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PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Aivlosin 42,5 mg/g premiks za izradu ljekovite hrane za svinje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:

Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 42,5 mg/g

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih sastojaka
Hidratizirani magnezijev silikat (sepiolit)

PSeni¢no brasno

Hidroksipropil celuloza

Odmasceni praSak sjemenki soje

Granulirani prasak bez boje.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Prije upotrebe proizvoda treba ustanoviti prisutnost bolesti u skupini

e Lijecenje i metafilaksa enzootske pneumonije svinja prouzrocene osjetljivim sojevima
bakterije Mycoplasmahyopneumoniae u svinja. Uz preporu¢enu dozu smanjuju se pluéne
lezije i gubitak tezine, ali infekcija bakterijom Mycoplasma hyopneumoniae ne moze se
iskorijeniti.

e Lijecenje proliferativne enteropatije svinja (ileitis) prouzrocene bakterijom Lawsonia
intracellularis u skupini u kojima se dijagnoza temelji na klini¢koj anamnezi, post-mortem
nalazima i klini¢ko-patoloskim podacima.

e LijeCenje i metafilaksa dizenterije prouzro¢ene bakterijom Brachyspira hyodysenteriae u
skupini u kojima je bolest dijagnosticirana.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
3.4 Posebna upozorenja

Akutne slucajeve tesko oboljelih svinja koje unose manje hrane ili vode treba lijeciti odgovaraju¢im
injekcijskim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U pravilu, sojevi bakterije B. hyodysenteriae imaju vise vrijednosti minimalne inhibitorne
koncentracije (MIK) u slucaju rezistencije prema drugim makrolidima, kao $to je npr. tilozin. Klinicka
vaznost ove smanjene osjetljivosti jos nije potpuno istrazenaMoze do¢i do unakrizne otpornosti
izmedu tilvalozin i drugih makrolida. Kada testiranje osjetljivosti pokaze otpornost na tilvalozin,
potrebno je pazljivo razmotriti primjenu proizvoda,jer njegova ucinkovitost moze biti smanjena.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama
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Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim

strategijama.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lijeenja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu uéinkovitost ovog pristupa.

Da bi se smanjio rizik od ponovne infekcije treba se pridrzavati mjera dobrog gospodarenja i higijene.

Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti
bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
Zivotinja, stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati svaki doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijesanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitim premiksom, potrebno
je izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, koZom i sluznicama. Kada se mijesa veterinarsko-medicinski
proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za zivotinje, potrebno je nositi opremu za osobnu zastitu koja se
sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za disanje za jednokratnu
primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za visekratnu primjenu u
skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu EN 143.
Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo
3.6  Stetni dogadaji
Nisu poznate.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Pogledajte uputu 0 VMP-u za odgovarajucée kontakt
podatke.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditeta i laktacija
Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Nisu primije¢eni znakovi nuspojava u krmaca ni njihovih potomaka kada se tilvalozin primjenjivao
peroralno i neprekidno tijekom 195 dana u krmaca, od razdoblja prije oplodnje do prestanka sisanja,
pri dozi od 150 mg tilvalozin po kg vode, $to odgovara prosje¢noj dozi od 4,6 mg tilvalozin po kg
tjelesne tezine dnevno.



Laboratorijski pokusi na svinjama nisu utvrdili teratogeni u¢inak. Maternalna toksi¢nost u glodavaca
opazena je pri dozama od 400 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase i ve¢im. Uz doze koje
uzrokuju maternalnu toksi¢nost, u miSeva je opaZeno neznatno smanjenje mase fetusa.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.

3.9  Putovi primjene i doziranje

UmijeSano u hranu za zivotinje.
Samo za dodavanje suhoj hrani za Zivotinje.

Za lijecenje i metafilaksu enzootske pneumonije svinja
Doza iznosi 2,125 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 7
uzastopnih dana.

Sekundarna infekcija organizmima kao $to su Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae
moze predstavljati komplikaciju enzootske pneumonije i zahtijeva specifi¢no lijecenje.

Za lijeCenje proliferativne enteropatije svinja (ileitis)
Doza iznosi 4,25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 10
uzastopnih dana.

Za lijeCenje i metafilaksu dizenterije svinja
Doza iznosi 4,25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 10
uzastopnih dana.

Indikacija Doza djelatne Trajanje lije€enja | Omjer dodavanja
tvari u hranu za
Zivotinje

Lijecenje i metafilaksa 2,125 mg/kg 7 dana 1 kg/tona*

enzootske pneumonije svinja | tjelesne mase/dan

Lijecenje proliferativne 4,25 mg mg /kg 10 dana 2 kg/tona*

enteropatije svinja (ileitis) tjelesne mase/dan

Lijecenje i metafilaksa 4,25 mg mg/kg 10 dana 2 kg/tona*

dizenterije svinja tjelesne mase/dan

* Vazno: ovi omjeri dodavanja hrani za zivotinje pretpostavljaju da svinja dnevno pojede koli¢inu
koja odgovara 5% njene tjelesne mase.

U starijih svinja ili svinja sa smanjenim apetitom, ili kad je unos hrane ogranicen, razine dodavanja
mozda treba povecati kako bi se dosegla ciljna doza. Kada je unos hrane za zivotinje smanjen,
upotrijebite sljede¢u formulu:

doza (mg/kg tjelesne mase) x tjelesna mase (kg)
= dnevni unos hrane za zivotinje (kg) x jacina
predmjesavine (mg/g)

kg predmjesavine/tona hrane
za Zivotinje

Kao dodatak lijecenju potrebno je uvesti mjere dobrog gospodarenja i higijene kako bi se Smanjio rizik
od infekcije i kontrolirao nastanak rezistencije.

Za umijeSavanje proizvoda u hranu za Zivotinje treba primijeniti vodoravnu trakastu mijesalicu.
Preporuka je da se Aivlosin najprije umijesa u 10 kg hrane za Zivotinje, a zatim se doda ostatak hrane
za zivotinjei sve dobro izmijesa. Ljekovita hrana za zivotinjemoze se tada peletirati. Peletiranje
ukljucuje jedan korak predpripreme s parom u trajanju od 5 minuta te samo peletiranje pri temperaturi
od najvise 70 °C u normalnim uvjetima.



3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
U mladih svinja nisu opazeni znakovi nepodnosljivosti pri dozama do 10 puta ve¢im od preporucene.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoeja rezistencije

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen je za pripremu ljekovite hrane za zivotinje.
Nemojte koristiti u profilakticke svrhe.

3.12 Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

4, FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kéd:

QJO1FA92.

4.2 Farmakodinamika

Tilvalozin tartarat je makrolidni antibiotik koji djeluje antibakterijski na gram-pozitivne, neke gram-
negativne organizme te mikoplazme. Djeluje tako da inhibira sintezu proteina u stanicama bakterije.

Makrolidni antibiotici metaboliti su ili polusinteticki derivati metabolita nastalih fermentacijom u
organizmima koji zZive u tlu. Imaju laktonske prstenove razli€itih veli¢ina, a zbog dimetilamino
skupine su alkalnih svojstava. Tilvalozin ima Sesnaesto¢lani prsten.

Makrolidi ometaju sintezu proteina reverzibilnim vezanjem na ribosomsku podjedinicu 50S. Vezu se
na mjesto donora i sprecavaju translokaciju koja je potrebna za daljnji rast peptidnog lanca. Njihov
ucinak u osnovi je ograni¢en na organizme s brzom diobom. Makrolidi se najées¢e smatraju
bakteriostaticnima i mikoplazmastati¢nima.

