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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

Pulmotil AC 250 mg/ml concentrat pentru solutie orala pentru vitei, porcine, pui de gz'iina‘,ibui de curca
oy

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA St

‘ & e

LTINS

1 ml produs contine:
Substanta activa:
Tilmicozin (ca tilmicozin fosfat) 250 mg

Excidienti:
Edetat disodic 2 mg
Propi‘galat 0.2 mg

Pentry lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat pentru solutie orald pentru utilizare in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.
Solutie limpede, de culoare galben pana la chihlimbar.

4. | PARTICULARITATI CLINICE
41 | Specii tinta

Vitel (nerumegatori)

Porcine

Pui dﬁé gaina (cu exceptia gainilor care produc oua pentru consum uman)
Pui dﬁe curca

42 | Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Produsul se administreaza la vitei (nerumegatori), porcine, pui de gina si pui de curca in profilaxia (in

efectivele unde diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de
micrgorganisme sensibile la actiunea substantei active:

Vi;eif(nerumegﬁtori): Pentru tratamentul si profilaxia (in efectivele unde diagnosticul a fost
conﬁhnat) afectiunii respiratorii bovine, asociate cu Manheimia haemolytica, P. multocida,
Mycoplasma bovis, M. dispar si alte organisme sensibile la tilmicozin.

Porcine: Pentru tratamentul si profilaxia (in efectivele unde diagnosticul a fost confirmat) afectiunilor

respiratorii  asociate cu  Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae si alte organisme sensibile la tilmicozin.

Pui de giina si pui de curca: Pentru tratamentul si profilaxia (in efectivele unde diagnosticul a fost
confirmat) afectiunilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

4.3 Contraindicatii

Nu permiteti accesul cailor si altor ecvine la apa de baut care contine tilmicozin.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate Ia tilmicozin sau la oricare dintre excipienti.
PCOMP,":I\Q; .. . c e e
7 4.#?,5 U. Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta
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Important: produsul trebuie diluat inaintea administrarii la animale.
Porcine, pui de giind §i pui de curci: consumul de api trebuie monitorizat pentru a putea fi
garantata doza adecvata. In cazul in care consumul de apa nu intruneste cantititile pentru care au fost
calculate concentratiile recomandate, concentratia de Pulmotil AC trebuie sa fie adaptati in asa fel
incat animalele sa consume doza recomandati, in caz contrar trebuie si fie luata in consideraré o altd
medicatie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz oral. Contine edetat disodic, a nu se injecta.

Animalele care sunt grav bolnave au tendinta de a bea mai putind apa si ar putea avea nevoie de un
tratament concomitent, preferabil administrat pe cale parenterala.

i
Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilmicozin si
poate scadea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozinul. Utilizarea produsului
trebuie sa se faca in functie de rezultatele testelor de sensibilitate. ;

Apa de baut sau inlocuitorul de lapte tratate cu acest produs trebuie sa fie proaspdt preparate, la fiecare
24 ore.

La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si regionale privind
masurile antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

- Tilmicozinul poate produce iritatie. De asemenea, macrolidele, cum este tilmicozinul, pot
cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu
pielea sau ochii. Hipersensibilitatea la tilmicozin poate genera reactii incrucisate #u alte
macrolide si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substanfe pot fi severe §i prin
urmare, trebuie evitat contactul direct cu produsul. ‘

- Pentru a evita expunerea in cursul pregitirii apei de baut medicamentate purtafi salopete,
ochelari de protectie si manusi impermeabile. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul
manipuldrii acestui produs. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

- in caz de ingerare accidentald, spalati-va imediat gura cu apa si solicitati asistentd medidala.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati din abundenta cu apa curatd de la robinet.

- Nu manipulati produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la ingredientele acestuia. |
i
|
- Daca in urma expunerii la Pulmotil AC dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele trebuie
sd solicitati asistentd medicalad si si aratati medicului acest avertisment. Umflare fetei,
buzelor sau ochilor, precum si respiratia dificila reprezinti simtome mai severe i necesiti
asistentd medicala de urgenta.

i
l
4.6 Reactii adverse (frecventii si gravitate)
In cazuri foarte rare s-a observat o scidere a consumului de apa. 'l

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) C\'Q
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 ammale tratate)
- Rare|(mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 | Utilizare in perioada de gestatie, lactatie Yy
Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe perioada gestatiei si lactatiei.
Nu este recomandata utilizarea in perioada de lactatie.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantitdti de administrat si calea de administrare
Produgul se adminstreaza pe cale orala, in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte, astfel:

Vltel ;' se administreazd in inlocuitorul de lapte o doza de 12,5 mg tilmicozin/kg greutate corporala,
echwaﬂent cu 1 ml produs/20 kg greutate corporala, de doua ori pe zi, timp de 3-5 zile consecutive.

