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PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 42,5 mg/g premix do lieCivej kimnej zmesi pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U&inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 42,5 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Hydratovany kremicitan hore¢naty (sepiolit)

PSeni¢na muka

Hydroxy propyl celul6za

Séjovy prasok bez tuku

Bézovy granulovany prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine.

e Lietba ametafylaxia enzootického zapalu pltac oSipanych spdsobeného Mycoplasma
hyopneumoniae. Pri odporucanej davke st 1ézie plic a Ubytok hmotnosti zredukované, ale
infekcia Mycoplasma hyopneumoniae nie je eliminovana.

e Liecba proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida) spdsobenej Lawsonia intracellularis v
stade, kde je diagndza zalozena na klinickej historii, zisteniach post-mortem a vysledkoch
klinickej patolégie.

e Liec¢ba a metafylaxia dyzentérie o$ipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae v stade,
kde bolo ochorenie diagnostikované.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych
latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Akutne pripady a t'azko choré o$ipané so zniZzenym prijmom potravy a tekutin je potrebné lieit’ s
vhodnym injekénym lickom.

Vo vSeobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maju vyssie hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC) v pripadoch rezistencie voc¢i inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicka relevancia tejto
znizenej citlivosti nie je uplne preskimana.



Bola preukazana skrizena rezistencia medzi tylvalozinom a inymi makrolidmi. Pouzitie veterinarneho
licku sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia vo¢i tylvalozinu,
pretoze jeho ucinnost’ sa moze znizit',

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz$im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizSia kategéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnti u¢innost’ tohto postupu.

Je potrebné zaviest’ dobrt organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opétovnej infekcie.
Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lietba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a

znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej irovni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Na laboratérnych zvieratich sa zistilo, Ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulécii s tymto premixom by sa malo zamedzit’ priamemu
kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné ochranné
pomdcky pozostavajlice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spinajuceho eurépsku
normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiiajuceho eurépsku normu EN 140, s filtrom podla
europskej normy EN 143. Kontaminovant pokozku umyt.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie s zndme.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Pouzivat’ len na zaklade vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

U prasnic ani ich potomstva neboli pozorované Ziadne znamky neziaducich uc¢inkov, ked’ sa tylvalozin
podaval prasniciam peroralne a nepretrzite po¢as 195 dni, a to od doby pred inseminéciou do odstavu,



v davke 150 mg tylvalozinu na kg vody, ¢o zodpoveda priemeru 4,6 mg tylvalozinu na kg Zivej
hmotnosti za deri.

Laboratorne stadie u zvierat nedokazali ziadny teratogénny ucinok. Maternotoxicita u hlodavcov sa
pozorovala pri ddvke 400 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti a vyssej. Pri davkach spdsobujucich
maternotoxicitu sa u mysi zaznamenal mierny ubytok hmotnosti plodu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii

Nie sU zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie v krmive.
Na zamie$anie len do suchého krmiva.

Na liecbu a metafylaxiu enzootickej pneumoénie osipanych
Déavka je 2,125 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na deii v krmive pocas siedmich nasledujtcich
dni.

Sekundarna infekcia s organizmami ako Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae
modze komplikovat’ enzooticky zapal pl'ic a vyzadovat’ Specificku liecbu.

Na liecbu proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida)
Dévka je 4,25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na dei v krmive pocas desiatich nasledujucich
dni.

Na liecbu a metafylaxiu dyzentérie oSipanych.
Déavka je 4,25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v krmive pocas desiatich nasledujtcich
dni.

Indikécie Dévka cinnej | Dizka Obsah v krmive
latky lieCby

Liecba a metafylaxia 2,125 mg/kg zivej | 7 dni 1 kg/tona*
enzootickej pneumonie | hmotnosti/defi

osipanych

Lie¢ba PPE osipanych | 4,25 mg/kg Zivej 10 dni 2 kgl/tona*
(ileitida) hmotnosti/den

Liecba a metafylaxia 4,25 mg/kg zivej 10 dni 2 kgl/tona*
dyzentérie oSipanych hmotnosti/den

* Délezité: Obsah vychadza z predpokladu skifmenia krmiva oSipanou o hmotnosti 5 % zive;j
hmotnosti na den.

U star$ich oSipanych, alebo u jedincov s mensim apetitom alebo obmedzenym prijmom potravy, moze
nastat’ potreba zvysit’ pomer davky lieku na dosiahnutie cielovej davky. V pripade obmedzeného
prijmu krmiva pouZite nasledovny vypocet:

Davka (mg/kg Zivej hmotnosti) x Zivad hmotnost’ (kg)
Denny prijem krmiva (kg) x koncentrécia premixu (mg/g)

Kg premixu/tonu krmiva =

Liecbu je treba doplnit’ dobrou organizaciou a hygienickymi postupmi, aby sa znizilo riziko infekcie a
kontrolovalo vytvorenie rezistencie.

Na zamiesSanie lieku do krmiva je vhodné pouzit’ horizontalny pasovy miesa¢. Odporuca sa najskor
vmieSat’ Aivlosin do 10 kg krmiva a nésledne so zvySkom krmiva dobre zamiesat. Liecivé krmivo sa
potom moze peletovat. Podmienky peletovania a za normalnych podmienok zahifiaju 1 krok
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predpripravy a to 5 minat v pare a granulovanie pri teplote nie vyssej ako 70°C.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Ani pri 10-nasobnom prekroéeni odporucanej davky neboli na rastiicich oSipanych spozorované Ziadne
znaky intolerancie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Tento veterinarny liek je ur¢eny na pripravu medikovaného krmiva.
Nie je uréeny na pouzitie na profylaxiu.

3.12 Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti: 2 dni

4.  FARMAKOLOGICKE I UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2  Farmakodynamika

Tylvalozintartarat patri medzi makrolidové antibiotikd, ktoré maju antibakterialne u¢inky proti
grampozitivnym organizmom a niektorym gramnegativnym organizmom a mykoplazmam. U¢inkuje
blokovanim proteinovej syntézy v bakterialnej bunke.

Makrolidové antibiotik& st metabolitmi, alebo polosyntetickymi derivatmi metabolitov edafénov,
ziskanych fermentaciou. Maju rézne velké laktonové kruhy a vdaka dimetylaminovej skupine st
zasadami. Tylvalozin ma Sestnast'dielny kruh.

Makrolidy zabratuju syntéze proteinov reverzibilnym viazanim sa na podjednotku ribozému 50S.
Viazu sa na donorové miesto a zabranuju translokacii, ktora je nutna na udrzanie rastu peptidového
retazca. Ich u€inok je zamerany hlavne na rychlo sa deliace organizmy. Makrolidy su vSeobecne
povazované za bakteriostatické a mykoplazmastatické.

Predpoklada sa existencia niekol’kych mechanizmov zodpovednych za vyvoj rezistencie na
makrolidové zluceniny, menovite zmena miesta cielového ribozému, vyuzitie i¢inného vylu¢ovacieho
mechanizmu a produkcia inaktivujucich enzymov.

Rezistencia Mycoplasma. hyopneumoniae a Lawsonia intracellularis na tylvalozin zatial’ nebola
hlasena ani zaznamenand. Poznatky o rezistencii Brachyspira hyodysenteriae neboli zistené.

Vo vseobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maja vyssie hodnoty MIC v pripadoch rezistencie voci
inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicka relevancia tejto zniZenej citlivosti nie je Gplne
preskimand. Skrizenu rezistenciu medzi tylvalozinom a d’al§imi makrolidovymi antibiotikami
nemozno vylucit.

Okrem tychto antimikrobialnych vlastnosti boli u niektorych makrolidoch v experimentalnych
studiach opisané imunomodula¢né a protizapalové ucinky. Preukazalo sa, ze tylvalozin u oSipanych
navodzuje apoptozu neutrofilov a makrofagov, podporuje eferocytozu a potlaca tvorbu



protizapalovych proteinov CXCL-8, IL1a a LTB4 a si¢asne napomaha uvolfiovaniu prorezolvinoveho
lipoxinu A4 a rezolvinu D1 in vitro.

4.3  Farmakokinetika

Tylvalozintartarat sa po peroralnom podani Aivlosinu rychlo vstrebava.

Po podani odporuc¢enej davky sa v plticach 2 a 12 hodin po lie¢be nasli koncentracie 0,060-0,066
pg/ml. Pévodna zlucenina je znacne rozptylena do tkaniv, priCom najvyssie koncentracie sa

nachadzaju v pl'acach, zI¢i, ¢revnej sliznici, slezine, oblickach a v peceni.

Je dokazané , Ze koncentracia makrolidov je vysSia na mieste infekcie nez v plazme, najmi v
neutrofiloch, alveolarnych makrofagoch a alveolarnych epitelovych bunkach.

Pri in vitro stidiach metabolizmu sa potvrdilo, ze podvodna zliiCenina sa rychlo metabolizuje na 3-O-
acetyltylozin. Pri pokuse, ked’ bol osipanym podévany Aivlosin znaéeny izotopom *C v mnoZstve
2,125 mg/kg pocas 7 dni, nad 70% davky sa vylucilo vo fekaliach a od 3 do 4% davky sa vylucilo
mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 tyzdne.

Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 1 mesiac po zamies$ani do sypkého alebo peletovaného krmiva.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

Udrziavat’ obal dobre uzatvoreny.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jedno laminatové vrece z hlinikovej félie/polyester obsahuje 2 kg, 5 kg alebo 20 kg.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stilade s miestnymi poZiadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII



ECO Animal Health Europe Limited

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registréacie: 09/09/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre o$ipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ut&inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Monohydrét laktdzy

Biely granulat.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba a metafylaxia proliferativnej enteropatie o$ipanych (ileitida) sposobenej Lawsonia
intracellularis.

Liecba a metafylaxia enzootického zapalu pl'ic o§ipanych sposobeného citlivymi kmenmi
Mycoplasma hyopneumoniae.

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine.
3.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotiké alebo na niektort z pomocnych
latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Zavazne choré osipané, so znizenym prijmom vody, sa maji lieCit’ vhodnym injekénym veterinarnym
liekom predpisanym veterinarnym lekarom.

Pri odportcanej davke st 1ézie plic a klinické priznaky zredukované, ale infekcia Mycoplasma
hyopneumoniae nie je eliminovana.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi tylvalozinom a inymi makrolidmi.

Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia
voci tylvalozinu, pretoZe jeho G¢innost’ sa moze znizit'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov




Pouzitie lieku ma byt v stilade s oficialnou, ndrodnou a regionalnou antimikrobidlnou politikou.

Na znizenie rizika opédtovnej infekcie sa ma postupovat’ podla zasad spravnej riadiacej a hygienickej
praxe.

Pouzitie veterindrneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia
voci tylvalozinu, pretoZe jeho u¢innost’ sa moze znizit'.

cvvr .

