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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: 

 

Pulmotil AC 250 mg/ml πυκνό διάλυµα για την παρασκευή πόσιµου διαλύµατος προς χρήση σε 
πόσιµο νερό ή υποκατάστατο γάλακτος για όρνιθες, ινδόρνιθες, χοίρους και µόσχους 

 

1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ 
ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ 

ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ, ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ ∆ΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ 
 

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: 

Eli Lilly Regional Operations GesmbH 

Elanco Animal Health 

Kölblgasse 8-10 

1030 Vienna 

Αυστρία 

 

Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 

Eli Lillyand Company Ltd. 

Speke Operations, Fleming Road, Speke, 

Liverpool, Merseyside, L24 9LN, 

Ενωµένο Βασίλειο 

 

Elanco France S.A.S. 

26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Γαλλία 

 

 

2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 

 

Pulmotil AC 250 mg/ml πυκνό διάλυµα για την παρασκευή πόσιµου διαλύµατος προς χρήση σε πόσιµο 

νερό ή υποκατάστατο γάλακτος για όρνιθες, ινδόρνιθες, χοίρους και µόσχους 

Τilmicosin 

 

 

3.  ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) ΚΑΙ ΑΛΛΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ 

 

∆ραστικό συστατικό: 

Tilmicosin (as phosphate) 250 mg/ml 

 

Έκδοχα: 

Propyl gallate/Γαλλικός προπυλεστέρας 

Disodium edetate/Εδετικό δινάτριο 

 

 

4. ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 

 

Χοίροι: Για τη θεραπεία και πρόληψη της αναπνευστικής νόσου σε κοπάδια χοίρων, η οποία σχετίζεται 

µε τα στελέχη Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae 

και άλλους οργανισµούς ευαίσθητους στην τιλµικοσίνη. 

 

Ορνίθια: Για τη θεραπεία και πρόληψη της αναπνευστικής νόσου σε κοπάδια ορνιθίων, η οποία 

σχετίζεται µε τα στελέχη Mycoplasma gallisepticum και M. synoviae. 

 

Ινδορνίθια: Για τη θεραπεία και πρόληψη της αναπνευστικής νόσου σε κοπάδια ινδορνιθίων, η οποία 

σχετίζεται µε τα στελέχη Mycoplasma gallisepticum και M. synoviae. 
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Μόσχοι (µη µυρηκαστικά): Για τη θεραπεία και πρόληψη της αναπνευστικής νόσου των βοοειδών, η 

οποία σχετίζεται µε τα στελέχη Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, 

M. dispar και άλλους οργανισµούς ευαίσθητους στην τιλµικοσίνη. 

 

 

5. ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 

 

Μην επιτρέπετε σε άλογα και άλλα ιπποειδή την πρόσβαση σε πόσιµο νερό που περιέχει τιλµικοσίνη,  

Μην χρησιµοποιείτε σε περίπτωση υπερευαισθησίας στην τιλµικοσίνη ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 

 

 

6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ  

 

Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, έχει παρατηρηθεί µείωση στην πρόσληψη νερού. 

 

Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών καθορίζεται ως ακολούθως: 

- πολύ συχνή (περισσότερο από 1 στα 10 υπό θεραπεία ζώα παρουσιάζουν ανεπιθύµητες ενέργειες) 

- συχνή (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 100 υπό θεραπεία ζώα) 

- µη συνηθισµένη ((περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 1000 υπό θεραπεία ζώα) 

- σπάνια (περισσότερο από 1 αλλά λιγότερο από 10 ζώα στα 10.000 υπό θεραπεία ζώα) 

- πολύ σπάνια (λιγότερο από 1 στα 10.000 υπό θεραπεία ζώα, συµπεριλαµβανοµένων µεµονωµένων 

αναφορών). 

 

Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε  ανεπιθύµητη ενέργεια, ακόµα και αν δεν αναφέρεται στο 

εσώκλειστο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης ή αµφιβάλετε για την αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου , 

παρακαλείσθε να ενηµερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας.  

 

 

7. ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ 

 

Ορνίθια (εκτός από όρνιθες που παράγουν αβγά για κατανάλωση από τον άνθρωπο) 

Ινδορνίθια 

Χοίροι 

Μόσχοι (µη µηρυκαστικά)   

 

 

8. ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 

 

Χοίροι: Προστίθεται στο πόσιµο νερό για την παροχή ηµερήσιας δόσης 15-20 mg/kg σωµατικού βάρους 

επί 5 ηµέρες, η οποία µπορεί να επιτευχθεί µε την προσθήκη 200 mg τιλµικοσίνης ανά λίτρο (80 ml 

Pulmotil AC ανά 100 λίτρα). 