Smatra se da na razvoj rezistencije prema makrolidnim spojevima utje¢e vise mehanizama, odnosno
promjena ribosomskog ciljnog mjesta, koristenje aktivnih sekrecijskin mehanizama i proizvodnja
inaktivacijskih enzima.

U terenskim uvjetima do sada nije zabiljeZena ili ustanovljena rezistencija bakterija Mycoplasma
hyopneumoniae i Lawsonia intracellularis na tilvalozin. Za bakteriju Brachyspira hyodysenteriae nije
utvrdena grani¢na vrijednost.

U pravilu, sojevi bakterije B. hyodysenteriae imaju vise vrijednosti minimalne inhibitorne
koncentracije u slu¢aju rezistencije prema drugim makrolidima, kao $to je npr. tilozin. Klinicka
vaznost ove smanjene osjetljivosti jos$ nije potpuno istrazena. Ne moze se iskljuciti krizna rezistencija
izmedu tilvalozina i drugih makrolidnih antibiotika.

Uz antimikrobna svojstva, u eksperimentalnim istraZivanjima opisani su imunomodulirajuéi i
protuupalni u¢inci nekih makrolida. Utvrdeno je da tilvalozin uzrokuje apoptozu neutrofila i
makrofaga u svinja, potice eferocitozu i inhibira proizvodnju proupalnih CXCL-8, [L1a i LTB4 uz
istovremeno otpustanje prorezolucijskog lipoksina A4 i rezolvina D1 in vitro.

4.3 Farmakokinetika



Nakon peroralne primjene Aivlosina, tilvalozin tartarat brzo se apsorbira.
Uz preporucenu dozu, koncentracije izmjerene u plu¢ima 2 sata i 12 sati nakon primjene iznosile su od
0,060 do 0,066 pg/ml. Osnovni spoj opsezno se raspodijeli po tkivima uz najvecu koncentraciju

nadenu u plu¢ima, zuéi, crijevnoj sluznici, slezeni, bubregu i jetri.

Dokazano je da je koncentracija makrolida visa na mjestu infekcije nego u plazmi, osobito u
neutrofilima, alveolarnim makrofazima i stanicama alveolarnog epitela.

Ispitivanja metabolizma in vitro potvrdila su da se osnovni spoj brzo metabolizira u 3-O-acetiltilozin.
U ispitivanju u kojem je Aivlosin obiljeZen izotopom *C primjenjivan svinjama u dozi od 2,125
mg/kg u trajanju od 7 dana, vise od 70 % doze bilo je izlu¢eno u stolici dok je 3 do 4% doze bilo
izlu¢eno mokrac¢om.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg
pakovanja: 4 tjedna.

Rok valjanosti nakon umjesavanja u hranu za zivotinje: 1 mjesec nakon mijesanja s braSnom ili u obliku
peletirane hrane za Zivotinje.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati pri temperaturi do 30 °C.

Drzati spremnik ¢vrsto zatvoren.

Cuvati u originalnom spremniku.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Jedna vrec¢a od aluminijske folije laminirane poliesterom koja sadrzi 2kg, 5kg ili 20 kg.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili otpadne
materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET



EU/2/04/044/001 — 20 kg
EU/2/04/044/002 — 5 kg
EU/2/04/044/020 — 2 kg

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09/09/2004.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aivlosin 625 mg/g granule za primjenu u vodi za pice za svinje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:
Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 625 mg/g.

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih sastojaka
Laktoza monohidrat

Bijele granule.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje i metafilaksa proliferativne enteropatije svinja (ileitis) prouzro¢ene bakterijom Lawsonia
intracellularis.

Lijecenje i metafilaksa enzootske pneumonije svinja prouzroéene osjetljivim sojevima bakterije
Mycoplasma hyopneumoniae.

Prisutnost bolesti u skupini mora se ustanoviti prije metafilakse.
3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
3.4 Posebna upozorenja

Ako je u tesko oboljelih svinja smanjeni unos vode, svinje treba lije¢iti odgovarajuc¢im injekcijskim
veterinarsko-medicinskim proizvodom koji je propisao veterinar.

Uz preporuc¢enu dozu smanjuju se pluéne lezije i klini¢ki znakovi, ali infekcija bakterijom
Mycoplasma hyopneumoniae ne moze se iskorijeniti.

Moze do¢i do unakrizne otpornosti izmedu tilvalozin i drugih makrolida. Kada testiranje osjetljivosti
pokaze otpornost na tilvalozin, potrebno je paZzljivo razmotriti primjenu proizvoda,jer njegova
ucinkovitost moze biti smanjena.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim
strategijama.

Da bi se smanjio rizik od ponovne infekcije treba se pridrzavati mjera dobrog gospodarenja i higijene.
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Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti
bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lijeCenja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu ucinkovitost ovog pristupa.
Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
zivotinja; stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati svaki doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijesanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitom vodom, potrebno je
izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, koZzom i sluznicama. Kada se mijesa veterinarsko-medicinski
proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za zivotinje, potrebno je nositi opremu za osobnu zastitu koja se
sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za disanje za jednokratnu
primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za visekratnu primjenu u
skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu EN 143.
Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo
3.6 Stetni dogadaji
Nisu poznate.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Pogledajte uputu 0 VMP-u za odgovarajuée kontakt
podatke.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditeta i laktacija
. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Nisu primijeéeni znakovi nuspojava u krmaca ni njihovih potomaka kada se veterinarsko-medicinskog
proizvoda primjenjivao peroralno i neprekidno tijekom 195 dana u krmaca, od razdoblja prije oplodnje
do prestanka sisanja, pri dozi od 150 mg tilvalozin po kg vode, §to odgovara prosjecnoj dozi od 4,6 mg
tilvalozin po kg tjelesne tezine dnevno.

Laboratorijski pokusi na zivotinjama nisu utvrdili teratogeni u¢inak. Maternalna toksi¢nost u
glodavaca opaZena je pri dozama od 400 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase i ve¢im. Uz doze
koje uzrokuju maternalnu toksi¢nost, u miSeva je opaZzeno neznatno smanjenje mase fetusa.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.



3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu u vodi za pice.

Kako bi se osigurala primjena ispravne doze, potrebno je $to preciznije odrediti tjelesnu masu
zivotinje. Unos ljekovite vode ovisi o klinickom stanju zivotinja. Kako bi se osiguralo ispravno
doziranje, mozda e biti potrebno na odgovarajuci nacin prilagoditi koncentraciju tilvalozin.
Proizvod treba dodati koli¢ini vode koju ¢e svinje konzumirati tijekom jednog dana. Nijedan drugi
izvor vode ne smije biti dostupan za vrijeme lijecenja.

Proliferativna enteropatija svinja (ileitis) prouzro¢ena bakterijom Lawsonia intracellularis

Doza iznosi 5 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice 5 uzastopnih
dana.

Ukupnu koli¢inu potrebnog proizvoda izracunajte prema ovoj formuli:

Ukupna teZina proizvoda u gramima = ukupna masa najteze svinje kKoju treba lije¢iti u kg x broj svinja
x51625.

Uzmite broj vrecica koji odgovara potrebnoj koli¢ini proizvoda.

Vrecica od 40 g dovoljna je za lije¢enje svinja ukupne mase 5000 kg (npr. 250 svinja pri ¢emu najteza
svinja tezi 20 kg) za jedan dan.