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(niz8ia kategéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu u¢innost’ tohto postupu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Na laboratérnych zvieratach sa zistilo, ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so zndmou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

Pri mie$ani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanou vodou by sa malo zamedzit
priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouZzit’ osobné
ochranné pomécky pozostavajiice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spifiajuceho
eurdpsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spifajuceho eurépsku normu EN 140,

s filtrom podl'a eurdpskej normy EN 143. Kontaminovant pokozku umyt'.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie sU zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné (daje sa nachadzaju aj v
pisomne;j informdcii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Pouzivat’ len podl’a hodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

U prasnic ani ich potomstva neboli pozorované ziadne znamky neziaducich ucinkov, ked sa
veterinarny lick podaval prasniciam peroralne a nepretrzite pocas 195 dni, a to od doby pred
inseminaciou do odstavu, v davke 150 mg tylvalozinu na kg vody, ¢o zodpoveda priemeru 4,6 mg
tylvalozinu na kg zivej hmotnosti za den.

Laboratdrne $tadie u zvierat nedokazali ziadny teratogénny ucinok. Maternotoxicita u hlodavcov sa
pozorovala pri davkach 400 mg tylvalozinu na kg telesnej hmotnosti a vyssich davkach. Pri davkach
spdsobujlcich maternotoxicitu sa u mys$i pozoroval mierny Gbytok telesnej hmotnosti plodu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie si zname.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

Na zabezpecenie spravnej davky by sa Ziva hmotnost’ zvierata mala uréit’ ¢o najpresnejsie. Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania moze byt

potrebné primerane upravit’ koncentraciu tylvalozinu.

Liek sa ma pridat’ do takého objemu vody, ktory oSipané spotrebuju za jeden dein. Pocas liecby nema
byt dostupny Ziadny iny zdroj pitnej vody.

Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) sposobenej Lawsonia intracellularis

Dévka je 5 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v pitnej vode po dobu 5 nasledujucich dni.
Vypocitajte celkové potrebné mnozstvo lieku podla nasledujiiceho vzorca:

Celkova hmotnost’ lieku v gramoch = celkova Ziva hmotnost’ najt'az$ej osipanej, ktora bude lie¢ena
(v kg) X pocet oSipanych x 5/ 625.

Vyberte spravny pocet vreciek podla potrebného mnozstva lieku.

Vrecko s obsahom 40 g postaci na lie¢bu celkovo 5 000 kg osipanych (napr. 250 osipanych s tym, ze
najt'azSia oSipand vazi 20 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 160 g postaci na liecbu celkovo 20 000 kg oSipanych (napr. 400 oSipanych s tym,
ze najtazSia osipana vazi 50 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 400 g postaéi na lie¢bu celkovo 50 000 kg o$ipanych (napr. 1 000 oSipanych s tym,
7e najt'azsia oSipana vazi 50 kg) na jeden deri.

Enzooticky zapal pl'ic spdsobeny citlivymi kmefimi Mycoplasma hyopneumoniae

Déavka je 10 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujtcich
dni.

Vypocitajte celkové potrebné mnozstvo lieku podla nasledujiiceho vzorca:

Celkova hmotnost’ lieku v gramoch = celkova ziva hmotnost’ najtazsej osipanej, ktora bude liecena
(v kg) x 10/ 625.

Vyberte spravny pocet vreciek podl'a potrebného mnozstva lieku.

Vrecko s obsahom 40 g postaci na lie¢bu celkovo 2 500 kg osipanych (napr. 125 oSipanych s tym, ze
najtazsia osipana vazi 20 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 160 g postaci na lie¢bu celkovo 10 000 kg osipanych (napr. 200 osipanych s tym,
Ze najt'azsia osipana vazi 50 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 400 g postaci na lie¢bu celkovo 25 000 kg osipanych (napr. 500 o$ipanych s tym,
Ze najt'azSia oSipana vazi 50 kg) na jeden den.

Pokyny na mie$anie:

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.
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Veterinarny liek sa moze primiesat’ priamo do systému pitnej vody alebo sa mdZze najprv zmieSat’
s malym mnozstvom vody ako zasobny roztok, ktory sa potom pridava do systému pitnej vody.

Pri miesani lieku priamo do systému pitnej vody sa ma obsah vrecka vysypat’ na povrch vody
a dokladne premiesat’, kym sa nevytvori ¢iry roztok (zvycajne pocas 3 minnt).

Pri priprave zasobného roztoku ma byt maximalna koncentracia 40 g lieku na 1 500 ml, 160 g lieku na
6 000 ml alebo 400 g lieku na 15 000 ml a je nevyhnutné miesat’ roztok 10 mintt. Po tomto Case

akékol'vek zostavajuce zakalenie neovplyviiuje u¢innost’ veterindrneho lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennt potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

Po skonceni lieCebného obdobia je treba systém pre dodavanie vody nalezite vycistit, aby sa zamedzilo
expozicii subterapeutického mnozstva ucinnej latky.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidotd)

U osipanych neboli pozorované Ziadne znaky intolerancie az do davky 100 mg tylvalozinu na kg Zivej
hmotnosti na deni po dobu 5 dni.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatniuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 2 dni

4, FARMAKOLOGICKE | UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamika

Tylvalozin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy si metabolity alebo derivaty metabolitov pédnych
organizmov, ktoré sa ziskali fermentaciou. Interferujd so syntézou proteinov a to reverzibilnou vazbou
na podjednotku ribozému 50S. St vSeobecne povaZzované za bakteriostaticke.

Tylvalozin je u¢inny proti patogénnym organizmom izolovanym z rdznych druhov zvierat — najméa
proti grampozitivnym organizmom a mykoplazmam, ale aj proti niektorym gramnegativnym
organizmom, vratane Lawsonia intracellularis. Pri koncentraciach vy$sich ako hodnoty MIC bol v
Stadiach in vitro pozorovany bakterialny G¢inok tylvalozinu vo¢i kmenom Mycoplasma
hyopneumoniae.

U baktérii sa m6ze vyvinut rezistencia na antimikrobidlne latky. Existuje vel'a mechanizmov
zodpovednych za vyvoj rezistencie na makrolidové zli¢eniny. Tieto mechanizmy zahffiaju zmenu
miesta cielového ribozomu (napr. kdédovaného ERM gény), vyuzitie mechanizmov aktivneho
vylucovania (napr. v dosledku MEF a MSE génov) a produkciu inaktivujicich enzymov (napr.
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zaposobenou MPH gény). Bakterialna rezistencia vo¢i makrolidom moze byt chromozomalna alebo
kddovana plazmidom a moze byt prenosna, ak je spojena s transpozénami alebo plazmidami. U
mykoplaziem moze byt rezistencia prenosna, ak je spojena s mobilnymi genetickymi prvkami.
Skrizent rezistenciu v ramci skupiny makrolidovych antibiotik nemozno vylucit'.

Vedecké poznatky naznacuju, Ze makrolidy pésobia na imunitny systém hostitel’a synergicky. Zda sa,
ze makrolidy zvysuju baktericidnu aktivitu fagocytov.

Okrem tychto antimikrobiélnych vlastnosti boli u niektorych makrolidoch v experimentalnych
Studiach opisané imunomodula¢né a protizapalové ucinky. Preukazalo sa, ze tylvalozin u oSipanych
navodzuje apoptdzu neutrofilov a makrofagov, podporuje eferocyt6zu a potlaca tvorbu
protizapalovych proteinov CXCL-8, IL1a a LTB4 a suc¢asne napomaha uvolfiovaniu prorezolvinoveho
lipoxinu A4 a rezolvinu D1 in vitro.

4.3 Farmakokinetika

Tylvalozintartrat sa po peroralnom podani veterinarneho lieku rychlo vstrebdva. Tylvalozin je zna¢ne
distribuovany do tkaniv, pri¢om najvyssie koncentracie su v tkanivach respira¢ného traktu, zZI¢i,
¢revnej sliznici, slezine, oblickach a v pe€eni. Tmax pre tylvalozin je priblizne 2,2 hodiny, terminalny
polcCas eliminacie je priblizne 2,2 hodiny.

Dokazalo sa, Ze sa tylvalozin hromadi vo fagocytarnych bunkéch a ¢revnych epitelovych bunkéch.

V porovnani s extracelularnou koncentraciou boli v bunkach (intracelularne) dosiahnuté vyssie
hladiny (az 12-nasobné). V in vivo $tadiach sa preukazalo, Ze tylvalozin sa vyskytuje v sliznicovej

vystelke tkaniv respira¢ného a traviaceho traktu vo vysSich koncentraciach v porovnani s plazmou.

Hlavnym metabolitom tylvalozinu je 3-acetyltylozin (3-AT), ktory je tiez mikrobiologicky G¢inny.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale:
40 g vrecko - 3 roky.

160 g vrecko - 2 roky.

400 g vrecko - 2 roky.

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 5 tyzdiiov
Cas pouzitel'nosti po pridani do pitnej vody : 24 hodin

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vrecko z hlinikovej folie a laminatu s obsahom 40 g, 160 g alebo 400 g granulatu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registréacie: 09/09/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

13


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre bazanty

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ut&inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Monohydrét laktdzy

Biely granulat.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

BaZanty

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Lie¢ba ochorenia dychacieho ustrojenstva bazantov spdsobeného Mycoplasma gallisepticum.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotiké alebo na niektort z pomocnych
latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Lie¢bu zaénite ¢o najskor po spozorovani klinickych priznakov sved¢iacich o mykoplazméze.

Liecte vSetky vtaky postihnutého kfdla.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi tylvalozinom a inymi makrolidmi. Pouzitie veterinarneho
licku sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti preukéazala rezistencia vo¢i tylvalozinu,
pretoze jeho ucinnost’ sa moze znizit'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Pouzitie licku ma byt v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie
(nizsia kategéria AMEGQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnil u€¢innost’ tohto postupu.

Je potrebné zaviest’ dobri organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opétovnej infekcie.

Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti preukdzala rezistencia
voci tylvalozinu, pretoZe jeho u¢innost’ sa moze znizit'.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanou vodou by sa malo zamedzit’
priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné
ochranné pomécky pozostavajiice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spiiiajuceho
eurépsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiajuceho eurépsku normu EN 140,

s filtrom podl'a eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyt'.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie si zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

Dévka je 25 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 3 po sebe nasledujicich
dni.

Ur¢ite celkovu ziva hmotnost’ (v kg) vsetkych vtakov ur¢enych na liecbu. Napriklad jedno 40 g vrecko
postaci na lie¢bu celkovo 1 000 vtakov s priemernou Zivou hmotnostou 1 kg; napriklad jedno 400 g
vrecko postaci na lie¢bu celkovo 10,000 vtadkov s priemernou Zivou hmotnostou 1 Kg.

Aby sa dosiahla spravna davka, mdze byt potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(napr. na liecbu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtadkov sa ma pouzit’ iba 50% pripraveného

zasobného roztoku, ktory bol pripraveny zo 40 g vrecka).

Veterinarny liek pridajte do takého objemu vody, ktoré vtaky spotrebuju za jeden den. Prijem
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medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravnej davky sa musi
koncentracia Aivlosinu nalezite upravit'.
Pocas liecby by nemal byt’ dostupny ziadny iny zdroj pitnej vody.

Pokyny na mie$anie:

Veterinarny liek moze byt’ primiesany priamo do systému pitnej vody alebo najprv dékladne
rozmieSany v malom mnozstve vody ako zasobny roztok a potom pridany do systému pitnej vody.

