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sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

21 Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

250 mg tylmikozyny (sél fosforanowa)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Galusan propylu: 0,2 mg

Edetynian disodu 2,0 mg

Przezroczysty roztwor w kolorze zottawym do bursztynowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

Indyk

Swinia

Bydto (cieleta z nierozwinigtg funkcja zwacza)

4. Wskazania lecznicze

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

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

Indyki: Leczenie i metafilaktyka chordb droég oddechowych wywotanych przez Mycoplasma
gallisepticum 1 M. synoviae wrazliwe na tylmikozyne.

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

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie
choroby w stadzie.

5. Przeciwwskazania

Konie i inne koniowate nie moga mie¢ dostgpu do wody pitnej zawierajacej tylmikozyne.
Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng i dowolng substancje pomocniczg.
Nie stosowac u przezuwaczy z aktywng funkcjg zwacza.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wazne: Produkt musi by¢ rozcienczony przed podaniem zwierzgtom.

Spozycie wody, a zatem i podanej dawki leku, moze by¢ zmienione wskutek choroby. W przypadku
niedostatecznej ilosci wypijanej wody lub preparatu mlekozastepczego, zwierzeta powinny by¢
leczone parenteralnie przy uzyciu odpowiedniego produktu do wstrzykiwan.

Nalezy unika¢ ponownego zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego przez poprawe
praktyk zarzadzania na fermie oraz poprzez doktadne czyszczenie i dezynfekcje.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPL moze
zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na tylmikozyng i moze zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi makrolidami, linkozamidami i streptograming B ze wzgledu na potencjalng opornosé¢
krzyzowa.

Swinie, kury i indyki: W celu zapewnienia dostatecznej dawki nalezy monitorowa¢ spozycie wody. W
przypadku, gdy spozycie wody jest niedostateczne w porownaniu z ilo$ciami wyliczonymi dla
zalecanych stezen leku, st¢zenie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy dostosowaé w taki
sposob, aby zapewni¢ przyjecie przez zwierzgta zalecanej dawki, lub nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innego leku.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Wylacznie do stosowania doustnego. Zawiera edetynian sodu. Nie wstrzykiwac.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniach lekowrazliwosci docelowych
patogenow Jezeli nie jest to mozliwe leczenie powinno opierac si¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwos$ci bakterii.
Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi politykami
przeciwdrobnoustrojowymi.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie wrazliwo$ci wskazuje na
prawdopodobng skutecznosé tego podejscia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Tylmikozyna moze wywota¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylmikozyna, moga tez powodowac
nadwrazliwo$¢ (uczulenie) w nastgpstwie wstrzykniecia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skora lub
oczami. Nadwrazliwos$¢ na tylmikozyne moze by¢ przyczyna reakcji krzyzowej z innymi makrolidami
i na odwro6t. Zdarzajg si¢ niekiedy powazne reakcje alergiczne na substancje tego typu, wigc nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu uniknigcia ekspozycji, przy przygotowywaniu roztworu leczniczego nalezy nosi¢ kombinezon,
okulary ochronne i nieprzepuszczalne rgkawice. Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie nalezy je$¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu. My¢ rgce po uzyciu.

Po przypadkowym spozyciu, natychmiast przeptukac usta wodg i niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po przypadkowym rozlaniu
na skorg, przemy¢ doktadnie wodg z mydtem. W sytuacji przypadkowego kontaktu z oczami,
natychmiast przemy¢ oczy duza iloscig czystej, biezacej wody. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
ktorykolwiek sktadnik weterynaryjnego produktu leczniczego powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem. Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Opuchlizna na twarzy, ustach i wokot oczu oraz trudnosci z oddychaniem to objawy, ktore wymagaja
pilnej interwencji lekarza.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony $rodowiska:
Substancja czynna tylmikozyna zachowuje trwatos¢ w glebie. Tylmikozyna jest toksyczna dla
organizméw wodnych.

Cigza i laktacja:
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

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

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 2 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac jednocze$nie z innymi makrolidami i linkozamidami.

Nie stosowac jednoczes$nie z bakteriostatycznymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi.
Tylmikozyna moze zmniejsza¢ dzialanie przeciwbakteryjne antybiotykdéw beta-laktamowych.