Porcljne. se administreazi in apa de baut o doza de 200 mg tilmicozin/litru apa de baut, pentru a se

obtine o doza de 15-20 mg tilmicozin/kg greutate corporald, echivalent cu 80 ml produs/100 litri apa
de bayt, timp de 5 zile.

Pui de gaina si pui de curca (cu exceptia gainilor si curcilor care produc oud pentru consum uman);
se administreaza in apa de baut o doza de 15-20 mg tilmicozin/kg greutate corporald la puii de giina si
10-27/mg tilmicozin/kg greutate corporala la puii de curca, echivalent cu 30 ml produs/100 litri apa de
baut (75 mg tilmicozin/litru apa de baut), timp de 3 zile.

Un flacon de 240 ml Pulmotil AC este suficient pentru 300 litri apa de baut pentru porcine sau 800 litri
apa de baut pentru puii de gaina si puii de curca. Un flacon de 960 ml este suficient pentru 1200 litri
apd dé baut pentru porcine sau 3200 litri apa de baut pentru puii de gdina si puii de curca.

\
Un ﬂacon de 240 ml si unul de 960 ml de Pulmotil AC sunt suficiente pentru a trata cantitatea de
mlocqltor de lapte necesard pentru 12 pina la 20 vitei, respectiv 48 pana la 80 vitei, fiecare avand
greutatea corporald de 40 kg, in functie de durata tratamentului.
Apa ge baut sau inlocuitorul de lapte tratate cu acest produs trebuie sa fie proaspit preparate, la fiecare
24 ore.
Consumul de apa/inlocuitor de lapte cu produsul diluat depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a
obting o dozare corectd, concentrafia de tilmicozin trebuie ajustatd corespunzitor.
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori dei céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 | Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Cénd|porcilor 1i se administreaza apa de baut contindnd produs in concentratia de 300 sau 400 mg

tilmigozin/litru apd de baut (echivalent cu 22,5-40 mg tilmicozin/kg greutate corporala sau de 1,5-2 ori

concentratia recomandatd) animalele prezinta, de obicei, o scadere a consumului de apéa. Cu toate ca

acest |aspect are un efect auto-limitant asupra consumului de tilmicozin, in situatii extreme el poate

determina deshidratare. Aceasta poate fi corectata prin indepartarea apei de baut care contine produs si
.inlocuirea ei cu apa proaspitd care nu este tratatd cu produs.




|
Nu au fost observate simptome de supradozare la puii de gdini cirora li s-a administrat apa de baut
continind concentratii de tilmicozin de pana la 375 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalenticu 75-
100 mg tilmicozin/kg greutate corporald sau de 5 ori concentratia recomandati) timp de 5 zile,
tratamentul zilnic cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru api de baut (echivalenti cu doza maximi
recomandati) timp de 10 zile determind o reducere a consistentei fecalelor.

Nu au fost observate simptome de supradozare la puii de curci cirora li s-a administrat apa q‘le baut
contindnd concentratii de tilmicozin de pana la 375 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalentcu 50-
135 mg tilmicozin/kg greutate corporald sau de 5 ori concentratia recomandati) timp de 3 zile,
tratamentul zilnic cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalent cu doza maxima
recomandatd) timp de 6 zile nu a produs simptome de supradozare.

Nu au fost observate simptome de supradozare, cu exceptia unei usoare scaderi a consumului de lapte
la viteii cdrora li s-a administrat de doua ori pe zi o dozi de 5 ori mai mare decat cea maxima
recomandatd sau pe o duratd de doud ori mai mare decit durata de tratament maxima recomandata.