Pri miesani veterindrneho lieku priamo do systému pitnej vody je treba obsah vrecka rozsypat’ na
povrch vody a dékladne premiesat, az kym sa nevytvori ¢iry roztok (zvycajne do 3 mintt).

Pri priprave zasobného roztoku ma byt maximalna koncentracia 40 g produktu na 1 500 ml vody a je
nevyhnutné mieSat’ roztok 10 minut. Po tomto ¢ase akékol'vek zostavajuce zakalenie neovplyviuje

ucinnost’ lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennt1 potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Ani pri davkovani 150 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na defi pocas 5 dni neboli na hydine
spozorované ziadne znaky intolerancie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciel’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnatornosti: 2 dni
Nevypustajte bazanty minimalne dva dni po skonceni liecby.

Nepouzivajte u vtakov produkujacich alebo urc¢enych na produkciu vajec pre l'udska spotrebu.

Nepouzivajte pocas 14 dni pred zaciatkom znasky.

4,  FARMAKOLOGICKE I UDAJE

4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2  Farmakodynamika

Tylvalozin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy si metabolitmi alebo derivatmi metabolitov
podnych organizmov ziskanych fermentaciou. Narti$aju syntézu proteinov reverzibilnou vizbou na
podjednotku ribozému 50S. St vSeobecne povazované za bakteriostatické.

Tylvalozin pdsobi proti patogénnym organizmom izolovanym z roznych druhov zvierat — najma proti
grampozitivnym organizmom a mykoplazmam, ale aj proti niektorym gramnegativnym organizmom.

Tylvalozin pdsobi proti nasledujicim druhom mykoplaziem zistenych u hydiny: Mycoplasma
gallisepticum.
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Minimalna inhibi¢na koncentracia tylvalozinu pre M. gallisepticum sa pohybuje v rozmedzi od 0,007
do 0,25 pg/ml. Preukazalo sa, ze makrolidy (vratane tylvalozinu) pdsobia na prirodzeny imunitny
systém, ¢o moze zintenzivnit’ priame G¢inky antibiotika na patogén a pomoct’ zlepsit’ klinicku situaciu
v chove.

U baktérii sa méze vyvinlit’ rezistencia na antimikrobialne latky. Za rozvoj rezistencie na makrolidové
zliCeniny nesie zodpovednost’ vel'a mechanizmov.

Skrizenu rezistenciu v rdmci skupiny makrolidovych antibiotik nemozno vyla¢it. Znizena citlivost’ na
tylvalozin bola zvy€ajne zaznamenand u kmenov rezistentnych na tylozin.

4.3  Farmakokinetika

Tylvalozintartrat sa po peroralnom podani veterinarneho lieku rychlo vstrebava. Tylvalozin je znacne
distribuovany do tkaniv, pricom najvyssie koncentracie sa dosahuju v pl'icnom tkanive, zI¢i, ¢revnej
sliznici, slezine, oblickach a peceni.

Preukazalo sa, Ze tylvalozin sa koncentruje vo fagocytoch a ¢revnych epitelovych bunkach.

V porovnani s extracelularnou koncentréaciou boli v bunkach (intracelularne) dosiahnuté az 12-

nasobne vyS$8ie koncentracie. V in vivo §tadiach sa v porovnani s plazmou potvrdila pritomnost’
tylvalozinu vo vys$ich koncentraciach v sliznicovej vystelke pl'icneho a ¢revného tkaniva.

Hlavnym metabolitom tylvalozinu je 3-acetyltylozin (3-AT), ktory je tiez mikrobiologicky aktivny.
Terminalny pol¢as eliminacie tylvalozinu a jeho aktivneho metabolitu 3-AT sa pohybuje v rozmedzi
od 1 do 1,45 hod. Sest’ hodin po lie¢be dosahuje priemerna koncentracia tylvalozinu v sliznici
gastrointestinalneho traktu 133 ng/g a v ¢revnom obsahu 1 040 ng/g. Priemerna koncentracia
aktivneho metabolitu 3-AT v gastrointestinalnom trakte je 57,9 ng/g a v ¢revnom obsahu 441 ng/g.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
40 g vrecko - 3 roky.

400 g vrecko - 2 roky.

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 5 tyzdiiov
Cas pouzitel'nosti po pridani do pitnej vody : 24 hodin

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vrecko z hlinikovej folie a laminatu s obsahom 40 g alebo 400 g granulatu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/04/044/012 — 40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/09/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 42,5 mg/g prasok na peroralne podanie pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ut&inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 42,5 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Hydratovany kremicitan horeénaty (sepiolit)

PSeni¢na muka

Hydroxy propyl celul6za

Séjovy prasok bez tuku

Bézovy granulovany prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine.

e Liecba ametafylaxia enzootického zapalu pliac oSipanych spdsobeného Mycoplasma
hyopneumoniae. Pri odporucanej davke st 1ézie plic a Ubytok hmotnosti zredukované, ale
infekcia Mycoplasma hyopneumoniae nie je eliminovana.

e Liecba proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida) sposobenej Lawsonia intracellularis v
stade, kde je diagnoza zaloZena na klinickej historii, zisteniach post-mortem a vysledkoch
klinickej patolégie.

e Liecba a metafylaxia dyzentérie o$ipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae v stade,
kde bolo ochorenie diagnostikované..

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych
latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Akutne pripady a tazko choré oSipané so znizenym prijmom potravy a tekutin je potrebné lie€it’ s
vhodnym injekénym liekom.

Vo vseobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maji vyssie hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC) v pripadoch rezistencie voc¢i inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicka relevancia tejto

znizenej citlivosti nie je uplne preskimana. Nemozno vylagit’ skrizend rezistenciu medzi tylvalozinom
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a inymi makrolidmi.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi tylvalozinom a inymi makrolidmi.

Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia
voci tylvalozinu, pretoze jeho ti¢innost’ sa méze znizit'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzitie liecku ma byt v stlade s oficialnou, ndrodnou a regiondlnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(niz8ia kategéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu u¢innost’ tohto postupu.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lietba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a

znalostiach citlivosti cielovych patogénov na Grovni farmy alebo na miestnej/regionalnej drovni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, Ze tylvalozin spdsobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s tymto praSkom by sa malo zamedzit’ priamemu
kontaktu s oami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné ochranné
pomdcky pozostavajuce z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spiiiajiiceho eurdpsku
normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spifiajuceho eurdpsku normu EN 140, s filtrom podla
eurdpskej normy EN 143. Kontaminovana pokozku umyt.

V pripade nahodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatniuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zndme.

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia;

Pouzivat len na zéklade vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.
U prasnic ani ich potomstva neboli pozorované Ziadne znamky neziaducich ucinkov, ked’ sa tylvalozin

podaval prasniciam peroralne a nepretrzite po¢as 195 dni, a to od doby pred inseminéciou do odstavu,
v davke 150 mg tylvalozinu na kg vody, ¢o zodpoveda priemeru 4,6 mg tylvalozinu na kg Zivej
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hmotnosti za den.

Laboratorne $tidie u zvierat nedokazali Ziadny teratogénny Gc¢inok. Maternotoxicita u hlodavcov sa
pozorovala pri davke 400 mg tylvalosinu na kg zivej hmotnosti a vyssej. Pri davkach sposobujucich
maternotoxicitu sa u mysi zaznamenal mierny ubytok hmotnosti plodu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na individualnu lie¢bu osipanych na farméach, kde sa planuje podavat’ liek len malému poctu

oSipanych. Vacsie skupiny by sa mali lie€it medikovanou kfmnou zmesou.

Na lie¢bu a metafylaxiu enzootickej pneumoénie oSipanych

Déavka je 2,125 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na den pocas siedmich nasledujtcich dni.
Sekundarna infekcia s organizmami ako Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae
moze komplikovat’ enzooticky zapal plic a vyZadovat’ Specificku lieCbu.

Na lie¢bu proliferativnej enteropatie oSipanych (ileitida)
Déavka je 4,25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi po¢as desiatich nasledujtcich dni.

Na liecbu a metafylaxiu dyzentérie o§ipanych
Déavka je 4,25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi pocas desiatich nasledujtcich dni.

To sa dosiahne zamieSanim Aivlosinu do priblizne 200-500 g krmiva a nasledne zamie$anim tejto
zmesi do zvys$nej Casti dennej davky krmiva.

Na odmeranie spravneho mnozstva Aivlosinu a zmieSanie s dennou davkou krmiva podl'a
doleuvedenej davkovacej schémy su pribalené 2 velkosti odmeriek. Krmivo s obsahom prasku na
perorélne podanie by sa malo podavat’ ako jedina davka krmiva pocas vysSie odportac¢anej doby.

Osipanu, pre ktoru je liecba urcena, je potrebné odvazit’ a odhadniit’ mnozstvo krmiva, ktoré
pravdepodobne spotrebuje — na zaklade denného prijmu krmiva zodpovedajucemu 5% zivej
hmotnosti. Zvazte lie¢bu pri o$ipanych, ktorych denna davka krmiva je zredukovana alebo

obmedzend. Spravne mnozstvo Aivlosinu pridajte do odhadnutého mnozstva dennej davky krmiva pre
jednotlivé osipané, vo vedre alebo inej nadobe, a dokladne ho premiesajte.

Veterinarny liek pridavajte len do suchého, nepeletovaného krmiva.

Enzootick4a pneuménia oSipanych PE oSipanych (ileitida) & dyzentéria oSipanych
2,125 mg/kg zivej hmotnosti 4,25 mg/kg zivej hmotnosti
Rozsah Zivej Obsah Pocet Rozsah zivej hmotnosti | Obsah Pocet

hmotnosti (kg) odmerky | odmeriek (kg) odmerky | odmeriek
7,5-12 1ml 1 7,5-12 1ml 2
13-25 1ml 2 13-19 1ml 3
26-38 1mil 3 20-33 5ml 1
39-67 5ml 1 34-67 5ml 2
68-134 5ml 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 5ml 6
201-268 5ml 8
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Pozor: Merajte zarovnané odmerky lieku
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Ani pri 10-nasobnom prekroc¢eni odportacanej davky neboli na rastucich o$ipanych spozorované ziadne
znaky intolerancie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 2 dni

4, FARMAKOLOGICKE | UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamika

Tylvalozintartarat je makrolidové antibiotikum s antibakterialnym u¢inkom proti grampozitivnym
organizmom a niektorym gramnegativnym organizmom a mykoplazmam. U¢inkuje blokovanim
proteinovej syntézy v bakterialnej bunke.

Makrolidové antibiotikéa si metabolitmi alebo polosyntetickymi derivatmi metabolitov pddnych
organizmov, ziskanych fermentaciou. Maju roézne vel'ké laktonové kruhy a vd’aka dimetylaminove;j
skupine s z&dsadami. Tylvalozin ma Sestnast'dielny kruh.

Makrolidy narusaju syntézu proteinov reverzibilnou vézbou na podjednotku ribozému 50S. Viazu sa
na donorové miesto a zabraniuju translokacii, ktora je nutna na udrzanie rastu peptidového ret’azca. Ich
ucinok je zamerany hlavne na rychlo sa deliace organizmy. Makrolidy s vS§eobecne povazované za
bakteriostatické a mykoplazmastatické.

