavkovani Doba lécby Mnozstvi opsazene
v krmivu
x 1-2 kg veterinarniho
Lécba a metafylaxe — 8-16 mg/kg 7 hm./den | 15 a2 21 dné 1&8ivého
respira¢nich onemocnéni “r
pfipravku/tunu




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

Indikace Davkovéni Doba lé¢by Mnozstvi obsazene
v krmivu
x 1 kg veterinarniho
Leécba a metafylaxe 12,5 mg/kg 2. hm./den 7 dné 1&8ivého
respira¢nich onemocnéni o
pfipravku/tunu

Aby bylo zajisténo dikladné promichani veterinarniho 1é¢ivého piipravku, doporucuje se nejprve
zamichat davku s vhodnym mnozstvim krmiva (20-50 kg) pred zamichanim do kone¢né krmné smési.
Tento veterinarni l1€Civy pripravek mtize byt zapracovan do peletovaného krmiva piipravovaného po
minimalni dobu pii teploté neptesahujici 75 °C.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a 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 dnti (ekvivalent 2000 ppm v medikovaném
krmivu odpovidajici desetinasobné vyssi davce nez je doporucena davka).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek je urcen pro pouziti pfi pfipravé medikovaného krmiva.
Nepouzivejte pro profylaxi.

3.12 Ochranné lhity

Prasata:
Maso: 21 dnu.

Kralici:
Maso: 4 dny.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ01FA91
4.2 Farmakodynamika

Tilmikosin je semisyntetické antibiotikum ze skupiny makrolidt, které ovlivituje syntézu bilkovin. Ma
bakteriostaticky ucinek, ale ve vysokych koncentracich maze byt baktericidni. Tato antibakterialni
ucinnost je zamérena predevsim vici grampozitivnim bakteriim, u¢inkuje vSak také viaci nékterym
druhtim gramnegativnich bakterii a mykoplazmatiim u skotu, prasat, ovci a ptakt. U¢innost byla
prokézana predevsim proti nasledujicim mikroorganismiim:

Prasata: Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae.
Kralici: Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus a Bordetella bronchiseptica.

Védecké poznatky naznacuji, ze makrolidy ptisobi synergicky s imunitnim systémem hostitele.
Makrolidy pravdépodobné zlepsuji fagocytarni aktivitu bunék imunitniho systému. U tilmikosinu bylo
prokazano, Ze v alveolarnich makrofazich in vitro inhibuje replikaci viru PRRS, a to v zavislosti na
davkovani.

Byla prokazana zkiizena rezistence mezi tilmikosinem a jinymi makrolidy a linkomycinem.



4.3 Farmakokinetika

Prasata:

Absorpce: Po peroralnim podani prasatim v davce 400 mg tilmikosinu/kg krmiva (odpovida pfiblizné
21,3 mg tilmikosinu/kg zivé hmotnosti/den) tilmikosin rychle pronika ze séra do oblasti s nizkym pH.
Nejvyssi koncentrace v séru (0,23+0,08 ug/ml) byla zaznamenana 10. den 1é¢by, ale koncentrace nad
prahem kvantifikace (0,10 pg/ml) nebyly zjistény u 3 z 20 testovanych zvitfat. Koncentrace v plicni
tkani se rychle zvySovala mezi 2. a 4. dnem po podani, a v nasledujicich 4 dnech nedoslo

k vyznamnym zménam v této koncentraci. Maximalni koncentrace v plicni tkani (2,59+1,01 pg/ml)
byla zaznamenana 10. den 1écby.

Pti podavani tilmikosinu v ddvce 200 mg/kg krmiva (ekvivalent piiblizné 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 1écby.

Distribuce: Po peroralnim podani je tilmikosin distribuovan do celého organismu, vysoké hladiny jsou
nalézany predevsim v plicich a v plicnich makrofézich. Je rovnéz distribuovan do tkané jater a ledvin.

Kralici:

Absorpce: Po peroralnim podani jednorazové davky 12 mg tilmikosinu/kg zivé hmotnosti je tilmikosin
rychle absorbovan. Maximalni plazmatické koncentrace 0,35 pg/ml bylo dosazeno po 30 minutéch.
Koncentrace tilmikosinu v plazmée se snizila na 0,1 pg/ml béhem 2 hodin a na 0,02 pg/ml po

8 hodinach. Doba eliminace byla 22 hodin.

Distribuce: Po peroralnim podani je tilmikosin distribuovan do celého organismu, prednostné ve
vysokych hladinach do plic. Po 5 dnech podavani medikovaného krmiva s davkou 200 ppm
veterinarniho 1é¢ivého piipravku byly koncentrace tilmikosinu v plicni tkani 192+103 pg/g.

Platné pro oba druhy zviiat:
Biotransformace: Tilmikosin tvofi se nékolik metabolitti, z nichZ pfevazujici je identifikovan jako T1.
Nicméné vétsina tilmikosinu je vylu¢ovana v nezménéné formé.

Eliminace: Po peroralnim podani je tilmikosin vylu¢ovan piedevs§im zlué¢i a odchazi trusem, mensi
mnozstvi je vylu¢ovano moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s krmivem, které obsahuje bentonit.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: 3 mésice.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraite pied pfimym slune¢nim zafenim.



5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Tiivrstvy vak (polyethylen/polyamid/polyethylen) obsahujici 10 kg piipravku.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

98/127/96-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 2. 1996

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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