4.11  Timp(i) de asteptare

Carne si organe:

Vitei: 42 zile
Porcine: 14 zile
Pui de gaind: 12 zile !
Pui de curcd: 19 zile |

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de doud siptamani (14 zile) de la inceputul perioadei de ouat.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, macrolide, tilmicozin
Codul veterinar ATC: QJOIFA91

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Tilmicozinul este un antibiotic semisintetic care afecteazi sinteza proteinelor si care face parte din
grupul macrolidelor. Are actiune bacteriostatici dar, la concentratii mari, poate fi bactericid. A;&ceasta
activitate antibacterian este indreptatd in principal impotriva microorganismelor Gram-pjzitive,
existand o activitate si impotriva anumitor microorganisme Gram-negative si a Mycoplasma spp. de

origine bovina, porcind, ovini si aviard. In mod special, activitatea sa a fost demonstratd impotriva
urmatoarelor microorganisme:

- Porcine: Mycoplasma  hyopneumoniae,  Pasteurella  multocida,  Actinobacillus
pleuropneumoiae |

- Pui de giini si pui de curca: Mycoplasma gallisepticum si M. Synoviae.

- Vitei: Manheimia haemolytica, P. multocida, Mycoplasma bovis, M. dispar
Macrolidele actioneaza in mod sinergic cu sistemul imunitar al gazdei. Se pare cd macrplidele
amplifica distrugerea bacteriilor de catre fagocite. S-a demonstrat ca tilmicozinul inhiba, in conditiile
in vitro, replicarea virusului care genereaza Sindromul Reproductiv si Respirator Porcin, pe

macrofagele alveolare, intr-un mod dependent de doza.

A fost observata rezistenta incrucisati intre tilmicozin si alte macrolide si lincomicina.

(/\K)
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Desi concentratiile de tilmicozin din singe sunt scizute, exista o acumulare prin macrofage,
dependenta de pH, a tilmicozinului in tesuturile inflamate. t

Porcine: Dupa administrarea apei de baut cu concentratia de 200 mg tilmicdiin[!igru apd de baut,
conce{tratiile medii de substanta activd detectate in tesutul pulmonar, macrofagele "‘al\%&ﬂ@re sl

epiteliul bronsic la 5 zile dupa inceperea tratamentului au fost, respectiv, de 1,44 pg/ml,-3,8 pg-ml si
7.4 pg/g.

Pui de giina: La 6 ore dupa administrarea apei de baut cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apa
de baut, concentratiile medii de substantd activd detectate in pulmoni si tesutul alveolar au fost,
respectiv, de 0,63 pg/g si 0,30 pg/g. La 48 de ore de la inceperea tratamentului, concentratiile de
tilmicozin in pulmoni si tesutul alveolar au fost, respectiv, de 2,3 pg/g si 3,29 pg/g.

Vitei:|La 6 ore dupa administrarea orala a dozei de 25 mg tilmicozin/kg greutate corporald/zi in
inlocujtorul de lapte, in tesutul pulmonar a fost detectatd o concentratie medie a substantei active de
3,1 p%/g. La 78 de ore de la inceperea tratamentului, concentratia de tilmicozin in tesutul pulmonar a
fost de 42,7 pg/g. Concentratiile de tilmicozin eficiente din punct de vedere terapeutic au fost
misurate pe o perioada de cel mult 60 ore dupa tratament.

Pui de curca: Dupd administrarea apei de baut cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apa de baut,
concentratiile medii de substantd activa detectate in fesutul pulmonar, fesutul sacului aerian si plasma
la 5 zile dupa inceperea tratamentului au fost, respectiv, de 1,89 pg/ml, 3,71 pg/ml si 0,02 pg/g. Cea
mai inalta valoare medie a concentratiei de tilmicozin detectatd in tesuturile pulmonare a fost de 2,19

ng/g la 6 zile, in tesutul sacului aerian a fost de 4,18 pg/g la 2 zile iar in plasmi a fost de 0,172 pg/g la
3 zile.

\
|
|
|
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

|
Edetat disodic
Propil galat
Acid fosforic (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitdti majore

in abgenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

|
|
i

A nu se pastra la o temperaturd mai mare de 30°C. A se proteja de lumina solara directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din naftalat de polietilena, de culoarea chihlimbarului x 240 ml sau 960 ml, cu capac infiletat
de polipropilend si sigiliu din polietilend/aluminiu/tereftalat de polietilena, insotit de un pahar gradat
din polipropilena.

COmARN, .. . . o .
@@pbmbll ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

/ oy . . R
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de p
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in apele menajere sau sistemele de drenaj.