Predpoklada sa existencia niekol’kych mechanizmov zodpovednych za vyvoj rezistencie na
makrolidové zliceniny, menovite zmena miesta ciel'ového ribozému, vyuzitie uc¢inného vylu¢ovacieho
mechanizmu a produkcia inaktivujucich enzymov.

Rezistencia Mycoplasma hyopneumoniae a Lawsonia intracellularis na tylvalozin zatial’ nebola
hlasena ani zaznamenand. Hranice citlivosti pre Brachyspira hyodysenteriae sa nestanovili. Vo
v§eobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maju vyssie hodnoty MIC v pripadoch rezistencie voci inym
makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicky vyznam tejto zniZenej citlivosti nie je tiplne preskimany.

Skrizent rezistenciu medzi tylvalozinom a d’al$imi makrolidovymi antibiotikami nemozno vylucit’.

Okrem tychto antimikrobialnych vlastnosti boli u niektorych makrolidoch v experimentalnych
studiach opisané imunomodulacné a protizapalové ucinky. Preukazalo sa, Ze tylvalozin u oSipanych
navodzuje apoptdzu neutrofilov a makrofagov, podporuje eferocyt6zu a potlaca tvorbu
protizapalovych proteinov CXCL-8, IL1a a LTB4 a stiCasne napomaha uvolfiovaniu prorezolvinoveho
lipoxinu A4 a rezolvinu D1 in vitro.
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4.3 Farmakokinetika

Tylvalozintartarat sa po perordlnom podani Aivlosinu rychlo vstrebava.

Po podani odporucenej davky sa v pl'icach 2 a 12 hodin po liecbe zistili koncentracie

0,060-0,066 ug/ml. P6vodna zlucenina je znaéne rozptylena do tkaniv, pricom najvys$sie koncentracie

sa nachadzaju v placach, zI¢i, érevnej sliznici, slezine, obli¢kach a v peceni.

Je dokazané , Ze koncentracia makrolidov je vyssia v mieste infekcie nez v plazme, najmé v
neutrofiloch, alveolarnych makrofagoch a alveolarnych epitelovych bunkéch.

Pri in vitro $tudiach metabolizmu sa potvrdilo, ze pévodna zli¢enina sa rychlo metabolizuje na 3-O-
acetyltylozin. Pri pokuse, ked’ bol osipanym podavany Aivlosin **C v mnozstve 2,125 mg/kg pocas
7 dni, viac ako 70% davky bolo vylucenych trusom a 3 az 4% davky boli vylucené¢ mocom.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania §tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 tyzdne.

Ak sa krmivo, do ktorého bol pridany prasok na peroralne podanie neskonzumuje do 24 hodin, malo
by sa vymenit’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovéavanie

Uchovéavat’ pri teplote do 30 °C.

Udrziavat’ obal dobre uzatvoreny.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jeden vak z hlinikovej folie/polyesteru obsahuje 500 g. Pribalené su 1 ml a 5 ml odmerky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited
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7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/04/044/013

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 09/09/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre kuréata a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ut&inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Monohydrét laktdzy

Biely granulat.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata a morky

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Kurcata

Liec¢ba a metafylaxia infekcii dychacieho Gstrojenstva kurc¢iat spésobenych Mycoplasma
gallisepticum. Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v kfdli.
Ako prostriedok v redukcii vyvoja klinickych priznakov a umrtnosti z dévodu chordb dychacieho

Ustrojenstva u kidl'ov, v ktorych je pravdepodobna infekcia in ovum spdsobena Mycoplasma
gallisepticum, pretoze ochorenie sa vyskytuje u rodi¢ovskej generacie.

Morky
Lie¢ba chorob dychacieho ustrojenstva moriek spésobenych kmeiimi Ornithobacterium

rhinotracheale citlivymi na tylvalozin.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych
latok.

3.4 Osobitné upozornenia

V terénnych $tudiach skimajicich Gc¢inok liecby a metafylaxie mykoplazmoézy dostali vSetky vtaky
(priblizne vo veku 3 tyzdiov) produkt vtedy, ked’ boli klinické priznaky viditelné v 2-5 % krdl'a. 14
dni po zacati liecby sa zaznamenala 16,7-25,0 % morbidita a 0,3-3,9 % mortalita v lieCenej skupine v
porovnani s 50,0-53,3 % morbiditou a 0,3-4,5 % mortalitou v nelieenej skupine.

V dalsich terénnych $tadiach sa kuréatam z rodicovského kidla s preukdzanou infekciou Mycoplasma

gallisepticum podaval Aivlosin pocas prvych troch dni Zivota, za ¢im nasledoval druhy cyklus vo veku
16-19 dni (obdobie zvladania stresu). Do 34 dni po zaciatku lieCby sa zaznamenala 17,5-20,0 %
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morbidita a 1,5-2,3 % mortalita v lie¢enych skupinach v porovnani s 50,0-53,3 % morbiditou a 2,5-4,8
% mortalitou v nelie¢enych skupinach.

Stratégia pre infekciu Mycoplasma gallisepticum by mala zahffiat’ usilie o eliminaciu patogénu
z rodi¢ovskej generacie.

Infekcia spdsobend Mycoplasma gallisepticum sa zredukuje, ale sa neeliminuje pri odportcanej davke.

Lieky sa maju pouzit’ iba pre kratkodobé zlepsenie klinickych priznakov v kfdl'och chovnych kurciat,
kym sa ¢aka na potvrdenie diagnézy infekcie sposobenej Mycoplasma gallisepticum.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzitie liecku ma byt v stlade s oficialnou, ndrodnou a regiondlnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej voI'by sa mé pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie
(niz8ia kategdéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu u¢innost’ tohto postupu.

Je potrebné zaviest’ dobru organizaciu a hygienické postupy, aby sa zniZilo riziko opdtovnej infekcie.
Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieGba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a

znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej drovni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, Ze tylvalozin spdsobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanou vodou by sa malo zamedzit’
priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné
ochranné pomédcky pozostavajlice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spinajuceho
eurépsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiiajuceho eurépsku normu EN 140,

s filtrom podl'a eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyt'.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj v

pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
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Nosnice
Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky u moriek.

Liek sa mo6ze pouzit’ u kurciat pocas znasky vajec pre 'udsku spotrebu a U chovnych vtakov pocas
znasky vajec v chove kurciat alebo ndhradnych nosnic.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

Kurcata
Lie¢ba chordb dychacieho tstrojenstva spésobenych Mycoplasma gallisepticum:
Dévka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deii v pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni.

Pri pouziti ako prostriedku v redukcii vyvoja klinickych priznakov a mortality (ak je pravdepodobna
infekcia in ovum spdsobena Mycoplasma gallisepticum):

Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deil v pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni

u jedincov vo veku 1 dila. Nasleduje d’alSia liecba s 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na den
V pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni v rizikovom obdobi, t.j. v zataZzovom obdobi, akym je
vakcinacia (va¢sinou u jedincov vo veku 2-3 tyzdiov).

Urcite kombinovani hmotnost’ (v kg) vetkych kurciat uréenych na lieCbu. Vyberte spravny pocet
vreciek podl'a pozadovaného mnozstva lieku.

Jedno 40 g vrecko postaéi na lie¢bu celkovo 1 000 kg kuréiat (napr. 20 000 vtakov s priemernou Zivou
hmotnost'ou 50 Q).

Jedno 400 g vrecko postaci na lie¢bu celkovo 10 000 kg kurciat (napr. 20 000 vtékov s priemernou
zivou hmotnost'ou 500 Q).

Aby sa dosiahla spravna davka moze byt potrebna priprava koncentrovaného (zdsobného) roztoku
(napr. na lie¢bu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtakov sa ma pouzit’ iba 50 % pripraveného
zasobného roztoku, ktory bol pripraveny zo 40 g vrecka).

Liek pridajte do takého mnozstva vody, ktoré kuréata spotrebuju za jeden den. Pocas liecby by nemal
byt’ dostupny ziadny iny zdroj pitnej vody.

Morky
Liecba chorob dychacieho ustrojenstva sposobenych Ornithobacterium rhinotracheale:

Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deii v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujucich
dni.

Ur¢ite kombinovanu hmotnost’ (v kg) vSetkych moriek uréenych na liecbu. Vyberte spravny pocet
vreciek podl'a pozadovaného mnozstva lieku.

Jedno 40 g vrecko postaéi na lie¢bu celkovo 1 000 kg moriek (napr. 10 000 vtakov s priemernou zivou
hmotnost'ou 100 g).

Jedno 400 g vrecko postaci na lie¢bu celkovo 10 000 kg moriek (napr. 10 000 vtakov s priemernou
zivou hmotnostou 1 kg).
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Aby sa dosiahla spravna davka méze byt’ potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(napr. na lie¢bu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtakov sa ma pouzit’ iba 50 % pripraveného
zasobného roztoku, ktory bol pripraveny zo 40 g vrecka).

Liek pridajte do takého mnozstva vody, ktoré morky spotrebuju za jeden den. Pocas lieCby by nemal
byt’ dostupny ziadny iny zdroj pitnej vody.

Pokyny na mie$anie:

Tento veterinarny liek moze byt primieSany priamo do systému pitnej vody alebo najprv zamieSany
s malym mnoZstvom vody ako koncentrovany roztok a potom pridany do systému pitnej vody.

Pri mieSani lieku priamo do systému pitnej vody je treba obsah vrecka vysypat’ na povrch vody
a miesat’, kym sa nevytvori ¢iry roztok (vdcsinou do 3 mintt).

Pri priprave koncentrovaného roztoku pre d’alSie pouzitie ma byt maximalna koncentracia 40 g na
1 500 ml alebo 400 g lieku na 15 litrov vody a je nevyhnutné miesat’ roztok 10 minat. Po tomto ¢ase

akékol'vek zostavajuce zakalenie neovplyviiuje ucinnost’ lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennt potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Ani pri davkovani 150 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deii pocas 5 dni neboli na hydine
spozorované ziadne znaky intolerancie.

U chovnych kur¢iat neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky na tvorbu vajec, znasku

a zivotaschopnost’ kurciat pri davkovani 75 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na def po dobu 28

po sebe nasledujucich dni.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia (kurcata): nula dni

Morky: Nepouzivajte u vtakov produkujicich alebo uréenych na produkciu vajec pre l'udska spotrebu.
Nepouzivajte pocas 21 dni pred zaciatkom znasky.

4. FARMAKOLOGICKE | UDAJE

4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2  Farmakodynamika

Tylvalozin patri medzi makrolidové antibiotika. Makrolidové antibiotika su metabolitmi alebo
derivatmi metabolitov edafonov, ziskanych fermentaciou. Makrolidy zabranuju syntéze proteinov
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reverzibilnym viazanim sa na podjednotku ribozomu 50S. Makrolidy su vSeobecne povazované za
bakteriostatickeé.

Tylvalozin u¢inne pdsobi proti patogénnym organizmom izolovanym z r6znych druhov zvierat —
najma proti grampozitivnym organizmom a mykoplazmam, ale aj proti niektorym gramnegativnym
organizmom.

Makrolidové antibiotika (vratane tylvalozinu) preukazuju G¢inky na vrodeny imunitny systém, ¢im sa
zvySuje priamy ucinok antibiotik na patogén a pozitivne ovplyviiuju klinicku situaciu.