Vrecica od 160 g dovoljna je za lijecenje svinja ukupne mase 20 000 kg (npr. 400 svinja pri cemu
najteza svinja tezi 50 kg) za jedan dan.

Vrecica od 400 g dovoljna je za lijeCenje svinja ukupne mase 50 000 kg (npr. 1000 svinja pri ¢emu
najteza svinja tezi 50 kg) za jedan dan.

Enzootska pneumonija svinja prouzro¢ena osjetljivim sojevima bakterije Mycoplasma hyopneumoniae

Doza iznosi 10 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice 5 uzastopnih
dana.

Ukupnu koli¢inu potrebnog proizvoda izracunajte prema ovoj formuli:

Ukupna teZina proizvoda u gramima = ukupna masa najteze svinje koju treba lije¢iti u kg x broj svinja
x 10/ 625.

Uzmite broj vre€ica koji odgovara potrebnoj koli€ini proizvoda.

Vrecica od 40 g dovoljna je za lijeenje svinja ukupne mase 2500 kg (npr. 125 svinja pri ¢emu najteza
svinja tezi 20 kg) za jedan dan.

Vrecica od 160 g dovoljna je za lijeCenje svinja ukupne mase 10000 kg (npr. 200 svinja pri ¢emu
najteza svinja tezi 50 kg) za jedan dan.

Vrecica od 400 g dovoljna je za lijecenje svinja ukupne mase 25000 kg (npr. 500 svinja pri ¢emu
najteza svinja tezi 50 kg) za jedan dan.

Upute za mijeSanje:

Preporucuje se upotreba ispravno kalibrirane opreme za mjerenje.
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Veterinarsko-medicinski proizvod se moze umijesati izravno u sustav vode za piée ili se moze najprije
pripremiti s manjom koli¢inom vode kao gotova otopina, a zatim dodati u sustav vode za pice.

Kada se veterinarsko-medicinski proizvod dodaje izravno u sustav vode za pice, sadrzaje vrecica treba
poskropiti po povrSini vode a zatim temeljito mijesati sve dok se ne dobije bistra otopina (obi¢no
unutar 3 minute).

Kada se priprema gotova otopina, potrebna je maksimalna koncentracija od 40 g proizvoda na 1500
ml, 160 g proizvoda na 6000 ml ili 400 g proizvoda na 15000 ml vode, a otopinu treba mijesati 10
minuta. Nakon tog vremena, preostala zamucenost nece utjecati na djelotvornost veterinarsko-
medicinskog proizvoda.

Ljekovitu vodu za pice treba pripremiti samo u onoj koli¢ini koja ¢e pokriti dnevne potrebe.
Ljekovitu vodu za pice treba mijenjati svakih 24 sata.

Na kraju razdoblja lijeCenja, sustav isporuke vode treba primjereno ocistiti kako ne bi doSlo do unosa
subterapijskih koli¢ina djelatne tvari.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu opazeni znakovi nepodnoSenja u pilica uz dozu tilvalozina do 100 mg po kilogramu tjelesne
mase na dan tijekom 5 dana.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoeja rezistencije

3.12 Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kod:

QJO1FA92.

4.2 Farmakodinamika

Tilvalozin je makrolidni antibiotik. Makrolidi su metaboliti ili derivati metabolita nastalih
fermentacijom u organizmima koji Zive u tlu. Makrolidi ometaju sintezu proteina reverzibilnim
vezanjem na ribosomsku podjedinicu 50S. U pravilu se smatra da djeluju bakteriostatski.

Tilvalozin djeluje protiv patogenih organizama izoliranih iz razli¢itih Zivotinjskih vrsta, uglavnom
gram-pozitivnih organizama i mikoplazmi, ali i nekih gram-negativnih organizama ukljucujuéi
bakteriju Lawsonia intracellularis. Pri koncentracijama viS§ima od minimalne inhibitorne
koncentracije, ispitivanja in vitro pokazala su baktericidno djelovanje tilvalozina protiv sojeva
bakterije Mycoplasma hyopneumoniae.

Bakterije mogu razviti otpornost na antimikrobne tvari. Smatra se da na razvoj rezistencije prema
makrolidnim spojevima utjece vise mehanizama. Mehanizmi uklju¢uju promjenu ribosomskog ciljnog
mjesta (npr. kodirano erm-genima), koristenje aktivnog sekrecijskog mehanizma (npr. zbog mef, msr
gena) i proizvodnju inaktivacijskih enzima (npr. uzrokuju mph geni). Otpornost bakterija na makrolide
mozZe biti kromosomno ili plazmidno kodirana i moZze biti prenosiva ako je povezana s transposonima
ili plazmidima. Kod mikoplazmi otpornost moze biti prenosiva ako je povezana s pokretnim

11



genetickim elementima. Ne moze se iskljuciti krizna rezistencija unutar makrolidne skupine
antibiotika.

Znanstvena istrazivanja ukazuju na to da makrolidi djeluju u sinergiji s imunosnim sustavom
domacina. Makrolidi povecavaju broj fagocita koji unistavaju bakterije.

Uz antimikrobna svojstva, u eksperimentalnim istraZivanjima opisani su imunomodulirajuéi i
protuupalni ucinci nekih makrolida. Utvrdeno je da tilvalozin uzrokuje apoptozu neutrofila i
makrofaga u svinja, potice eferocitozu i inhibira proizvodnju proupalnih CXCL-8, [L1a i LTB4 uz
istovremeno otpustanje prorezolucijskog lipoksina A4 i rezolvina D1 in vitro.

4.3  Farmakokinetika

Nakon peroralne primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda, tilvalozin tartarat brzo se
apsorbira. Tilvalozin se opsezno raspodijeli po tkivima, uz najvecu koncentraciju utvrdenu u tkivima
disnog sustava, zuci, crijevnoj sluznici, slezeni, bubregu i jetri. Tmax tilvalozina iznosi oko 2,2 sata;
terminalni poluzivot eliminacije priblizno je 2,2 sata.

Pokazalo se da se tilvalozin koncentrira u fagocitima i stanicama crijevnog epitela. Koncentracije (do
12 puta) postignute su u stanicama (unutarstani¢no) u usporedbi s izvanstani¢nom koncentracijom.
Ispitivanja in vivo pokazala su da je tilvalozin, u usporedbi s plazmom, u ve¢im koncentracijama

prisutan u sluznici koja oblaze tkiva diSnog sustava i crijeva.

Glavni je metabolit tilvalozina 3-acetiltilozin (3-AT), koji je takoder mikrobioloski aktivan.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijeSati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju:
vreéica od 40 g - 3 godine.

vreéica od 160 g - 2 godine.

vredica od 400 g - 2 godine.

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 5 tjedana.

Rok valjanosti ljekovite vode za pice: 24 sata.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Vrecéica od laminirane aluminijske folije koja sadrzi 40, 160 g ili 400 g granula.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili otpadne
materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09/09/2004.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aivlosin 625 mg/g granule za primjenu u vodi za pice za fazane

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:
Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 625 mg/g.

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih sastojaka
Laktoza monohidrat

Bijele granule.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Fazani

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje respiratornih bolesti povezanih s bakterijom Mycoplasma gallisepticum u fazana.
3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
3.4 Posebna upozorenja

Ako se opaze znakovi koji upucuju na mikoplazmozu, lijeCenje zapoceti $to prije.

Potrebno je lijeciti sve ptice u jatu zahvacenom bolescu.