Gunoiul provenit de la animalele tratate nu trebuie depozitat pe acelasi teren mai multi ani succe;
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health

Kolblgasse 8 — 10

1030 Viena,

Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160378

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21.10.1999

sau a

roduse

Sivi.

14.06.2004
18.01.2010
11.11.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

n din naftalat de polietilend x 240 ml; x 960 ml

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pulmotil AC 250 mg/ml, concentrat pentru solutie orald pentru vitei, porcine, pui de giina, pui de

curca
Tilmi

dgozin

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 m! produs contine :
Substanta activa:

Tilmigozin (ca tilmicozin fosfat) 250 mg
|3. | FORMA FARMACEUTICA
oncentrat pentru solufié orald, pentruutilizare in apa de biut sau indnlocuitorul de lapte.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI —l

| 5. | SPECII TINTA ]
Gaini (cu exceptia ginilor care produc oua pentru consum uman)
Porci
Curci
Vitei (nerumegatori)
| 6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreaza la vitei (nerumegatori), porcine, pui de gaina si pui de curca in profilaxia (in
efectivele unde diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de
microprganisme sensibile la actiunea substantei active:

Vitei (nerumegitori): Pentru tratamentul si profilaxia (in efectivele unde diagnosticul a fost

Mycoplasma bovis, M. dispar si alte organisme sensibile la tilmicozin.

conﬁ?nat) afectiunii respiratorii bovine, asociate cu Manheimia haemolytica, P. multocida,

Porcine: Pentru tratamentul si profilaxia (in efectivele unde diagnosticul a fost confirmat) afectiunilor
respiratorii asociate cu Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella  multocida, Actinobacillus

pleur

Pui d

pneumoniae $i alte organisme sensibile la tilmicozin.

e giina si pui de curcd: Pentru tratamentul si profilaxia (in efectivele unde diagnosticul a fost

confirmat) afectiunilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum si M. synoviae.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE




Cititi prospectul inainte de utilizare. .
Se administreaza in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Vitet: 42 zile
Porcine: 14 zile
Pui de gdina: 12 zile
Pui de curcd: 19 zile

Nu este autorizata utilizarea la gainile oudtoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de doua saptamani (14 zile) de la inceputul perioadei de ouat.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP
Dupid deschidere se va utiliza in 3 luni
Dupi diluare se va utiliza in 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la o temperaturd mai mare de 30°C.
A se proteja de lumina solari directa.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILI

ZATE

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai de baza de reteta veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE4|
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Eli Lilly Regional Operations GmbH
Elanco Animal Health B e
Kolblgasse 8 — 10, 1030 Viena, Austria T

u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160378

17. | NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

12




B. PROSPECT
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PROSPECT '
Pulmotil AC 250 mg/ml, concentrat pentru solutie orala pentru vitei, porcme pm de gaind, pui de
curca -

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAﬁZARE
' SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, ‘RESPONSABIL
| PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detine‘itorul autorizatiei de comercializare:
Eli L1]Jy Regional Operations GmbH
Kolblgasse 8§-10
1030 Vlena Austria |

E

Produgator responsabil pentru eliberarea seriei:
Eli Lilly and Company Limited,

Speke| Operations, Fleming Road, Speke,
Liverpool, Merseyside, L.24 9LN,

Marea Britanie

Elanco France S.A.S.
26 Rug de la Chapelle
68330 Huningue
Frant

DEN&JMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
|

Pulm(%til AC 250 mg/ml, concentrat pentru solutie orala pentru vitei, porcine, pui de giini, pui de
curcd .

3. | DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml produs contine:
Substanti activa:
Tilmirozin (ca tilmicozin fosfat) 250 mg

Excipienti:

Propilgalat 0.2 mg
Edetat disodic 2 mg

4 INDICATIE (INDICATI)

efectivele unde diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de
microorganisme sensibile la actiunea substantei active:

:
Vitei %(nerumegﬁtori): Pentru tratamentul si profilaxia (in efectivele unde diagnosticul a fost
confirmat) afectiunii respiratorii bovine, asociate cu Manheimia haemolytica, P. multocida,
Mycoplasma bovis, M. dispar si alte organisme sensibile la tilmicozin.

Prod}sul se administreaza la vitei (nerumegatori), porcine, pui de gaina si pui de curca in profilaxia (in

Porcine: Pentru tratamentul si profilaxia (in efectivele unde diagnosticul a fost confirmat) afectiunilor
respir'atorii asociate cu Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus

'v\\ S . . . oy . N . .
guropneumoniae §i alte organisme sensibile la tilmicozin.
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confirmat) afectiunilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum §i M. synoviae.