Kurcaté-

Tylvalozin pdsobi proti nasledujicim druhom mykoplaziem zistenych u kuréiat: Mycoplasma
gallisepticum.

Minimalna inhibi¢na koncentracia (MIC) tylvalozinu pre M. gallisepticum je v rozpati od 0,007 do
0,25 pg/ml.

Morky-
Tylvalozin pdsobi proti Ornithobacterium rhinotracheale, Gramnegativnemu organizmu, ktory sa

vyskytuje u moriakov a kurciat.
MIC tylvalozinu pre Ornithobacterium rhinotracheale je v rozpati od 0,016 do 32 pg/ml.

Uginnost’ tylvalozinu proti O. rhinotracheale u moriek bola preukazané na infikovanom modeli
koinfekciou vta¢im metapneumovirusom a jednym kmetiom O. rhinotracheale za prisne
kontrolovanych podmienok. Tieto studie preukazali mierne, ale §tatisticky vyznamné znizenie vyskytu
1ézii dolnych dychacich ciest (plic a vzdusnych vakov) a klinickych znamok u moriek lieCenych
tylvalozinom v porovnani s negativnymi kontrolami. Stadie Gi¢innosti v terénnych podmienkach neboli
vykonané.

U baktérii sa moze vyvinut’ rezistencia na antimikrobidlne latky. Predpoklada sa existencia niekol'kych
mechanizmov zodpovednych za vyvoj rezistencie na makrolidové zluceniny.

Skrizenu rezistenciu na d’alSie druhy makrolidovych antibiotik nemozno vylucit. Znizena citlivost’ na
tylvalozin bola v§eobecne zaznamenana u kmenov rezistentnych na tylozin.

4.3 Farmakokinetika

Tylvalozintartarat sa po peroralnom podani veterinarneho lieku rychlo vstrebava. Tylvalozin je zna¢ne
rozptyleny do tkaniv, pricom najvyssie koncentracie sa nachadzaji v pl'icach, ZI¢i, ¢revnej sliznici,
slezine, oblickach a v peceni.

Je dokazané, ze tylvalozin sa rychlo koncentruje vo fagocytoch a ¢revnych epitelovych bunkach.

V porovnani s extracelularnou koncentréciou boli v bunkach (intracelularne) dosiahnuté vel'mi vysoké
koncentracie (az 12-ndsobné). V porovnani s plazmou sa pri in vivo stadiach potvrdil vyskyt
tylvalozinu vo vysokych koncentraciach v sliznicovej vystelke pl'ucnych a ¢revnych tkaniv.

Hlavnym metabolitom tylvalozinu je 3-acetyltylozin (3-AT), ktory ma tiez mikrobiologické ucinky.
Koneény polcas eliminacie tylvalozinu a jeho aktivneho metabolitu 3-AT je v rozpati od 1 do 1,45
hod. Sest’ hodin po podani maju koncentréacie tylvalozinu v sliznici gastrointestinalneho traktu
priemernd koncentraciu 133 ng/g a v gastrointestinalnom obsahu 1040 ng/g. Aktivny metabolit 3-AT
ma priemernu koncentréaciu 57,9 ng/g a 441 ng/g.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility
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Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
40 g vrecko - 3 roky.

400 g vrecko - 2 roky.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 5 tyzdinov

Cas pouzitel'nosti po pridani do pitnej vody : 24 hodin

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vrecko z hlinikovej folie a laminatu s obsahom 40 g alebo 400 g granulatu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te Systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/04/044/018 — 40 g

EU/2/04/044/019 — 400 g

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE
Datum prvej registracie: 09/09/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 42,5 mg/g premix do lieCivej kimnej zmesi pre oSipané.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 42,5 mg/g

3. VECKOST BALENIA

20 kg
5kg
2 kg

4. CIECOVE DRUHY

Osipané

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie v krmive. Na zamieSanie len do suchého krmiva.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 2 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku po zamiesani do sypkého alebo peletovaného krmiva: 1 mesiac
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 tyzdne.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ pri teplote do 30 °C.
Udrziavat' vrece dobre uzatvorené.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/04/044/001 (20 kg)
EU/2/04/044/002 (5 kg)
EU/2/04/044/020 (2 kg)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre o$ipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3. VEEKOST BALENIA

40 g
160 g
400 g

4. CIECOVE DRUHY

Osipané

5.  INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 2 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 5 tyzdiov
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/04/044/009 - 40 g
EU/2/04/044/010 — 160 g
EU/2/04/044/017 — 400 g

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre bazanty

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3. VEEKOST BALENIA

40 g
4009

4. CIEPOVE DRUHY

Bazanty

5.  INDIKACIE

|6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maso a vnatornosti: 2 dni

Nevypustajte bazanty minimalne dva dni po skonéeni liecby.Nie je uréené na pouzitie u vtakov
produkujtcich alebo uréenych na produkciu vajec pre l'udsku spotrebu.

Nepouzivajte pocas 14 dni pred zacCiatkom znasky.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 5 tyzdiov
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

111.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI{“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/04/044/012 — 40 g
EU/2/04/044/014 — 400 g

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 42,5 mg/g prasok na oralne podanie pre oSipané.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 42,5 mglg

3. VEEKOST BALENIA

500 g

4. CIEPOVE DRUHY

Osipané

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.
Pridava sa len do suchého krmiva.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 2 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Ak sa krmivo s primesou prasku na peroralne podanie neskonzumuje do 24 hodin, malo by sa
vymenit'.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 tyzdne.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ pri teplote do 30 °C.
Udrziavat' vrece dobre uzatvorené.
Uchovéavat’ v p6vodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

111.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI{“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/04/044/013

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre kurcata a morky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

3. VECKOST BALENIA

409
400 g

4. CIEZOVE DRUHY

Kurc¢ata a morky

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia (kurcata): nula dni

Morky: Nepouzivajte u vtakov produkujtcich alebo uréenych na produkciu vajec pre Fudskt spotrebu.
Nepouzivajte pocas 21 dni pred zaciatkom znasky.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 5 tyzdiov
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/04/044/018 — 40 g
EU/2/04/044/019 — 400 g

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Aivlosin 42,5 mg/g premix do liecivej kimnej zmesi pre oSipané.

2. ZloZenie

Utinna latka:

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 42,5 mglg

Bézovy granulovany prasok.

3. Cielové druhy

Osipané

4. Indikécie na pouZzitie

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine.Liecba a
metafylaxia enzootického zapalu pl'ic osipanych sposobeného Mycoplasma hyopneumoniae. Pri
odporucanej davke su lézie pl'ic a Ubytok hmotnosti zredukované, ale infekcia Mycoplasma
hyopneumoniae nie je eliminovana.

Liecba proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida) sposobenej Lawsonia intracellularis v stade, kde
je diagndza zaloZena na klinicke;j historii, zisteniach post-mortem a vysledkoch klinickej patoldgie.
Lie¢ba a metafylaxia dyzentérie osipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae v stade, kde bolo
ochorenie diagnostikované.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych
latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobhitné upozornenia:

Akutne pripady a tazko choré oSipané so znizenym prijmom krmiva alebo vody lie¢it’ vhodnym
injek¢nym liekom.

Vo vSeobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maju vyssie hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC) v pripadoch rezistencie voci inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicka relevancia tejto
zniZenej citlivosti nie je Uplne preskiimana.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi tylvalozinom a inymi makrolidmi.
Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti preukdzala rezistencia

voci tylvalozinu, pretoZe jeho u¢innost’ sa moze znizit'.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie liecku ma byt v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz$im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(niz8ia kategdria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu u¢innost’ tohto postupu.
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Je potrebné zaviest’ dobru organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opétovnej infekcie.
Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieGba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a

znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, ze tylvalozin spésobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s tymto lie¢ivym premixom by sa malo zamedzit’
priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouZzit’ osobné
ochranné pomdcky pozostavajlce z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spiiiajuceho
eurépsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spifiajuceho eurépsku normu EN 140,

s filtrom podl'a eurdpskej normy EN 143. Kontaminovana pokozku umyt.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekéarovi.

Gravidita a laktécia:

Pouzivat’ len na zaklade vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

U prasnic ani ich potomstva neboli pozorované ziadne znamky neziaducich u¢inkov, ked’ sa tylvalozin
podaval prasniciam peroralne a nepretrzite pocas 195 dni, a to od doby pred inseminéciou do odstavu,
v davke 150 mg tylvalozinu na kg vody, ¢o zodpoveda priemeru 4,6 mg tylvalozinu na kg zivej
hmotnosti za den.

Laboratorne Studie u zvierat nedokazali Ziadny teratogénny ucinok. Maternotoxicita hlodavcov sa
pozorovala pri davke 400 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti a vyssej. Pri davkach sposobujucich
maternotoxicitu sa u mysi zaznamenal mierny ubytok hmotnosti plodu.

Predavkovanie:

Ani pri 10-nasobnom prekroc¢eni odporticanej davky neboli na rastucich o$ipanych spozorované
ziadne znaky intolerancie.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Tento veterinarny liek je urceny na pripravu medikovaného krmiva.
Nepouzivajte na profylaxiu.

Zavazné inkompatibility:

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

1. Neziaduce tucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak

zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouZivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
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Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spoésob podania lieku

Pouzitie v krmive.
Na zamie$anie len do suchého krmiva.

Na liecbu a metafylaxiu enzootickej pneumoénie osipanych

Déavka je 2,125 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na deit v krmive pocas siedmich nasledujtcich
dni. Sekundarna infekcia s organizmami ako Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae méze komplikovat’ enzooticky zapal pl'uc a vyzadovat’ $pecificku liecbu.

Na liecbu proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida)
Déavka je 4,25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v krmive pocas desiatich nasledujtcich
dni.

Na liec¢bu a metafylaxiu dyzentérie oSipanych.
Dévka je 4,25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na dei v krmive pocdas desiatich nasledujucich
dni.

Indikécie Davka u¢innej | DiZka lie¢by | Miera obsahu v krmive
latky

Lie¢ba a metafylaxia 2,125 mg/kg zivej 7 dni 1 kg/tona*
enzootickej pneumonie | hmotnosti/deni

oSipanych

Liecba PE osipanych | 4,25 mg/kg Zivej 10 dni 2 kgl/tona*
(ileitida) hmotnosti/den

Lie¢ba a metafylaxia 4,25 mg/kg Zivej 10 dni 2 kgl/tona*
dyzentérie oSipanych hmotnosti/den

* Dolezité: Obsah vychadza z predpokladu skfmenia krmiva oSipanou o hmotnosti 5 % zivej
hmotnosti na den.

U starsich osipanych, alebo u jedincov s mens$im apetitom alebo obmedzenym prijmom potravy, moze
nastat’ potreba zvysit’ pomer davky lieku na dosiahnutie ciel'ovej davky. V pripade obmedzeného
prijmu krmiva pouzite nasledovny vypocet:

Davka (mg/kg Zivej hmotnosti) x Zivad hmotnost’ (kg)
Denny prijem krmiva (kg) x koncentréacia premixu (mg/g)

Kg premixu/tona krmiva =

Akutne pripady a t'azko choré oSipané so znizenym prijmom krmiva alebo vody lie¢it’ s vhodnym
injek¢nym liekom.