Moze do¢i do unakrizne otpornosti izmedu tilvalozin i drugih makrolida. Kada testiranje osjetljivosti
pokaze otpornost na tilvalozin, potrebno je pazljivo razmotriti primjenu proizvoda,jer njegova
ucinkovitost moze biti smanjena.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim
strategijama.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lijeCenja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu uc¢inkovitost ovog pristupa.

Da bi se smanijio rizik od ponovne infekcije treba uvesti mjere dobrog gospodarenja i higijene.

Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti
bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme.Posebne mjere opreza
koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na zivotinjama
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Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
Zivotinja; stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati svaki doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitom vodom, potrebno je
izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, kozom i sluznicama. Kada se mijeSa veterinarsko-medicinski
proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za Zivotinje, potrebno je nositi opremu za osobnu zastitu koja se
sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za disanje za jednokratnu
primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za viSekratnu primjenu u
skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu EN 143.
Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo

3.6  Stetni dogadaji

Nisu poznate.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucéuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Pogledajte uputu 0 VMP-u za odgovarajucée kontakt
podatke.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme nesenja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu u vodi za pice.

Doza iznosi 25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pi¢e 3 uzastopna
dana.

Odredite kombiniranu tezinu (u kg) svih ptica koje treba lijeéiti. Primjerice, jedna vrecica od 40 g
dovoljna je za lije¢enje ukupno 1000 ptica prosjecne tjelesne mase od 1 kg; jedna vrecica od 400 g
dovoljna je za lijecenje ukupno 10 000 ptica prosjecne tjelesne mase od 1 kg.

Kako bi se postigla pravilna doza, moze biti potrebno pripremiti koncentriranu (gotovu) otopinu (npr.
za lijeCenje ptica ukupne mase 500 kg potrebno je primijeniti samo 50% gotove otopine pripremljene
iz vrecice od 40 Q).

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod treba dodati koli¢ini vode koju ¢e ptice konzumirati tijekom
jednog dana. Unos ljekovite vode ovisi o klini¢kom stanju Zivotinja. Da bi se dobila pravilna doza,

koncentracija Aivlosina treba biti odgovaraju¢e podesena.
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Nijedan drugi izvor vode ne smije biti dostupan u razdoblju lijecenja.

Upute za mijeSanje:

Veterinarsko-medicinski proizvod moze se umijeSati izravno u sustav vode za pice ili se moze najprije
pripremiti s manjom koli¢inom vode kao gotova otopina, a zatim dodati u sustav vode za pice.

Kada se veterinarsko-medicinski proizvod dodaje izravno u sustav vode za pice, sadrzaje vrecica treba
poskropiti po povrSini vode a zatim temeljito mijesati sve dok se ne dobije bistra otopina (obi¢no
unutar 3 minute).

Kada se priprema gotova otopina, za maksimalnu koncentraciju potrebno je 40 g proizvoda na

1500 ml vode, a otopinu treba mijesati 10 minuta. Nakon tog vremena, svaka preostala zamucenost

nece utjecati na djelotvornost proizvoda.

Ljekovitu vodu za pice treba pripremiti samo u onoj koli¢ini koja ¢e pokriti dnevne potrebe.
Ljekovitu vodu za pice treba mijenjati svakih 24 sata.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu opazeni znakovi nepodnoSenja u pilica uz dozu tilvalozina do 150 mg po kilogramu tjelesne
mase na dan tijekom 5 dana.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.
Ne pustajte fazane jo§ najmanje dva dana nakon zavrsetka lijeenja.

Nije za primjenu na nesilicama ili pticama namijenjenim da proizvode jaja za ljudsku upotrebu.

Ne primjenjivati u roku od 14 dana od pocetka perioda nesenja.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92.

4.2 Farmakodinamika

Tilvalozin je makrolidni antibiotik. Makrolidi su metaboliti ili derivati metabolita nastalih
fermentacijom u organizmima koji Zive u tlu. Makrolidi ometaju sintezu proteina reverzibilnim
vezanjem na ribosomsku podjedinicu 50S. U pravilu se smatra da djeluju bakteriostatski.
Tilvalozin djeluje protiv patogenih organizama izoliranih iz razli¢itih Zivotinjskih vrsta, uglavnom

gram pozitivnih organizama i mikoplazmi, ali i nekih gram negativnih organizama. Tilvalozin djeluje
protiv sljedecih vrsta mikoplazmi nadenih u peradi: Mycoplasma gallisepticum.
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Minimalna inhibitorna koncentracija tilvalozina za bakteriju M. gallisepticum krece se u rasponu od
0,007 do 0,25 pg/ml. Pokazalo se da makrolidi (ukljucujuéi tilvalozin) djeluju na urodeni imunolo§ki
sustav, §to moze povecati izravne ucinke antibiotika na patogen i pripomoc¢i klinic¢koj situaciji.

Bakterije mogu razviti otpornost na antimikrobne tvari. Smatra se da na razvoj rezistencije prema
makrolidnim spojevima utjece viSe mehanizama.

Ne moze se iskljuciti krizna rezistencija unutar makrolidne skupine antibiotika. Smanjena osjetljivost
na tilvalozin naj¢esce je utvrdena u sojevima otpornim na tilozin.

4.3  Farmakokinetika

Nakon peroralne primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda, tilvalozin tartarat brzo se
apsorbira. Tilvalozin se opsezno raspodijeli po tkivima uz najveéu koncentraciju utvrdenu u tkivima
di$nog sustava, zu¢i, crijevnoj sluznici, slezeni, bubregu i jetri.

Pokazalo se da se tilvalozin koncentrira u fagocitima i stanicama crijevnog epitela. Koncentracije (do
12 puta) postignute su u stanicama (unutarstani¢no) u usporedbi s izvanstani¢cnom koncentracijom.
Ispitivanja in vivo pokazala su da je tilvalozin, u usporedbi s plazmom, u ve¢im koncentracijama
prisutan u sluznici koja oblaze tkiva diSnog sustava i crijeva.

Glavni je metabolit tilvalozina 3-acetiltilozin (3-AT), koji je takoder mikrobioloski aktivan.
Terminalni poluZzivoti za eliminaciju tilvalozina i njegova aktivnog metabolita 3-AT krecu se u
rasponu od 1 do 1,45 sati. Sest sati nakon terapije prosjecna koncentracija tilvalozina u sluznici

probavnog sustava iznosi 133 ng/g a u sadrzaju probavnog sustava 1040 ng/g. Prosjecna koncentracija
aktivnog metabolita 3-AT iznosi 57,9 ng/g, odnosno 441 ng/g.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda pakiranog za prodaju:
vreéica od 40 g - 3 godine.

vredica od 400 g - 2 godine.

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 5 tjedana.