 

Ορνίθια και ινδορνίθια (εκτός από όρνιθες που παράγουν αβγά για κατανάλωση από τον άνθρωπο): 

Προστίθεται στο πόσιµο νερό για την παροχή ηµερήσιας δόσης 15-20 mg/kg σωµατικού βάρους στα 

ορνίθια και 10-27 mg/kg σωµατικού βάρους στα ινδορνίθια επί 3 ηµέρες, η οποία µπορεί να επιτευχθεί 

µε την προσθήκη 75 mg τιλµικοσίνης ανά λίτρο (30 ml Pulmotil AC ανά 100 λίτρα). 

 

Μόσχοι: Προστίθεται µόνο στο υποκατάστατο γάλακτος, σε δόση 12,5 mg/kg σωµατικού βάρους, 

χορηγούµενη δύο φορές ηµερησίως επί 3-5 διαδοχικές ηµέρες, η οποία µπορεί να επιτευχθεί µε την 

προσθήκη 1 ml προϊόντος για κάθε 20 kg σωµατικού βάρους.  

 

Μία φιάλη Pulmotil AC των 240 ml επαρκεί για την παρασκευή 300 λίτρων φαρµακούχου πόσιµου 

νερού για τους χοίρους ή 800 λίτρων φαρµακούχου πόσιµου νερού για ορνίθια ή ινδορνίθια. Μία φιάλη 

των 960 ml επαρκεί για την παρασκευή 1.200 λίτρων φαρµακούχου πόσιµου νερού για χοίρους ή 3.200 

λίτρων φαρµακούχου πόσιµου νερού για ορνίθια ή ινδορνίθια. 
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Μία φιάλη Pulmotil AC των 240 ml και µία φιάλη των 960 ml επαρκούν για την παρασκευή 

φαρµακούχου υποκατάστατου γάλακτος για 12 έως 20 και 48 έως 80 µόσχους σφαγής αντίστοιχα, µε 

σωµατικό βάρος 40 kg έκαστος, ανάλογα µε τη διάρκεια της θεραπείας. 

 

Η πρόσληψη του φαρµακούχου πόσιµου νερού/υποκατάστατου γάλακτος εξαρτάται από την κλινική 

κατάσταση των ζώων. Για να χορηγήσετε τη σωστή δοσολογία, πρέπει να ρυθµίζεται αντίστοιχα η 

συγκέντρωση της  τιλµικοσίνης. 

 

 

9. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 

 

Σηµαντικό: Πρέπει να αραιώνεται πριν από τη χορήγηση στα ζώα. 

 

Χοίροι, ορνίθια και ινδορνίθια: Η κατανάλωση νερού πρέπει να παρακολουθείται προκειµένου να 

διασφαλίζεται η λήψη επαρκούς δοσολογίας. Σε περίπτωση που η κατανάλωση νερού δεν ισοδυναµεί 

µε τις ποσότητες για τις οποίες υπολογίστηκαν οι συνιστώµενες συγκεντρώσεις, η συγκέντρωση του 

Pulmotil AC πρέπει να προσαρµόζεται µε τρόπο ώστε να προσλαµβάνεται από τα ζώα συνιστώµενη 

δοσολογία ή θα πρέπει να µελετάται το ενδεχόµενο χορήγησης διαφορετικού φαρµάκου. 

 

 

10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 

 

Κρέας και εδώδιµοι ιστοί: 

Χοίροι: 14 ηµέρες 

Ορνίθια: 12 ηµέρες 

Ινδορνίθια:19 ηµέρες 

Μόσχοι: 42 ηµέρες 

 

∆εν επιτρέπεται η χρήση σε πτηνά σε περίοδο ωοτοκίας, τα οποία παράγουν αβγά για κατανάλωση από 

τον άνθρωπο. Μην χρησιµοποιείτε το προϊόν εντός των 2 εβδοµάδων που προηγούνται της έναρξης της 

περιόδου ωοτοκίας. 

 

 

11. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 

 

Να µη φυλάσσετε  σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 30ο C. 

Φυλάσσετε προστατευµένο από την έκθεση στον ήλιο. 

Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 

Να µη χρησιµοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν µετά από την ηµεροµηνία λήξης 

που αναγράφεται στην ετικέτα µετά ΕΧP. Η ηµεροµηνία λήξεως συµπίπτει µε την τελευταία ηµέρα 

του συγκεκριµένου µήνα. 

∆ιάρκεια ζωής µετά το πρώτο άνοιγµα της στοιχειώδους συσκευασίας: 3 µήνες. 

∆ιάρκεια ζωής µετά την αραίωση ή την ανασύσταση σύµφωνα µε τις οδηγίες: 24 ώρες. 

 

 

12. ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ) 

 

Ειδική προειδοποίηση(εις) για κάθε είδος ζώου: 

Σηµαντικό: Πρέπει να αραιώνεται πριν από τη χορήγηση στα ζώα. 