Pui de giini si pui de curca: Pentru tratamentul si profilaxia (in efectivele unde diagnosticur a fost
\
5. CONTRAINDICATII

i
Nu permiteti accesul cailor i altor ecvine la apa de baut care contine tilmicozin. |
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tilmicozin sau la oricare dintre excipienti. ‘

6. REACTII ADVERSE
In cazuri foarte rare s-a observat o scadere a consumului de apa.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmaitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Daca observati orice reactie advers, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA |

Vitei (nerumegatori)
Porcine

Pui de gdina (cu exceptia giinilor care produc oua pentru consum uman)
Pui de curci

i
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE j

i
I
|
|
I
I
|

Produsul se adminstreaza pe cale orald, in apa de baut sau in inlocuitorul de lapte, astfel:

Vitei: se administreaza in inlocuitorul de lapte o dozi de 12,5 mg tilmicozin/kg greutate colporalé,
echivalent cu 1 ml produs/20 kg greutate corporali, de dous ori pe zi, timp de 3-5 zile consecutiﬁ‘ve.

Porcine: se administreazi in apa de baut o dozi de 200 mg tilmicozin/litru apa de baut, pentru a se

obtine 0 doza de 15-20 mg tilmicozin/kg greutate corporala, echivalent cu 80 ml produs/100 l‘itri apd
de baut, timp de 5 zile. i

Pui de giini si pui de curci (cu exceptia giinilor si curcilor care produc oud pentru consum ilman):
se administreaza in apa de baut o doza de 15-20 mg tilmicozin/kg greutate corporald la puii de gaina si
10-27 mg tilmicozin/kg greutate corporala la puii de curc, echivalent cu 30 ml produs/100 litrijapa de
baut (75 mg tilmicozin/litru apa de baut), timp de 3 zile, ‘
i

\
Un flacon de 240 m} Pulmotil AC este suficient pentru 300 litri apa de baut pentru porcine sau 800 litri
apd de baut pentru puii de gdina si puii de curca. Un flacon de 960 ml este suficient pentru 1200 litri
apa de baut pentru porcine sau 3200 litri apa de baut pentru puii de giina si puii de curca.

Un flacon de 240 ml i unul de 960 ml de Pulmotil AC sunt suficiente pentru a trata cantitatea de

inlocuitor de lapte necesard pentru 12 pani la 20 vitei, respectiv 48 pana la 80 vitei, fiecare avand
greutatea corporald de 40 kg, in functie de durata tratamentului.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa de biut sau inlocuitorul de lapte tratate cu acest produs trebuie sa fie proaspgf*:ﬁreparate, la fiecare
24 ore o S
Consumul de apé/inlocuitor de lapte cu produsul diluat depinde de starea clinica a animalélor. Pentru
a obtine o dozare corectd, concentratia de tilmicozin trebuie ajustati corespunzator.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

o

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Vitei: 42 zile
Porci: 14 zile
Pui dejgdina: 12 zile
Pui dejcurca: 19 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de doud saptamani (14 zile) de la inceputul perioadei de ouat.
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

|
i
i
¥

11. i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu %e pastra la o temperaturd mai mare de 30°C,
A se proteja de lumina solara directa.
A nu ge ldsa la vederea si indemana copiilor.

|

Anu sf,e utiliza dupa data de expirare marcata pe eticheta de pe flacon, dupa mentiunea “EXP”.

H

\
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni.
Perio%da de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

|

12. | ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
|
|

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
|
Important: produsul trebuie diluat inaintea administréarii la animale.

Porcine, pui de giina si pui de curci: consumul de apa trebuie monitorizat pentru a putea fi
garan tatd doza adecvati. In cazul in care consumul de apa nu intruneste cantitatile pentru care au fost
calculate concentratiile recomandate, concentratia de Pulmotil AC trebuie s3 fie adaptata in asa fel
incat animalele sa consume doza recomandati, in caz contrar trebuie si fie luatd in considerare o alta
medicatie.

|

Precjutii speciale pentru utilizare

Precqﬁutii speciale pentru utilizare la animale
Numai pentru uz oral. Contine edetat disodic, a nu se injecta.