Rok valjanosti ljekovite vode za pice: 24 sata.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Vrecica od laminirane aluminijske folije koja sadrzi 40 g ili 400 g granula.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih

proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda
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Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili otpadne
materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/04/044/012 — 40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09/09/2004.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove _(http://www.ema.europa.eu).
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aivlosin 42,5 mg/g prasak za peroralnu primjenu u svinja

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:
Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 42,5 mg/g

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih sastojaka
Hidratizirani magnezijev silikat (sepiolit)

Pseni¢no brasno

Hidroksipropil celuloza

Odmasceni prasak sjemenki soje

Granulirani prasak bez boje.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Prije upotrebe proizvoda treba ustanoviti prisutnost bolesti u skupini

e Lijecenje i metafilaksa enzootske pneumonije svinja prouzro¢ene osjetljivim sojevima
bakterije Mycoplasma hyopneumoniae u svinja. Uz preporu¢enu dozu, smanjuju se pluéne
lezije i gubitak tjelesne mase, ali infekcija bakterijom Mycoplasma hyopneumoniae ne moze
se iskorijeniti.

e Lijecenje proliferativne enteropatije svinja prouzrocene bakterijom Lawsonia intracellularis u
skupini u kojima se dijagnoza temelji na klinickoj anamnezi, post-mortem nalazima i klinicko-
patoloskim podacima.

e Lijecenje i metafilaksa dizenterije prouzro¢ene bakterijom Brachyspira hyodysenteriae u
skupini u kojima je bolest.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
3.4 Posebna upozorenja

Akutne slucajeve tesko oboljelih svinja koje unose manje hrane i vode treba lijeciti odgovaraju¢im
injekcijskim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U pravilu, sojevi bakterije B. hyodysenteriae imaju vise vrijednosti minimalne inhibitorne
koncentracije (MIK) u slucaju rezistencije prema drugim makrolidima kao §to je npr. tilozin. Klini¢ka
vaznost ove smanjene osjetljivosti jo$ nije potpuno istrazena.

Moze do¢i do unakrizne otpornosti izmedu tilvalozin i drugih makrolida. Kada testiranje osjetljivosti

pokaze otpornost na tilvalozin, potrebno je pazljivo razmotriti primjenu proizvoda,jer njegova
ucinkovitost moze biti smanjena.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim
strategijama.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lijeCenja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu ucinkovitost ovog pristupa.

Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti
bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
Zivotinja; stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitim praskom za peroralnu
primjenu, potrebno je izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, kozom i sluznicama. Kada se mijesa
veterinarsko-medicinski proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za Zivotinje, potrebno je nositi opremu
za osobnu zastitu koja se sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za
disanje za jednokratnu primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za
visekratnu primjenu u skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu
EN 143. Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo

3.6 Stetni dogadaji

Nisu poznate.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Pogledajte uputu 0 VMP-u za odgovarajuée kontakt
podatke.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditeta i laktacija

Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Nisu primije¢eni znakovi nuspojava u krmaca ni njihovih potomaka kada se tilvalozin primjenjivao
peroralno 1 neprekidno tijekom 195 dana u krmaca, od razdoblja prije oplodnje do prestanka sisanja,

pri dozi od 150 mg tilvalozin po kg vode, $to odgovara prosje¢noj dozi od 4,6 mg tilvalozin po kg
tjelesne tezine dnevno.
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Laboratorijski pokusi na zivotinjama nisu utvrdili teratogeni u¢inak. Maternalna toksi¢nost u
glodavaca opazena je pri dozama od 400 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne tezine i ve¢im. Uz doze
koje uzrokuju maternalnu toksi¢nost, u miseva je opazeno neznatno smanjenje tezine fetusa.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.
3.9  Putovi primjene i doziranje

Za primjenu u pojedinac¢nih svinja na farmama na kojima samo mali broj svinja zahtijeva lijeenje.
Vece skupine svinja treba lijeciti ljekovitom hranom za Zivotinje koja sadrzi predmjeSavinu.

Za lijecenje i metafilaksu enzootske pneumonije svinja

Doza iznosi 2,125 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 7
uzastopnih dana.

Sekundarna infekcija organizmima kao $to su Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae moze predstavljati komplikaciju enzootske pneumonije i zahtijeva specifi¢no
lijecenje.

Za lijecenje proliferativne enteropatije svinja (ileitis)
Doza iznosi 4,25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 10
uzastopnih dana.

Za lijecenje i metafilaksu dizenterije svinja
Doza iznosi 4,25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 10
uzastopnih dana.

To se postize tako da se u priblizno 200-500 g hrane za Zivotinje dobro izmijeSa Aivlosin, a zatim se
ta predmjeSavina dobro izmijesa s ostatkom dnevne koli¢ine hrane.

Prilozene su 2 veli¢ine dozirne zlice za mjerenje pravilne kolic¢ine Aivlosina koju treba izmijesati s
dnevnim obrokom prema donjem rasporedu. Hrana za zivotinje izmijeSana s peroralnim praskom mora
biti jedini obrok koji se daje svinjama u gore preporucenim razdobljima.

Svinju koju treba lijeciti treba izvagati i na temelju dnevnog unosa hrane za Zivotinje koji odgovara 5%
tjelesne mase, procijeniti koli¢inu hrane za zivotinje koju ¢e svinja vjerojatno pojesti. Potrebno je voditi
racuna o svinjama u kojih je unos hrane za zivotinje smanjen ili ograni¢en. Pravilnu koli¢inu Aivlosina
treba dodati koli¢ini dnevnog obroka procijenjenog za svaku svinju, u kanti ili sli¢noj posudi, i temeljito
izmijeSati.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod smije se dodati samo suhoj nepeletiranoj hrani za Zivotinje.

. . Proliferativna enteropatija (ileitis) i
Enzootska pneumonija u svinja . RO
2,125 mg/kg tjelesne mase dlzenterua svinja
’ 4,25 mg/kg tjelesne mase
Raspon tjelesne Veli¢ina B.roj. . Raspon Veh.c na B.roj.
R dozirnih tjelesne mase | dozirne dozirnih
mase (kg) dozirne zlice - vre vre
Zlica (kg) Zlice Zlica
7,5-12 1ml 1 7,5-12 1mil 2
13-25 1ml 2 13-19 1mil 3
26-38 1ml 3 20-33 5ml 1
39-67 5 ml 1 34-67 5ml 2
68-134 5 ml 2 68-100 5ml 3
135-200 5 ml 3 101-134 5ml 4
201-268 5 ml 4 135-200 5ml 6
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| 201268 5 ml s |

NB: Mjera je ravno napunjena dozirna zlica

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U mladih svinja nisu opazeni znakovi nepodnoSenja pri dozama do 10 puta ve¢im od preporucene.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoeja rezistencije

Nije primjenjivo

3.12 Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

4, FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92.

4.2 Farmakodinamika

Tilvalozin tartarat je makrolidni antibiotik koji djeluje antibakterijski na gram-pozitivne, neke gram-
negativne organizme te mikoplazme. Djeluje tako da inhibira sintezu proteina u stanicama bakterije.

Makrolidni antibiotici metaboliti su ili polusinteticki derivati metabolita nastalih fermentacijom u
organizmima koji zive u tlu. Imaju laktonske prstenove razlicitih veli¢ina, a zbog dimetilamino
skupine su alkalnih svojstava. Tilvalozin ima Sesnaesto¢lani prsten.

Makrolidi ometaju sintezu proteina reverzibilnim vezanjem na ribosomsku podjedinicu 50S. Vezu se
na mjesto donora i sprjeavaju translokaciju koja je potrebna za daljnji rast peptidnog lanca. Njihov
ucinak u osnovi je ograni¢en na organizme s brzom diobom. Makrolidi se najces¢e smatraju
bakteriostaticnima i mikoplazmastaticnima.

Smatra se da na razvoj rezistencije prema makrolidnim spojevima utje¢e vise mehanizama, odnosno
promjena ribosomskog ciljnog mjesta, koriStenje aktivnog sekrecijskog mehanizma i proizvodnja
neaktiviraju¢ih enzima.

U terenskim uvjetima do sada nije zabiljezena ili ustanovljena rezistencija bakterija Mycoplasma
hyopneumoniae i Lawsonia intracellularis na tilvalozin. Za bakteriju Brachyspira hyodysenteriae nije
utvrdena grani¢na vrijednost. U pravilu, sojevi bakterije B. hyodysenteriae imaju vise vrijednosti
minimalne inhibitorne koncentracije u slucaju rezistencije prema drugim makrolidima, kao $to je npr.
tilozin. Klini¢ka vaznost ove smanjene osjetljivosti jo§ nije potpuno istrazena.