Przedawkowanie:

Po podaniu $winiom roztworu leczniczego zawierajacego tylmikozyne w ilosci 300 lub 400 mg/litr
(réwnowaznos¢ 22,5-40 mg tylmikozyny/kg masy ciata, czyli 1,5-2-krotno$¢ zalecanego stgzenia),
zwierzeta zwykle wykazywaly obnizone spozycie wody. Chociaz prowadzi to do samoograniczenia
spozycia tylmikozyny, w krancowych przypadkach taka sytuacja moze doprowadzi¢ do odwodnienia.
Mozna to skorygowacé przez usunigcie wody z lekiem i zastgpienie jej $wieza woda pitng bez leku.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u kurczat pojonych wodg zawierajaca tylmikozyne w
ilosciach do 375 mg/litr (rownowazno$¢ 75-100 mg tylmikozyny/kg masy ciata, czyli 5-krotnos¢
zalecanej dawki) przez 5 dni. Codzienne podawanie tylmikozyny w ilosci 75 mg/ litr (rownowazno$¢
maksymalnej zalecanej dawki) przez 10 dni powodowato rozluznienie katu.

Nie obserwowano objawow przedawkowania u indykéw pojonych woda zawierajacg tylmikozyng w
stezeniach do 375 mg/litr (rownowaznos$¢ 50-135 mg tylmikozyny/kg masy ciala, czyli 5-krotnos¢
zalecanej dawki) przez 3 dni. Codzienne podawanie 75 mg/litr (rownowazno$¢ maksymalnej zalecane;j
dawki) przez 6 dni rowniez nie wywotywato objawow przedawkowania.

Nie obserwowano objawow przedawkowania, z wyjatkiem niewielkiego spadku spozycia mleka, u
cielat, ktorym podawano dwa razy dziennie dawke przewyzszajaca S-krotnie maksymalng zalecang
dawke lub przez okres dwukrotnie dtuzszy od zalecanego maksymalnego okresu leczenia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kury, indyki, $winie, bydto:

Bardzo rzadko Zmniejszenie przyjmowania plynow
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne. Przed podaniem weterynaryjny produkt leczniczy nalezy rozpusci¢ w wodzie do
picia ($winie, kury, indyki) lub preparacie mlekozastepczym (cielgta).

Swinie: Dodaé¢ do wody do picia, tak aby zapewni¢ dzienng dawke w wysokosci 15-20 mg
tylmikozyyny/kg masy ciala przez okres 5 dni, co mozna osiggna¢ przez dodanie 200 mg tylmikozyny
do 1 litra wody (80 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 litrow wody).

Kurczeta i indyki: Dodaé¢ do wody do picia w dawce dziennej 15-20 mg tylmikozyny/kg masy ciata dla
kur i 10-27 mg tylmikozyny/kg masy ciala dla indykéw przez 3 dni, co mozna osiggnaé przez dodanie
75 mg tylmikozyny do 1 litra wody (30 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 litrow).

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

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

Jedna butelka weterynaryjnego produktu leczniczego 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.

Do kazdej butelki Pulmotilu AC dotaczona jest miarka o kalibracji 10 i 20 ml.

W celu zapewnienia odpowiedniej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzat, aby
unikna¢ podania zbyt matej dawki.

Wymagana dawka produktu powinna by¢ odmierzona przy uzyciu odpowiedniej miarki.

Nalezy przygotowa¢ wodg do picia zawierajaca lek w objetosci odpowiadajacej tylko dziennemu
zapotrzebowaniu. Woda do picia z lekiem powinna by¢ jedynym zréodtem wody dla zwierzat przez
caty okres terapii. Nalezy monitorowa¢ spozycie wody w regularnych odstgpach czasu.

Po zakonczeniu leczenia, system dostarczania wody (poidia) nalezy doktadnie wyczysci¢ w celu
unikniecia spozycia subterapeutycznych ilo$ci substancji czynne;.

Wodg od picia z lekiem nalezy przygotowywac co 24 godziny

Preparat mlekozastepczy z lekiem nalezy przygotowywac co 6 godzin.

Spozycie ptynow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynoéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie dotyczy

10. Okresy karencji
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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 do spozycia przez ludzi.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow w okresie niesnosci produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé na 2 tygodnie przed rozpoczeciem niesnosci.
11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastepczym: 6 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1155/01

Butelka PEN zawierajgca 240 ml produktu z zakretka PP i miarka PP o pojemnos$ci 25 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

Tel: +48221047306

PV.POL@elancoah.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja
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