Animalele care sunt grav bolnave au tendina de a bea mai pufina apa si ar putea avea nevoie de un

) -tratament concomitent, preferabil administrat pe cale parenterala.
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Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la tilmicozin si
Jpoate scadea eficacitatea tratamentului cu substante inrudite cu tilmicozinul. Utilizarea produsului
trebuie sd se faca in functie de rezultatele testelor de sensibilitate. !
La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si regionale Privind

masurile antimicrobiene. 1
|

!
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul mehicinal
veterinar la animale ‘
Tilmicozinul poate produce iritatie. De asemenea, macrolidele, cum este tilmicozinul, pot cauza
hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea sau ochii.
Hipersensibilitatea la tilmicozin poate genera reactii incrucisate cu alte macrolide si invers. Ocazional,
reactiile alergice la aceste substante pot fi severe si prin urmare, trebuie evitat contactul direct cu
produsul. |

Pentru a evita expunerea in cursul pregatirii apei de baut medicamentate purtai salopete, oché]:lari de
protectie si manusi impermeabile. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui

produs. Spilati-va pe maini dupa utilizare.

in caz de ingerare accidentald, spalati-va imediat gura cu apa si solicitati asistentd medical. in|caz de
contact accidental cu ochii, spélati din abundenta cu apa curata de la robinet.

Nu manipulafi produsul medicinal veterinar daca sunteti alergic la substantele acestuia. l
Daca in urma expunerii la Pulmotil AC dezvoltati simptome cum sunt iritaiile pe piele trebuie si
solicitati asistentd medicald si si aritati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau

ochilor, precum si respiratia dificila reprezintd simtome mai severe si necesita asistentd medicala de
urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe perioada gestatiei si lactatiet. |

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Cand porcilor li se administreaza api de baut continand produs in concentratia de 300 sau 400 mg
tilmicozin/litru apa de baut (echivalent cu 22,5-40 mg tilmicozin/kg greutate corporali sau de 1,5-2 ori
concentragia recomandata) animalele prezinta, de obicei, o scadere a consumului de apa. Cu tbate ca
acest aspect are un efect auto-limitant asupra consumului de tilmicozin, in situatii extreme e] poate
determina deshidratare. Aceasta poate fi corectata prin indepdrtarea apei de baut care contine pr}odus si
inlocuirea ei cu apa proaspiti care nu este tratata cu produs. }

Nu au fost observate simptome de supradozare la puii de gaina carora li s-a administrat apa de baut
contindnd concentratii de tilmicozin de pani la 375 mg tilmicozin/litru apd de baut (echivalent‘cu 75-
100 mg tilmicozin/kg greutate corporald sau de 5 ori concentratia recomandatd) timp de 5 zile,
tratamentul zilnic cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalenti cu doza rhaxima
recomandatd) timp de 10 zile determini o reducere a consistentei fecalelor. |

Nu au fost observate simptome de supradozare la puii de curca cirora li s-a administrat apa de baut
contindnd concentratii de tilmicozin de pana la 375 mg tilmicozin/litru apd de baut (echivalenticu 50-

135 mg tilmicozin/kg greutate corporald sau de S ori concentratia recomandatd) timp de :3 zile,

: b




tratamentul zilnic cu concentratia de 75 mg tilmicozin/litru apa de baut (echivalent cu doza maxima
recom#ndaté) timp de 6 zile nu a produs simptome de supradozare.

14
Nu au fost observate simptome de supradozare, cu exceptia unei usoare scaderi a consumului de lapte
la viteni cirora li s-a administrat de doud ori pe zi o dozi de 5 ori mai mare decit cea maxima
recomandatd sau pe o durata de doud ori mai mare decat durata de tratament maxima recomandata.

Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produﬁe medicinale veterinare.

|

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu maj sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Gunoipl provenit de la animalele tratate nu trebuie depozitat pe acelasi teren mai multi ani succesivi.

14. ‘ DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Februarie 2019
15

ALTE INFORMATII

Naturl’a si compozitia ambalajului primar

Flacor}1 din naftalat de polietilend, de culoarea chihlimbarului x 240 ml sau 960 ml, cu capac infiletat
de polipropileni si sigiliu din polietilend/ aluminiu/tereftalat de polietilena insotit de un pahar gradat

din polipropilena.

Nu to%te dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar vd rugdm sd contactati
| I . . .. . g
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

|
\
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