Ne moze se iskljuciti krizna rezistencija izmedu tilvalozina i drugih makrolidnih antibiotika.
Uz antimikrobna svojstva, u eksperimentalnim istraZivanjima opisani su imunomodulirajuéi i
protuupalni ucinci nekih makrolida. Utvrdeno je da tilvalozin uzrokuje apoptozu neutrofila i

makrofaga u svinja, potice eferocitozu i inhibira proizvodnju proupalnih CXCL-8, [L1a i LTB4 uz
istovremeno otpustanje prorezolucijskog lipoksina A4 i rezolvina D1 in vitro.
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4.3 Farmakokinetika

Nakon peroralne primjene Aivlosina, tilvalozin tartarat brzo se apsorbira.

Uz preporucenu dozu, koncentracije izmjerene u plu¢ima 2 sata i 12 sati nakon primjene iznosile su od
0,060 do 0,066 ng/ml. Osnovni spoj opsezno se raspodijeli po tkivima uz najvecu koncentraciju

nadenu u plu¢ima, zuéi, crijevnoj sluznici, slezeni, bubregu i jetri.

Dokazano je da je koncentracija makrolida vi$a na mjestu infekcije nego u plazmi, osobito u
neutrofilima, alveolarnim makrofazima i stanicama alveolarnog epitela.

Ispitivanja metabolizma in vitro potvrdila su da se osnovni spoj brzo metabolizira u 3-O-acetiltilozin.
U ispitivanju u kojem je **C Aivlosin u dozi od 2,125 mg/kg primjenjivan svinjama u trajanju od 7
dana, vise od 70% doze bilo je izluceno u stolici dok je 3 do 4% doze bilo izlu¢eno mokrac¢om.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda pakiranog za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 4 tjedna.

Hranu za Zivotinje kojoj je dodan praSak za peroralnu primjenu treba zamijeniti ako nije bila
konzumirana u roku od 24 sata.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Cuvati pri temperaturi do 30 °C.

Drzati spremnik ¢vrsto zatvoren.

Cuvati u originalnom spremniku.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Jedna vreca od aluminijske folije laminirane poliesterom koja sadrzi 500 g. Pakovanje ukljucuje
dozime zlice od 1 mli 5 ml.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili otpadne
materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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EU/2/04/044/013
8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09/09/2004.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

24


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

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aivlosin 625 mg/g granule za primjenu u vodi za pice za pilice i purane

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatna tvar:
Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 625 mg/g.

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih sastojaka

Laktoza monohidrat

Bijele granule.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pili¢i i purani.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Pili¢i
LijeCenje i metafilaksa respiratornih infekcija uzrokovanih bakterijom Mycoplasma gallisepticum u
pili¢a. Potrebno je potvrditi bolest u jatu prije poéetka metafilakti¢kog lijeCenja.

Kao pomo¢ u smanjenju razvoja klinickih znakova i smrtnosti od respiratornih bolesti u jatima u
kojima je moguca infekcija in ovum bakterijom Mycoplasma gallisepticum, jer je poznato da bolest
postoji u generaciji roditelja.

Purani
LijeCenje respiratornih bolesti u purana povezanih sa sojevima bakterije Ornithobacterium
rhinotracheale osjetljivih na tilvalozin.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari
3.4 Posebna upozorenja

U terenskim ispitivanjima uéinka lije¢enja i metafilakse na mikoplazmozu, sve ptice (starosti od
otprilike 3 tjedna) primile su proizvod kada su klini¢ki znakovi postali ogiti u 2-5% jata. Cetrnaest
dana nakon pocetka lijeCenja zabiljezen je pobol od 16,7-25,0% i smrtnost od 0,3-3,9% u lije¢enoj
skupini u usporedbi s pobolom od 50,0-53,3% i smrtnos¢u od 0,3-4,5% u nelijecenoj skupini.

U dodatnim terenskim ispitivanjima pili¢i iz roditeljske skupine kod kojih su postojali dokazi infekcije
bakterijom Mycoplasma gallisepticum primali su Aivlosin tijekom prva tri dana Zivota, nakon ¢ega je
slijedila druga tura u starosti od 16-19 dana (stresno razdoblje). Do 34 dana nakon pocetka lijeCenja,
zabiljezen je pobol od 17,5-20,0% i smrtnost od 1,5-2,3% u lije¢enim skupinama u usporedbi s
pobolom od 50,0-53,3 % i smrtno$¢u od 2,5-4,8 % u nelijeCenim skupinama.
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Strategija za infekcije uzrokovane bakterijom Mycoplasma gallisepticum mora uklju¢ivati napore da
se iskorijeni patogen u generaciji roditelja.

Pri preporucenoj dozi infekcija bakterijom Mycoplasma gallisepticum se smanjuje, ali se ne
iskorjenjuje.

Lijek se treba upotrebljavati samo kratkoro¢no za ublazavanje klinickih znakova u raspolodnih jata
dok se ¢eka potvrda dijagnoze infekcije bakterijom Mycoplasma gallisepticum.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim
strategijama.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lijeCenja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu ucinkovitost ovog pristupa.

Da bi se smanjio rizik od ponovne infekcije treba uvesti mjere dobrog gospodarenja i higijene.
Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti

bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
zivotinja; stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati svaki doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitom vodom, potrebno je
izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, koZzom i sluznicama. Kada se mijesa veterinarsko-medicinski
proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za Zivotinje, potrebno je nositi opremu za osobnu zastitu koja se
sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za disanje za jednokratnu
primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za viSekratnu primjenu u
skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu EN 143.
Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo

3.6  Stetni dogadaji

Nisu poznate.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucéuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti

veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
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tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Pogledajte uputu 0 VMP-u za odgovarajucée kontakt
podatke.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nesilice:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme nesenja u purana.

Proizvod se moze koristiti u nesilica jaja za ljudsku upotrebu i u nesilica rasplodnih jaja ili izmjenu
nesilica.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu u vodi za pice.

Pili¢i

Za lijeCenje respiratornih bolesti povezanih s bakterijom Mycoplasma gallisepticum:

Doza iznosi 25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice 3 uzastopna
dana.

Kad se primjenjuje kao pomo¢ u smanjenju razvoja klini¢kih znakova i smrtnosti (u slu¢aju mogucih
infekcija in ovum bakterijom Mycoplasma gallisepticum):

Za 1 dan stare Zivotinje, doza iznosi 25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, a daje se u
vodi za pice 3 uzastopna dana. Poslije toga slijedi druga terapija s 25 mg tilvalozina po kilogramu
tjelesne mase na dan, a daje se u vodi za pice 3 uzastopna dana u razdobljima rizika, tj. u vrijeme kad
je potrebno suzbiti stres od npr. cijepljenja (obi¢no kad su piliéi stari 2—3 tjedna).

Odredite kombiniranu masu (u kg) svih pili¢a koje treba lijeciti. Uzmite broj vrecica koji odgovara
potrebnoj koli¢ini proizvoda.

Jedna vrecica od 40 g dovoljna je za lijeCenje pili¢a ukupne tezine 1000 kg (npr. 20 000 pili¢a
prosjecne tezine 50 g).