Χοίροι, ορνίθια και ινδορνίθια: Η κατανάλωση νερού πρέπει να παρακολουθείται προκειµένου να 

διασφαλίζεται η λήψη επαρκούς δοσολογίας. Σε περίπτωση που η κατανάλωση νερού δεν ισοδυναµεί 

µε τις ποσότητες για τις οποίες υπολογίστηκαν οι συνιστώµενες συγκεντρώσεις, η συγκέντρωση του 

Pulmotil AC πρέπει να προσαρµόζεται µε τρόπο ώστε να προσλαµβάνεται από τα ζώα η συνιστώµενη 

δοσολογία ή θα πρέπει να µελετάται το ενδεχόµενο χορήγησης διαφορετικού φαρµάκου. 
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Ειδική προφύλαξη για τη χορήγηση στα ζώα: 

Μόνο για χρήση από το στόµα. Περιέχει εδετικό δινάτριο (αιθυλενοδιαµινοτετραοξικό δινάτριο άλας). 

Να µην ενίεται. 

Τα βαριά πάσχοντα ζώα τείνουν να καταναλώνουν λιγότερο νερό και ενδέχεται να χρήζουν 

ταυτόχρονης θεραπείας, κατά προτίµηση µε παρεντερικώς χορηγούµενο φάρµακο. 

Η ακατάλληλη χρήση του προϊόντος ενδέχεται να αυξήσει τον επιπολασµό/επικράτηση ανθεκτικών 

στην τιλµικοσίνη βακτηρίων και µπορεί να µειώσει την αποτελεσµατικότητα της θεραπείας µε ουσίες 

σχετικές µε την τιλµικοσίνη. Η χρήση του προϊόντος πρέπει να βασίζεται σε δοκιµασίες ευαισθησίας. 

Πρέπει να παρασκευάζεται φρέσκο διάλυµα φαρµακούχου ύδατος ή υποκατάστατου γάλακτος κάθε 24 

ώρες.  

Κατά τη χρήση του προϊόντος, πρέπει να λαµβάνονται υπόψη η επίσηµη, εθνική και περιφερειακή 

πολιτική σχετικά µε τη χρήση αντιµικροβιακών ουσιών.  

 

Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται από το άτοµο που χορηγεί το φαρµακευτικό προϊόν 

σε ζώα: 

- Η τιλµικοσίνη ενδέχεται να προκαλέσει ερεθισµό.  Τα µακρολίδια, όπως η τιλµικοσίνη, ενδέχεται 

επίσης να προκαλέσουν υπερευαισθησία (αλλεργία) έπειτα από ένεση, εισπνοή, κατάποση ή επαφή 

µε το δέρµα ή τα µάτια. Η υπερευαισθησία στην τιλµικοσίνη µπορεί να οδηγήσει σε 

διασταυρούµενες αντιδράσεις µε άλλα µακρολίδια και αντιστρόφως. Σε ορισµένες περιπτώσεις οι 

αλλεργικές αντιδράσεις σε αυτές τις ουσίες µπορεί να είναι σοβαρές και, ως εκ τούτου, πρέπει να 

αποφεύγεται η άµεση επαφή µε αυτές τις ουσίες. 

 

- Προκειµένου να αποφύγετε την έκθεση κατά την παρασκευή του φαρµακούχου πόσιµου νερού, 

φοράτε φόρµα, γυαλιά ασφαλείας και αδιάβροχα γάντια. Μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε κατά το 

χειρισµό αυτού του προϊόντος. Μετά από κάθε χρήση πλένετε τα χέρια σας. 

 

- Σε περίπτωση ακούσιας κατάποσης, ξεπλύνετε αµέσως το στόµα σας µε νερό και αναζητήστε 

ιατρική συµβουλή. Σε περίπτωση ακούσιας επαφής µε το δέρµα, ξεπλύνετε καλά µε σαπούνι και 

νερό. Σε περίπτωση ακούσιας επαφής µε τα µάτια, ξεπλύνετε µε άφθονο καθαρό, τρεχούµενο νερό. 

 

- Μη χειρίζεστε το προϊόν αν είστε αλλεργικοί σε συστατικά του προϊόντος. 

 

- Αν εµφανίσετε συµπτώµατα µετά από την έκθεση στο προϊόν, όπως δερµατικό εξάνθηµα, 

αναζητήστε ιατρική συµβουλή και επιδείξτε στο γιατρό την παρούσα προειδοποίηση. Οίδηµα του 

προσώπου, των χειλέων και των µατιών ή δυσκολία στην αναπνοή αποτελούν σοβαρότερα 

συµπτώµατα και απαιτούν επείγουσα ιατρική φροντίδα. 

 

Εγκυµοσύνη και γαλουχία, ωοτοκία: 

Η ασφάλεια του κτηνιατρικού φαρµακευτικού προϊόντος δεν έχει αποδειχθεί κατά τη διάρκεια της 

κύησης, της γαλουχίας και της ωοτοκίας. 