Liecbu je potrebné doplnit’ dobrou organizaciou a hygienickymi postupmi, aby sa znizilo riziko
infekcie a vytvorenia rezistencie.

Lieciva kfimna zmes by mala byt’ skfmena ako jediné krmivo.
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9. Pokyn o spravnom podani

Pokyny na mieSanie

Na zamieSanie veterinarneho lieku do krmiva je vhodné pouzit’ horizontalny pasovy miesac.
Odporuca sa najskor vmiesat’ Aivlosin do 10 kg krmiva a nasledne dobre premiesat’ so zvyskom
krmiva. Lieivé krmivo sa potom moze peletovat’. Podmienky peletovania a za normalnych
podmienok zahffiaju 1 krok predpripravy a to 5 mintt v pare a granulovanie pri teplote nie vyssej ako
70 °C.

10. Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 2 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavaijte pri teplote do 30°C.

Udrziavat’ obal dobre uzatvoreny.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedeného na obale po {EXP}.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 tyzdne.

Cas pouziteI'nosti veterinarneho licku po zamieSani do krmiva: sypké a peletované krmivo: 1 mesiac
12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/04/044/001 — 20 kg
EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
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{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii:
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Taliansko

alebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago

Aspropyrgos
193 00
Grécko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6snuka bbarapus

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

tenedon: +44 (0) 20 8447 8899
Email: sales@ecoanimalhealth.com

Luxembourg/Luxemburg

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

7020 Dunaféldvar, Ady E. u. 5.
Tel: +36 75 542 940

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13
E-mail: sal@salfarm.dk

www.salfarm.com

Malta

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 3584 0

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel : +31 (0)88 033 38 00
Email: info@ecuphar.nl

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16, Laagri, Harju mk
Tel: +372 6 501 920

Norge

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Sweden

Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com

EA\LGOa

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 3584 0

Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°,
08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona (Espafia).

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJNYCH "AGA-VET"
ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park No 7,
Edificio 1- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.
Viale Francesco Restelli,
3/7, piano 1

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

Tel: +358 (0)20 144 3360
Email: vetcare@vetcare.fi

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,
POB 40261, 6302, Larnaca,

TnA: + 357 24813333

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com
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Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas iela 23, Riga, LV-1021,
Tel: +371 671 60091

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre oSipané

2. ZloZenie

U¢inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Biely granulat.

3. Cielové druhy
Osipané

4, Indikacie na pouzitie

Lie¢ba a metafylaxia proliferativnej enteropatie o$ipanych (ileitida) spdsobenej Lawsonia
intracellularis.

Liec¢ba a metafylaxia enzootického zapalu plic oSipanych spdsobeného citlivymi kmenimi
Mycoplasma hyopneumoniae.

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v
pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zavazne choré osipané, so znizenym prijmom vody, sa maji liec¢it’ vhodnym injekénym veterinarnym
liekom predpisanym veterinarnym lekarom.

Pri odportcanej davke su l1ézie plic a klinické priznaky zredukované, ale infekcia Mycoplasma
hyopneumoniae nie je eliminovana.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi tylvalozin a inymi makrolidmi. Pouzitie veterinarneho
licku sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia vo¢i tylvalozinu,
pretoze jeho ucinnost’ sa moze znizit'.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie liecku ma byt v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Na zniZenie rizika opdtovnej infekcie sa ma postupovat’ podl'a zasad spravnej riadiacej a hygienickej
praxe.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)

patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lietba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej irovni.
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Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(niz8ia kategéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnii u€¢innost’ tohto postupu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajaca liek zvieratdm:

Na laboratornych zvieratach sa zistilo, Ze tylvalozin spdsobuje hypersenzitivne (alergicke) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lieckom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanou vodou by sa malo zamedzit’
priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné
ochranné pomécky pozostavajiice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spiiiajuceho
eurépsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiajuceho eurépsku normu EN 140,

s filtrom podl'a eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyt'.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia;

Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

U prasnic ani ich potomstva neboli pozorované ziadne znamky neziaducich t¢inkov, ked’ sa
veterinarny liek podaval prasniciam peroralne a nepretrzite pocas 195 dni, a to od doby pred
insemin&ciou do odstavu, v davke 150 mg tylvalozinu na kg vody, ¢o zodpoveda priemeru 4,6 mg
tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti za de.

Laboratorne $tudie u zvierat nedokazali Ziadny teratogénny uc¢inok. Maternotoxicita pri hlodavcoch sa
pozorovala pri ddvkach 400 mg tylvalozinu na kg telesnej hmotnosti a vyssich davkach. Pri davkach
spOsobujucich maternotoxicitu sa pri mySiach pozoroval mierny Ubytok telesnej hmotnosti plodu.

Predavkovanie:

Ani pri davkovani 100 mg tylvalozinu na kilogram Zivej hmotnosti na defi po€as 5 dni neboli u
osipanych spozorované ziadne znaky intolerancie.

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Nie si zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel’'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika
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8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

Na zabezpecenie spravnej davky by sa ziva hmotnost’ zvierat'a mala uréit’ ¢o najpresnejsie. Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania méze byt

potrebné primerane upravit’ koncentraciu tylvalozinu.

Liek sa ma pridat’ do takého objemu vody, ktory oSipané spotrebuju za jeden den. Pocas liecby nema
byt’ dostupny ziadny iny zdroj pitnej vody.

Liecba proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida) spdsobenej Lawsonia intracellularis

Déavka je 5 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi v pitnej vode po dobu 5 nasledujicich dni.
Vypocitajte celkové potrebné mnozstvo lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

Celkova hmotnost’ lieku v gramoch = celkova ziva hmotnost’ najt’az$ej osipanej, ktord bude lieCena
(vkg) x5/625.

Vyberte spravny pocet vreciek podl'a potrebného mnozstva lieku.

Vrecko s obsahom 40 g postaéi na lie¢bu celkovo 5 000 kg oSipanych (napr. 250 oSipanych s tym, ze
Ze najt'azSia osipana vazi 20 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 160 g postaci na lie¢bu celkovo 20 000 kg oSipanych (napr. 400 osipanych s tym,
ze ze najtazSia osipana vazi 50 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 400 g postaci na lie¢bu celkovo 50 000 kg osipanych (napr. 1 000 oSipanych s tym,
Ze 7e najt'azSia osipana vazi 50 kg) na jeden den.

Enzooticky zapal pl'tc sposobeny citlivymi kmefimi Mycoplasma hyopneumoniae

Davka je 10 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deni v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujucich
dni.

Vypocitajte celkové potrebné mnozstvo lieku podla nasledujiiceho vzorca:

Celkova hmotnost liecku v gramoch = celkova ziva hmotnost’ najt’azsej osipanej, ktora bude liecena v
kg x 10 / 625.

Vyberte spravny pocet vreciek podl'a potrebného mnozstva lieku.

Vrecko s obsahom 40 g postaci na liecbu celkovo 2 500 kg osipanych (napr. 125 oSipanych s tym, ze
najtazsia osipana vazi 20 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 160 g postaci na liecbu celkovo 10 000 kg osipanych (napr. 200 osipanych s tym,

Ze najt'azsia osipana vazi 50 kg) na jeden den.

Vrecko s obsahom 400 g postaci na liecbu celkovo 25 000 kg osipanych (napr. 500 osipanych s tym,
Ze najt’azSia oSipana vazi 50 kg) na jeden den.
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9. Pokyn o spravnom podani

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Tento veterinarny liek sa mo6ze primiesat’ priamo do systému pitnej vody alebo sa mdze najprv
zmieSat’ s malym mnoZstvom vody ako zasobny roztok, ktory sa potom pridava do Systému pitnej

vody.

Pri miesani lieku priamo do systému pitnej vody sa ma obsah vrecka vysypat’ na povrch vody
a dokladne premiesat’, kym sa nevytvori ¢iry roztok (zvycajne pocas 3 minnt).

Pri priprave zasobného roztoku ma byt maximalna koncentracia 40 g lieku na 1 500 ml, 160 g lieku na
6 000 ml alebo 400 g lieku na 15 000 ml vody a je nevyhnutné miesat’ roztok 10 minut. Po tomto case

akékol'vek zostavajlce zakalenie neovplyviiuje G¢innost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennt potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

Po skonceni lie¢ebného obdobia je treba systém pre dodavanie vody nalezite vycistit,, aby sa
zamedzilo expozicii subterapeutického mnozstva ucinnej latky.
10. Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti: 2 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25 °C

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedeného na obale po {EXP}.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 5 tyzdne.

Cas pouzitel'nosti po pridani do pitnej vody: 24 hodin

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
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EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqistracii:
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Taliansko

alebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

19300

Grécko

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vaccifar BVBA Magnum Veterinarija, UAB
Sint Damiaanstraat 18 Martinavos g. 8, Martinavos k.,
B-2160 Wommelgem LT-54463 Kauno r.,
BELGIUM Lietuva

Tel : +32 335529 50 Tel.: +370 688 96944

Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.It
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Peny6iuka bbarapus

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

tenedon: +44 (0) 20 8447 8899
Email: sales@ecoanimalhealth.com

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3 35529 50
Email : info@vaccifar.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

7020 Dunafoldvar, Ady E. u. 5.
Tel: +36 75 542 940

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 3584 0

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 33552950
Email : info@vaccifar.com

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16, Laagri, Harju mk
Tel: +372 6 501 920

Norge

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Sweden

Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com

EALGOa

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 3584 0
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Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°,
08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona (Espafia).

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJNYCH "AGA-VET"
ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

Group-On-Vet Sp. Z o.0.
Ludwinow 31B,
42-320 Niegowa

Polska.
France Portugal
Laboratoire LCV Belphar LDA

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg
Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Sintra Business Park No 7,
Edificio 1- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

Mount Trade d.o.0.,

Inductrijska 13,

43280 Garesnica,

Croatia

Tel: +385 (0) 43 485 914

Email: skladiste@mount-trade.hr

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.
Viale Francesco Restelli,
3/7, piano 1

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

Tel: +358 (0)20 144 3360
Email: vetcare@vetcare.fi

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,
POB 40261, 6302, Larnaca,

TnA: + 357 24813333

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com

Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas iela 23, Riga, LV-1021,
Tel: +371 671 60091

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre bazanty

2. ZloZenie

U¢inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Biely granulat.

3. Cielové druhy
Bazanty.

4, Indikacie na pouzitie

Lie¢ba ochorenia dychacieho tstrojenstva bazantov spésobeného Mycoplasma gallisepticum.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych
latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Lie¢bu zacnite ¢o najskor po spozorovani klinickych priznakov svedéiacich o mykoplazmoze.
Liecte vSetky vtaky postihnutého kidla.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi tylvalozinom a inymi makrolidmi. Pouzitie veterinarneho
licku sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukézala rezistencia voéi tylvalozinu,

pretoze jeho ucinnost’ sa moze znizit'.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie licku ma byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz$im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznac¢uje pravdepodobnt G¢innost’ tohto postupu.