Jedna vrecica od 400 g dovoljna je za lijeCenje pilica ukupne tezine 10000 kg pili¢a (npr. 20000 pili¢a
prosjecne tezine 500 Q).

Kako bi se postigla pravilna doza, moze biti potrebno pripremiti koncentriranu (gotovu) otopinu (npr.
za lijeCenje pili¢a ukupne mase 500 kg potrebno je primijeniti samo 50% gotove otopine pripremljene
iz vrecice od 40 Q).

Ovaj proizvod treba dodati koli¢ini vode koju ¢e pili¢ konzumirati tijekom jednog dana. Nijedan drugi
izvor vode ne smije biti dostupan u razdoblju lije¢enja.

Purani

Za lijeCenje respiratornih bolesti povezanih s bakterijom Ornithobacterium rhinotracheale:

Doza iznosi 25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice 5 uzastopnih
dana.

Odredite kombiniranu masu (u kg) svih purana koje treba lijec¢iti. Uzmite broj vreéica koji odgovara
potrebnoj koli¢ini proizvoda.
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Jedna vrecica od 40 g dovoljna je za lijeenje purana ukupne tezine 1000 kg (npr. 10000 purana
prosjecne tezine 100 g).

Jedna vrecica od 400 g dovoljna je za lijeCenje purana ukupne tezine 10000 kg (npr. 10000 purana
prosjecne tezine 1 kg).

Kako bi se postigla pravilna doza, moze biti potrebno pripremiti koncentriranu (gotovu) otopinu (npr.
za lijeCenje purana ukupne mase 500 kg potrebno je primijeniti samo 50 % gotove otopine

pripremljene iz vrecice od 40 Q).

Ovaj proizvod treba dodati koli¢ini vode koju ¢e purani konzumirati tijekom jednog dana. Nijedan
drugi izvor vode ne smije biti dostupan u razdoblju lijecenja.

Upute za mijeSanje:

Veterinarsko-medicinski proizvod se moze umijeSati izravno u sustav vode za pice ili se moZe najprije
pripremiti s manjom koli¢inom vode kao gotova otopina, a zatim dodati u sustav vode za pice.

Kada se veterinarsko-medicinski proizvod umijesava izravno u sustav vode za pice, sadrzaje vrecica
treba poskropiti po povrsini vode a zatim temeljito mijesati sve dok se ne dobije bistra otopina (obicno
unutar 3 minute).

Kada se priprema gotova otopina, potrebna je maksimalna koncentracija od 40 g proizvoda na 1500 ml
ili 400 g proizvoda na 15 litara vode, a otopinu treba mije$ati 10 minuta. Nakon tog vremena, preostala

zamucenost nece utjecati na djelotvornost proizvoda.

Ljekovitu vodu za pice treba pripremiti samo u onoj koli¢ini koja ¢e pokriti dnevne potrebe. Ljekovitu
vodu za pice treba mijenjati svakih 24 sata.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu opazeni znakovi nepodno$enja u peradi uz dozu tilvalozina do 150 mg po kilogramu tjelesne
mase na dan tijekom 5 dana.

Nisu opazeni §tetni uéinci na proizvodnju jaja, plodnost jaja, izlijeganje i odrzivost pili¢a u uzgoju
brojlera na kojeima je primjenjivano 75 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, 28
uzastopnih dana.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo

3.12 Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.
Jaja (kokos§ja): nula dana.

Purani: Nije za primjenu u nesilica ili ptica namijenjenim da postanu nesilice konzumnih jaja.
Ne primjenjivati u roku od 21 dana od pocetka perioda nesenja.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:
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QJO1FA92.
4.2 Farmakodinamika

Tilvalozin je makrolidni antibiotik. Makrolidi su metaboliti ili derivati metabolita nastalih
fermentacijom u organizmima koji zive u tlu. Makrolidi ometaju sintezu proteina reverzibilnim
vezanjem na ribosomsku podjedinicu 50S. U pravilu se smatra da djeluju bakteriostatski.

Tilvalozin djeluje protiv patogenih organizama izoliranih iz razli¢itih Zivotinjskih vrsta, uglavnom
gram-pozitivnih organizama i mikoplazmi, ali i nekih gram-negativnih organizama.

Pokazalo se da makrolidi (ukljucujuéi tilvalozin) djeluju na urodeni imunoloski sustav §to moze
povecati izravne ucinke antibiotika na patogen 1 pripomoc¢i klinickoj situaciji.

Pilic¢i

Tilvalozin djeluje protiv sljedecih vrsta mikoplazmi nadenih u pilica: Mycoplasma gallisepticum.
Minimalna inhibitorna koncentracija (MIK) tilvalozina za bakteriju M. gallisepticum krece se u
rasponu od 0,007 do 0,25 pg/ml.

Purani

Tilvalozin djeluje protiv Ornithobacterium rhinotracheale, gram-negativnog organizma koji je naden
u purana i pilica.

MIK tilvalozina za bakteriju Ornithobacterium rhinotracheale krece se u rasponu od 0,016 do

32 pg/ml.

Djelotvnornost tilvalozina protiv bakterije O. rhinotracheale je dokazana modelom izazova koristeci
koinfekciju pti¢jim metapneumovirusom i jednim sojem O. rhinotracheale u strogo kontroliranim
uvjetima. Ova ispitivanja su pokazala skromno ali statisticki znacajno smanjenje incidencije lezija
donjeg disnog sustava (pluca i zraéna vrecica) te klinickih znakova u purana lije¢enih tilvalozinom u
usporedbi s negativhom kontrolnom skupinom. Ispitivanja djelotvornosti u terenskim uvjetima nisu
provedena.

Bakterije mogu razviti otpornost na antimikrobne tvari. Smatra se da na razvoj rezistencije prema
makrolidnim spojevima utjece vise mehanizama.

Ne moze se iskljuéiti krizna rezistencija unutar makrolidne skupine antibiotika. Smanjena osjetljivost
na tilvalozin naj¢esce je uocena u sojevima otpornim na tilozin.

4.3 Farmakokinetika

Nakon peroralne primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda, tilvalozin tartarat brzo se
apsorbira. Tilvalozin se opsezno raspodijeli po tkivima, uz najveéu koncentraciju utvrdenu u tkivima
disnog sustava, zuci, crijevnoj sluznici, slezeni, bubregu i jetri.

Pokazalo se da se tilvalozin koncentrira u fagocitima i stanicama crijevnog epitela. Koncentracije (do
12 puta) postignute su u stanicama (unutarstani¢no) u usporedbi s izvanstani¢nom koncentracijom.
Ispitivanja in vivo pokazala su da je tilvalozin, u usporedbi s plazmom, u ve¢im koncentracijama
prisutan u sluznici koja oblaze tkiva diSnog sustava i crijeva.

Glavni je metabolit tilvalozina 3-acetiltilozin (3-AT), koji je takoder mikrobiolo$ki aktivan.
Terminalni poluZzivoti za eliminaciju tilvalozina i njegova aktivnog metabolita 3-AT krecu se u
rasponu od 1 do 1,45 sati. Sest sati nakon terapije prosjecna koncentracija tilvalozina u sluznici

probavnog sustava iznosi 133 ng/g a u sadrzaju probavnog sustava 1040 ng/g. Prosje¢na koncentracija
aktivnog metabolita 3-AT iznosi 57,9 ng/g, odnosno 441 ng/g.
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5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju:
vrecica od 40 g - 3 godine.

vreica od 400 g - 2 godine.

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 5 tjedana.