Η ασφάλεια της τιλµικοσίνης δεν έχει αποδειχθεί σε ζώα που χρησιµοποιούνται για αναπαραγωγικούς 

σκοπούς. 

 

Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης: 

∆εν είναι γνωστή καµία. 

 

Υπερδοσολογία (συµπτώµατα, µέτρα αντιµετώπισης, αντίδοτα): 

Όταν στους χοίρους παρέχεται πόσιµο νερό που περιέχει 300 ή 400 mg προϊόντος/λίτρο (ισοδύναµο µε 

22,5-40 mg/kg σωµατικού βάρους ή 1,5-2 φορές πάνω από τη συνιστώµενη συγκέντρωση) τα ζώα 

παρουσιάζουν συχνά µείωση στην πρόσληψη νερού. Παρόλο που κάτι τέτοιο λειτουργεί 

αυτοπεριοριστικά στην πρόσληψη της τιλµικοσίνης, ενδέχεται, σε εξαιρετικές περιπτώσεις, να οδηγήσει 

σε αφυδάτωση. Αυτό µπορεί να αναστραφεί µε την αποµάκρυνση του φαρµακούχου πόσιµου νερού και 

την αντικατάστασή του από φρέσκο µη φαρµακούχο νερό. 

∆εν έχουν παρατηρηθεί συµπτώµατα υπερδοσολογίας σε ορνίθια στα οποία παρέχεται πόσιµο νερό µε 

επίπεδα τιλµικοσίνης έως 375 mg/λίτρο (ισοδύναµο µε 75-100 mg/kg σωµατικού βάρους ή δόση 

πενταπλάσια από τη συνιστώµενη) επί 5 ηµέρες. Η καθηµερινή θεραπεία µε 75 mg/λίτρο (ισοδύναµο 
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µε τη µέγιστη συνιστώµενη δόση) επί 10 ηµέρες είχε ως αποτέλεσµα τη µείωση της πυκνότητας των 

κοπράνων. 

∆εν έχουν παρατηρηθεί συµπτώµατα υπερδοσολογίας σε ινδορνίθια στα οποία παρέχεται πόσιµο νερό 

µε επίπεδα τιλµικοσίνης έως 375 mg/λίτρο (ισοδύναµο µε 50-135 mg/kg σωµατικού βάρους ή δόση 

πενταπλάσια από τη συνιστώµενη) επί 3 ηµέρες. Συµπτώµατα υπερδοσολογίας δεν παρατηρήθηκαν 

ούτε έπειτα από καθηµερινή θεραπεία µε 75 mg/λίτρο (ισοδύναµο µε τη µέγιστη συνιστώµενη δόση) 

επί 6 ηµέρες. 

Με την εξαίρεση της ελαφράς µείωσης στην κατανάλωση γάλακτος, δεν παρατηρήθηκαν συµπτώµατα 

υπερδοσολογίας σε µόσχους, στους οποίους χορηγήθηκαν δόσεις πενταπλάσιες της µέγιστης 

συνιστώµενης δύο φορές ηµερησίως ή για διάστηµα θεραπείας διπλάσιο του µέγιστου συνιστώµενου. 

 

Ασυµβατότητες: 

Λόγω έλλειψης µελετών ασυµβατότητας, το παρόν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν δεν πρέπει να 

αναµειγνύεται µε άλλα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα. 

 

 

13. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ  ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ 

ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ 

ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ 

 

Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται µέσω των λυµάτων ή των οικιακών αποβλήτων. 

Συµβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας ή τον φαρµακοποιό σας  για τον τρόπο απόρριψης των 

χρησιµοποιηθέντων φαρµάκων. Τα µέτρα αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος. 

 

 

14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ  ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ 

ΧΡΗΣΕΩΣ 

 

10/2018 

 

 

15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

 

Ο κύριος περιέκτης είναι µία φιάλη από ναφθαλικό πολυαιθυλένιο φαιοκίτρινου χρώµατος που περιέχει 

240 ml ή 960 ml Pulmotil AC, µε βιδωτό πώµα από πολυπροπυλένιο και επισφράγισµα από 

πολυαιθυλένιο/αλουµίνιο/τετραφθαλικό πολυαιθυλένιο.  

Παρέχεται επίσης βαθµονοµηµένο κύπελλo/πώµα από πολυπροπυλένιο. 

Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 

 

Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείσθε 

να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 

 

ΕΛΑΝΚO ΕΛΛΑΣ ΑΕΒΕ  

Λεωφόρος Μεσογείων 335,  

Χαλάνδρι, 152 31, Αθήνα,  

Ελλάδα 

 

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd 

8 Ayios Nicolaos Street 

1055 Nicosia Cyprus 