Je potrebné zaviest’ dobru organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opitovnej infekcie.
Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieGba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a

znalostiach citlivosti cielovych patogénov na irovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
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Na laboratérnych zvieratach sa zistilo, ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so zndmou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanou vodou by sa malo zamedzit’
priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné
ochranné pomécky pozostavajiice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spiiiajuceho
eurépsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiajuceho eurépsku normu EN 140,

s filtrom podl'a eurdpskej normy EN 143. Kontaminovant pokozku umyt'.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Nosnice:
Pouzivat’ len podl'a vyhodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.
Predavkovanie:

Ani pri davkovani 150 mg tylvalozinu na kilogram zivej hmotnosti na defi pocas 5 dni neboli u hydiny
spozorované ziadne znaky intolerancie.

Zavazné inkompatibility:

Z dévodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Nie si zname.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neu¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podanie v pitnej vode.

Dévka je 25 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na defi v pitnej vode pocas 3 po sebe nasledujacich
dni.

Ur¢ite celkovu ziva hmotnost’ (v kg) vsetkych vtakov ur¢enych na liecbu. Napriklad jedno 40 g vrecko
postaci na liecbu celkovo 1 000 vtakov s priemernou zivou hmotnost'ou 1 kg; napriklad jedno 400 g
vrecko postaci na lie¢bu celkovo 10 000 vtakov s priemernou Zivou hmotnostou 1 Kg.

62


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Aby sa dosiahla spravna davka, moze byt potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(napr. na lie¢bu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtakov sa ma pouzit’ iba 50 % pripraveného
zasobného roztoku, ktory bol pripraveny zo 40 g vrecka).

Veterinarny liek pridajte do takého objemu vody, ktoré vtaky spotrebuju za jeden defi. Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania méze byt
potrebné primerane upravit’ koncentraciu tylvalozin. Pocas lieCby by nemal byt’ dostupny ziadny iny
zdroj pitnej vody.

9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek moze byt’ primiesany priamo do systému pitnej vody alebo najprv dokladne
rozmie$any v malom mnoZstve vody ako zasobny roztok a potom pridany do systému pitnej vody.

Pri miesani veterinarneho lieku priamo do systému pitnej vody je treba obsah vrecka rozsypat’ na
povrch vody a dokladne premiesat, az kym sa nevytvori ¢iry roztok (zvycajne do 3 minut).

Pri priprave zasobného roztoku ma byt’ maximalna koncentracia 40 g lieku na 1 500 ml vody a je
nevyhnutné miesat’ roztok 10 minut. Po tomto ¢ase akékol'vek zostavajuce zakalenie neovplyviuje
ucinnost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennu potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

10. Ochranné lehoty

Maso a vnatornosti: 2 dni
Nevypust'ajte bazanty minimalne dva dni po skonceni liecby.

Nie je ur€eny na pouzitie u vtakov produkujucich alebo urc¢enych na produkciu vajec pre I'udska
spotrebu.

Nepouzivajte pocas 14 dni pred zaciatkom znasky.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C

Nepouzivat’ tento veterinarny lick po ddtume exspirécie uvedeného na obale po {EXP}.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 5 tyzdnov.

Cas pouzitel'nosti po pridani do pitnej vody: 24 hodin

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/04/044/012 — 40 g
EU/2/04/044/014 — 400 g
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Taliansko

alebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago
Aspropyrgos

193 00

Grécko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce 1¢inky:
Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

Peny6auka bbarapus

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

tenedon: +44 (0) 20 8447 8899
Email: sales@ecoanimalhealth.com

Luxembourg/Luxemburg

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Cesk4 republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

7020 Dunafoldvar, Ady E. u. 5.
Tel: +36 75 542 940

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 3584 0

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel : +31 (0)88 033 38 00
Email: info@ecuphar.nl

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16, Laagri, Harju mk
Tel: +372 6 501 920

Norge

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Véan
25 467 Helsingborg
Sweden

Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com
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EALGOa

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapoditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 3584 0

Espana

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°,
08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona (Esparia).

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJNYCH "AGA-VET"
ul. Turkowska 58¢

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park No 7,
Edificio 1- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.
Viale Francesco Restelli,
3/7, piano 1

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

Tel: +358 (0)20 144 3360
Email: vetcare@vetcare.fi

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,
POB 40261, 6302, Larnaca,

TnA: + 357 24813333

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com

Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas iela 23, Riga, LV-1021,
Tel: +371 671 60091

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Aivlosin 42,5 mg/g prasok na peroralne podanie pre o$ipané.

2. ZloZenie

U¢inna latka:

Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 42,5 mglg

Bézovy granulovany prasok.

3. Cielové druhy

Osipané

4, Indikacie na pouzitie

Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine.Liecba a
metafylaxia enzootického zapalu plic oSipanych spésobeného Mycoplasma hyopneumoniae. Pri
odporucanej davke su 1ézie pl'ac a Ubytok hmotnosti zredukované, ale infekcia Mycoplasma
hyopneumoniae nie je eliminovana.

Liecba proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida) sposobenej Lawsonia intracellularis v stade, kde
je diagndza zaloZena na klinicke;j historii, zisteniach post-mortem a vysledkoch klinickej patologie.
Lie¢ba a metafylaxia dyzentérie o$ipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae v stade, kde bolo
ochorenie diagnostikované.

5.  Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych
latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Akutne pripady a tazko choré oSipané so znizenym prijmom krmiva alebo vody lie¢it’ vhodnym
injekénym liekom.

Vo vSeobecnosti, kmene B. hyodysenteriae maji vyssie hodnoty minimalnej inhibiénej koncentracie
(MIC) v pripadoch rezistencie voci inym makrolidom, ako napr. tylozin. Klinicka relevancia tejto
znizenej citlivosti nie je Gplne preskiimana.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi tylvalozinom a inymi makrolidmi. Pouzitie veterinarneho
lieku sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukézala rezistencia voéi tylvalozinu,

pretoze jeho ucinnost’ sa moze znizit'.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie licku ma byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobidlnou politikou.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s niz8§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u€innost’ tohto postupu.
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Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lietba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej drovni.

Je potrebné zaviest’ dobrt organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opatovnej infekcie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Na laboratérnych zvieratich sa zistilo, Ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so znamou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto lickom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s tymto praSkom by sa malo zamedzit’ priamemu
kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné ochranné
pomdcky pozostavajuce z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spiiiajiiceho eurdpsku
normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spifiajuceho eurdpsku normu EN 140, s filtrom podla
europskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyt.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktécia:

Pouzivat len na zéklade vyhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

U prasnic ani ich potomstva neboli pozorované ziadne znamky neziaducich uéinkov, ked’ sa tylvalozin
podaval prasniciam perorélne a nepretrzite poc¢as 195 dni, a to od doby pred inseminaciou do odstavu,
v davke 150 mg tylvalozinu na kg vody, ¢o zodpoveda priemeru 4,6 mg tylvalozinu na kg zivej
hmotnosti za den.

Laboratorne Studie u zvierat nedokazali Ziadny teratogénny ucinok. Maternotoxicita hlodavcov sa
pozorovala pri davke 400 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti a vyssej. Pri davkach spdsobujtcich
maternotoxicitu sa u mysi zaznamenal mierny ubytok hmotnosti plodu.

Predavkovanie:

Ani pri 10-nasobnom prekroéeni odporacanej davky neboli na rasticich o§ipanych spozorované
ziadne znaky intolerancie.

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

1. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouZivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv
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Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na peroralne podanie.

Prasok na perorélne podanie je ureny na individualnu lie¢bu oSipanych na farmach, kde sa planuje
podavat’ liecbu len malému poctu osipanych. Vicsie skupiny by sa mali liecit’ lie¢ivou kfmnou
Zmesou.

Na liec¢bu a metafylaxia enzootickej pneumonie osipanych

Davka je 2,125 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na deit v krmive pocas siedmich nasledujtcich
dni.

Sekundarna infekcia s organizmami ako Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae
moze komplikovat’ enzooticky zapal pl'uc a vyzadovat’ Specificku lieCbu.

Na liecbu proliferativnej enteropatie osipanych (ileitida)
Davka je 4,25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deii pocas desiatich nasledujucich dni.

Na liecbu a metafylaxiu dyzentérie o§ipanych
Déavka je 4,25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi pocas desiatich nasledujtcich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

To sa dosiahne zamie$anim Aivlosinu do priblizne 200-500 g krmiva a nasledne zamieSanim tejto
zmesi do zvyS$nej Casti dennej davky krmiva.

Na odmeranie spravneho mnozstva Aivlosinu a zmieSanie s dennou davkou krmiva podla
doleuvedenej davkovacej schémy st pribalené 2 vel’kosti odmeriek. Krmivo s obsahom prasku na
perorélne podanie by sa malo podavat’ ako jedina davka krmiva pocas vysSie odporac¢anej doby.

Osipanu, pre ktoru je liecba urcena, je potrebné odvazit' a odhadniit’ mnozstvo krmiva, ktoré
pravdepodobne spotrebuje — na zaklade denného prijmu potravy zodpovedajucemu 5 % Zivej
hmotnosti. Zvazte lieCbu pri osipanych, ktorych denna davka krmiva je zredukovana alebo
obmedzena. Spravne mnozstvo prasku na oralne podanie Aivlosin 42,5 mg/g pridajte do odhadnutého
mnozstva dennej davky krmiva pre jednotlivé o§ipané vo vedre alebo inej nadobe a dékladne ho
premiesajte.

Veterinarny liek pridavajte len do suchého, nepeletovaného krmiva.

Enzooticka pneuménia oSipanych PE oSipanych (ileitida) & dyzentéria oSipanych
2,125 mg/kg zivej hmotnosti 4,25 mg/kg zivej hmotnosti
Rozsah telesnej Obsah Pocet Rozsah telesnej Obsah Pocet
hmotnosti (kg) odmerky | odmeriek hmotnosti (kg) odmerky | odmeriek
7,5-12 1ml 1 7,5-12 1ml 2
13-25 1 mi 2 13-19 1mi 3
26-38 1ml 3 20-33 5ml 1
39-67 5ml 1 34-67 5ml 2
68-134 5ml 2 68-100 5ml 3
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135-200 5ml 3 101-134 5ml 4

201-268 5ml 4 135-200 5ml

»

201-268 5ml 8

Pozor: Merajte zarovnané odmerky lieku.

10. Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 2 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovévaijte pri teplote do 30°C.

Udrziavat’ obal dobre uzatvoreny.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspircie uvedeného na obale po {EXP}.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 4 tyzdne.

Ak sa krmivo s primesou prasku na peroralne podanie neskonzumuje do 24 hodin, malo by sa
vymenit’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.

13. Kilasifiké&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/04/044/013

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

71


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

DrZitel’ rozhodnutia o registracii:
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Taliansko

alebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago

Aspropyrgos
193 00
Grécko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6sauka bbarapus

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

tenedon: +44 (0) 20 8447 8899
Email: sales@ecoanimalhealth.com

Luxembourg/Luxemburg

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

7020 Dunafoldvar, Ady E. u. 5.
Tel: +36 75 542 940

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13
E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 3584 0

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

Tel : +31 (0)88 033 38 00
Email: info@ecuphar.nl

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16, Laagri, Harju mk
Tel: +372 6 501 920

Norge

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Sweden

Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com

EA\LGOa

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 3584 0

Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°,
08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona (Espafia).

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJNYCH "AGA-VET"
ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park No 7,
Edificio 1- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz

Italia

Ecuphar Italia S.R.L.
Viale Francesco Restelli,
3/7, piano 1

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

Tel: +358 (0)20 144 3360
Email: vetcare@vetcare.fi

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,
POB 40261, 6302, Larnaca,

TnA: + 357 24813333

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com
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Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas iela 23, Riga, LV-1021,
Tel: +371 671 60091

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

1. Nazov veterinarneho lieku

Aivlosin 625 mg/g granulat na podanie v pitnej vode pre kuréata a morky

2. ZloZenie

U¢inna latka:
Tylvalozin (ako tylvalozintartrat) 625 mg/g

Biely granulat.

3. Cielové druhy

Kurc¢ata a morky

4, Indikécie na pouZzitie

Kurcata

Lie¢ba a metafylaxia infekcii dychacieho Ustrojenstva spdsobenych Mycoplasma gallisepticum

u kurciat. Pred pouZzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v krdli.

Ako prostriedok v redukcii vyvoja Klinickych priznakov a imrtnosti z dévodu chordb dychacieho

Ustrojenstva u kidl'ov, v ktorych je pravdepodobna infekcia in ovum spdsobena Mycoplasma
gallisepticum, pretoZe ochorenie sa vyskytuje u rodi¢ovskej generacie.

Morky
Lie¢ba chordb dychacieho tustrojenstva moriek spésobenych kmenimi Ornithobacterium

rhinotracheale citlivymi na tylvalozin.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na makrolidové antibiotika alebo na niektort z pomocnych
latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Je potrebné zaviest’ dobrt organizaciu a hygienické postupy, aby sa znizilo riziko opatovnej infekcie.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie liecku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz$im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(niz8ia kategéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu u¢innost’ tohto postupu.

Stratégia pre infekciu Mycoplasma gallisepticum by mala zahffiat’ usilie o eliminaciu patogénu z
rodic¢ovskej generacie.
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Infekcia spbsobena Mycoplasma gallisepticum sa zredukuje, ale sa neeliminuje pri odportacanej davke.

Lieky sa maju pouzit’ iba pre kratkodobé zlepsenie klinickych priznakov v kfdl'och chovnych kurdiat,
kym sa ¢aka na potvrdenie diagn6zy infekcie sposobenej Mycoplasma gallisepticum.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lietba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na Grovni farmy alebo na miestnej/regionalnej drovni.

V terénnych $tadidch skimajucich uc€inok liecby a metafylaxie mykoplazmodzy dostali vietky vtaky
(priblizne vo veku 3 tyzdiov) produkt vtedy, ked’ boli klinické priznaky viditel'né v 2-5 % ktdl'a. 14
dni po zacati liecby sa zaznamenala 16,7-25,0 % morbidita a 0,3-3,9 % mortalita v lieCenej skupine v
porovnani s 50,0-53,3 % morbiditou a 0,3-4,5 % mortalitou v nelieCenej skupine.

V dalsich terénnych Stadiach sa kuréatam z rodicovského krdl'a s preukdzanou infekciou Mycoplasma
gallisepticum podaval Aivlosin pocas prvych troch dni Zivota, za ¢im nasledoval druhy cyklus vo veku
16-19 dni (obdobie zvladania stresu). Do 34 dni po zaciatku liecby sa zaznamenala 17,5-20,0 %
morbidita a 1,5-2,3 % mortalita v lie¢enych skupinach v porovnani s 50,0-53,3 % morbiditou a 2,5-4,8
% mortalitou v nelie¢enych skupinach.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Na laboratérnych zvieratach sa zistilo, ze tylvalozin sposobuje hypersenzitivne (alergické) reakcie,
preto by sa osoby so zndmou hypersenzitivitou na tylvalozin mali vyhybat’ kontaktu s tymto liekom.

Pri mieSani tohto veterinarneho lieku a manipulacii s medikovanou vodou by sa malo zamedzit’
priamemu kontaktu s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Pri mieSani tohto lieku je nutné pouzit’ osobné
ochranné pomédcky pozostavajlice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora spiiajuceho
eurépsku normu EN 149, alebo respiratora na viac pouziti spiajuceho eurépsku normu EN 140,

s filtrom podl'a eurdpskej normy EN 143. Kontaminovanu pokozku umyt'.

V pripade nahodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Nosnice:

Liek sa moze pouzit’ u kurciat pocas znasky vajec pre I'udski spotrebu a U chovnych vtakov pocas
znasky vajec v chove kurciat alebo nahradnych nosnic.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky u moriek.

Predavkovanie:

Ani pri davkovani 150 mg tylvalozinu na kilogram Zivej hmotnosti na defi po€as 5 dni neboli u hydiny
spozorované ziadne znaky intolerancie.

U chovnych kur¢iat neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky na tvorbu vajec, znasku
a zivotaschopnost’ kurciat pri davkovani 75 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na defi po dobu 28

po sebe nasledujucich dni.

Zavazné inkompatibility:

Z doévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.
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7. Neziaduce ucinky
Nie sU zname.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podanie v pitnej vode.
Kurcatd

Pre lie¢bu chordb dychacieho ustrojenstva sposobenych Mycoplasma gallisepticum:
Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deii v pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni.

Pri pouziti ako prostriedku v redukecii vyvoja klinickych priznakov a mortality (ak je pravdepodobna
infekcia in ovum spdsobena Mycoplasma gallisepticum):

Davka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deii v pitnej vode pocas 3 nasledujticich dni

u jedincov vo veku 1 dila. Nasleduje d’alSia liecba s 25 mg tylvalozinu na kg Zivej hmotnosti na denl

V pitnej vode pocas 3 nasledujucich dni v rizikovom obdobi,t.j. v zatazovom obdobi, ako je vakcinacia
(vacsinou u jedincov vo veku 2-3 tyzdiiov).

Urcite kombinovanu hmotnost’ (v kg) vSetkych kurc¢iat uréenych na lie¢bu.Vyberte spravny pocet
vreciek podl'a pozadovaného mnozstva lieku.

Jedno 40 g vrecko postaci na liecbu 1000 kg zivej hmotnosti kur¢iat (t.j. 20 000 jedincov s priemernou
hmotnostou 50 g). Jedno 400 g vrecko postaci na liecbu celkovo 10 000 kg kuréiat (napr. 20 000
vtakov s priemernou Zivou hmotnostou 500 g).

V snahe dosiahnut’ spravnu davku moze byt’ potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(t.j. na liecbu 500 kg Zivej hmotnosti pouzite 50% pripraveného koncentrovaného roztoku, ktory bol
pripraveny zo 40 g vrecka).

Liek pridajte do takého mnozstva vody, ktoré kurcata spotrebuju za jeden deil. Pocas liecby by nemal
byt dostupny Ziadny iny zdroj pitnej vody.

Morky
Lie¢ba chorob dychacieho ustrojenstva spdsobenych kmefimi Ornithobacterium rhinotracheale

citlivymi na tylvalozin:
Dévka je 25 mg tylvalozinu na kg zivej hmotnosti na deii v pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujucich
dni.

Urcite kombinovanu hmotnost’ (v kg) vSetkych moriek ur¢enych na lieCbu. Vyberte spravny pocet
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vreciek podl'a pozadovaného mnozstva lieku.

Jedno 40 g vrecko postaéi na lie¢bu celkovo 1 000 kg moriek (napr. 10 000 vtakov s priemernou zivou
hmotnost'ou 100 g). Jedno 400 g vrecko postaéi na lie¢bu celkovo 10 000 kg moriek (napr. 10 000
vtakov s priemernou Zivou hmotnost'ou 1 kg).

Aby sa dosiahla spravna davka moze byt potrebna priprava koncentrovaného (zasobného) roztoku
(napr. na lie¢bu celkovo 500 kg celkovej hmotnosti vtakov sa ma pouzit’ iba 50 % pripraveného
zasobného roztoku, ktory bol pripraveny zo 40 g vrecka).

Liek pridajte do takého mnozstva vody, ktoré moriaky spotrebuju za jeden den. Pocas lieCby by nemal
byt’ dostupny ziadny iny zdroj pitnej vody.

9. Pokyn o spravnom podani

Tento veterinarny lieck méze byt primiesany priamo do systému pitnej vody alebo najprv zamiesany
s malym mnozstvom vody ako koncentrovany roztok a potom pridany do systému pitnej vody.

Pri mieSani lieku priamo do systému pitnej vody je treba obsah vrecka vysypat’ na povrch vody
a miesat,, kym sa nevytvori ¢iry roztok (va¢sinou do 3 minut).

Pri priprave koncentrovaného roztoku pre d’alSie pouzitie ma byt maximalna koncentracia 40 g na
1 500 ml alebo 400 g lieku na 15 lirov vody a je nevyhnutné miesat’ roztok 10 minut. Po tomto Case
akékol'vek zostavajuce zakalenie neovplyviiuje u¢innost’ veterinarneho lieku.

Je potrebné pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, ktoré pokryje dennu potrebu.
Medikovana pitna voda sa ma vymienat’ kazdych 24 hodin.

10. Ochranné lehoty

Maéso a vnatornosti: 2 dni
Vajcia (kurcata): nula dni

Morky: Nepouzivajte u vtakov produkujucich alebo ur¢enych na produkciu vajec pre l'udskua spotrebu.
Nepouzivajte pocas 21 dni pred zac¢iatkom znasky.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirécie uvedeného na obale po {EXP}.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 5 tyzdnov.

Cas pouzitel’nosti po pridani do pitnej vody: 24 hodin

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou.

Pri likvidacii nepouZitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te Systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

79



O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/04/044/018 — 40 g
EU/2/04/044/019 — 400 g
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii:
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Taliansko

alebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Grécko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 33552950
Email : info@vaccifar.com

Lietuva

Magnum Veterinarija, UAB
Martinavos g. 8, Martinavos k.,
LT-54463 Kauno r.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

Peny6auka bbarapus

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

tenedon: +44 (0) 20 8447 8899
Email: sales@ecoanimalhealth.com

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3355 29 50
Email : info@vaccifar.com

Ceska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

7020 Dunafoldvar, Ady E. u. 5.
Tel: +36 75 542 940

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland
Gallicare GbR
LeopoldstralRe 116,
D-06366 Kothen,
Deutschland

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 335529 50
Email : info@vaccifar.com

Eesti

AS Magnum Veterinaaria
Vae 16, Laagri, Harju mk
Tel: +372 6 501 920

Norge

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Sweden

Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com

E\Lado

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapoitoa
TnA:+302441073034
Email: info@vkk.gr

Osterreich
Gallicare GbR
LeopoldstralRe 116,
D-06366 Kothen,
Deutschland
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Espafia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°,
08173 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona (Espafia).

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park No 7,
Edificio 1- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

Tel: +42 (0) 54 1426 370
Email: info@sevaron.cz
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Italia

Ecuphar Italia S.R.L.
Viale Francesco Restelli,
3/7, piano 1

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

Tel: +358 (0)20 144 3360
Email: vetcare@vetcare.fi

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,
POB 40261, 6302, Larnaca,

TnA: +357 24813333

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com

Latvija

Magnum Veterinarija SIA
Ulbrokas iela 23, Riga, LV-1021,
Tel: +371 671 60091

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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