Rok valjanosti ljekovite vode za piée: 24 sata.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Vrecica od laminirane aluminijske folije koja sadrzi 40 g ili 400 g.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

55 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskori$tene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Piliéi i purani

EU/2/04/044/018 — 40 g

EU/2/04/044/019 — 400 g

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09/09/2004.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
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Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove _(http://www.ema.europa.eu).
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PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.

32



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VRECA

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aivlosin 42,5 mg/g premiks za izradu ljekovite hrane za svinje

‘ 2. DJELATNE TVARI

Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 42,5 mglg

3. VELICINA PAKIRANJA

20 kg
5 kg
2 kg

‘ 4, CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Dodatak hrani za zivotinje. Samo za dodavanje suhoj hrani za Zivotinje.

| 7. KARENCIJE

Karencija(e):
Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

Rok valjanosti poslije stavljanja u hranu ili ugradivanja u peletiranu hranu za zivotinje: 1 mjesec.
Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 4 tjedna.

9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati pri temperaturi do 30 °C
Drzati vre¢u ¢vrsto zatvorenu.
Cuvati u originalnom spremniku.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

35



11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na zivotinjama.

12.  RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Serija {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VRECA

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aivlosin 625 mg/g granule za primjenu u vodi za pi¢e za svinje

‘ 2. DJELATNE TVARI

Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 625 mg/g.

| 3. VELICINA PAKIRANJA

40 g
160 g
400 g

| 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za primjenu u vodi za pice.

| 7. KARENCIJE

Karencija(e):
Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

8. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 5 tjedana.
Ljekovitu vodu za pice treba mijenjati svakih 24 sata.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

‘ 11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na zivotinjama.
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12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/04/044/009 (40g)
EU/2/04/044/010 (160g)
EU/2/04/044/017 (400g)

15. BROJ SERIJE

Serija {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VRECA

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aivlosin 625 mg/g granule za primjenu u vodi za pice za fazane

‘ 2. DJELATNE TVARI

Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 625 mg/g.

| 3. VELICINA PAKIRANJA

40 g
400 g

| 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Fazane

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za primjenu u vodi za pice.

| 7. KARENCIJE

Karencija(e):

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

Ne pustajte fazane jos§ najmanje dva dana nakon zavrsetka lijecenja.

Nije za primjenu na nesilicama ili pticama namijenjenim da proizvode jaja za ljudsku upotrebu.
Ne primjenjivati u roku od 14 dana od pocetka perioda nesenja.

8. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 5 tjedana.
Ljekovitu vodu za pice treba mijenjati svakih 24 sata.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Nemojte cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

| 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

‘ 11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”
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Samo za primjenu na zivotinjama.

‘ 12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/04/044/012 (40g)
EU/2/04/044/014 (400g)

| 15. BROJ SERIJE

Serija {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VRECA

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aivlosin 42,5 mg/g prasak za peroralnu primjenu u svinja

‘ 2. DJELATNE TVARI

Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 42,5 mglg

3. VELICINA PAKIRANJA

500 g

‘ 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Peroralna primjena.
Dodaje se samo suhoj hrani za zivotinje.

7. KARENCIJE

Karencija(e):
Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 4 tjedna

Hranu za zivotinje kojoj je dodan prasak za peroralnu primjenu treba zamijeniti ako nije bila
konzumirana u roku od 24 sata.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati pri temperaturi do 30 °C.
Drzati vre¢u ¢vrsto zatvorenu.
Cuvati u originalnom spremniku.

| 10. RIJECI ,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

‘ 11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”
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Samo za primjenu na zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

‘ 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/04/044/013

| 15. BROJ SERIJE

Serija {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VRECA

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aivlosin 625 mg/g granule za primjenu u vodi za pice za pili¢e i purane

‘ 2. DJELATNE TVARI

Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 625 mg/g.

3. VELICINA PAKIRANJA

40 g
400 g

| 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pili¢e i Purane

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za primjenu u vodi za pice.

| 7. KARENCIJE

Karencija(e):
Meso i jestive iznutrice: 2 dana.
Jaja: nula dana

Purani: Nije za primjenu na nesilicama ili pticama namijenjenim da proizvode jaja za ljudsku
upotrebu.
Ne primjenjivati u roku od 21 dana od pocetka perioda nesenja.

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 5 tjedana. Ljekovitu vodu za pice treba
mijenjati svakih 24 sata.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne cCuvati na temperaturi iznad 25 °C.

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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| 11.  RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na zivotinjama.

‘ 12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

ECO Animal Health Europe Limited

‘ 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/04/044/018 (40g)
EU/2/04/044/019 (400g)

| 15. BROJSERIJE

Serija {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Aivlosin 42,5 mg/g premiks za izradu ljekovite hrane za svinje
2. Sastav

Djelatna tvar:
Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 42,5 mglg

Granulirani prasak bez boje.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Svinje
4, Indikacije za primjenu

Prije upotrebe proizvoda treba ustanoviti prisutnost bolesti u skupini

. LijeCenje i metafilaksa enzootske pneumonije svinja prouzrocene osjetljivim sojevima bakterije
Mycoplasma hyopneumoniae u svinja. Uz preporué¢enu dozu, smanjuju se pluéne lezije i gubitak
tjelesne mase, ali infekcija bakterijom Mycoplasma hyopneumoniae ne moze se iskorijeniti.

o Lijecenje proliferativne enteropatije svinja (ileitis) prouzro¢ene bakterijom Lawsonia
intracellularis u skupiniu kojima se dijagnoza temelji na klinickoj anamnezi, post-mortem
nalazima i klinicko-patoloskim podacima.

o LijeCenje i metafilaksa dizenterije prouzro¢ene bakterijom Brachyspira hyodysenteriae u
skupiniu kojima je bolest.

5. Kontraindikacije
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Akutne slucajeve tesko oboljelih svinja koje unose manje hrane ili vode treba lijeciti odgovaraju¢im
injekcijskim proizvodom.

U pravilu, sojevi bakterije B. hyodysenteriae imaju vise vrijednosti minimalne inhibitorne
koncentracije (MIK) u slu¢aju rezistencije prema drugim makrolidima, kao §to je npr. tilozin. Klinicka
vaznost ove smanjene osjetljivosti jos nije potpuno istrazena. Moze do¢i do unakrizne otpornosti
izmedu tilvalozin i drugih makrolida. Kada testiranje osjetljivosti pokaze otpornost na tilvalozin,
potrebno je pazljivo razmotriti primjenu proizvoda,jer njegova ucinkovitost moze biti smanjena.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama;

Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim
strategijama.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lijeCenja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu uc¢inkovitost ovog pristupa.
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Da bi se smanjio rizik od ponovne infekcije treba uvesti mjere dobrog gospodarenja i higijene.

Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti
bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na

Zivotinjama:

Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
zivotinja; stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati svaki doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitim premiksom, potrebno
je izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, kozom i sluznicama. Kada se mijesa veterinarsko-medicinski
proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za Zivotinje, potrebno je nositi opremu za osobnu zastitu koja se
sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za disanje za jednokratnu
primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za viSekratnu primjenu u
skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu EN 143.
Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Graviditet i laktacija:

. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Nisu primijeceni znakovi nuspojava u krmaca ni njihovih potomaka kada se tilvalozin primjenjivao
peroralno i neprekidno tijekom 195 dana u krmaca, od razdoblja prije oplodnje do prestanka sisanja,
pri dozi od 150 mg tilvalozin po kg vode, $to odgovara prosje¢noj dozi od 4,6 mg tilvalozin po kg
tjelesne tezine dnevno.

Laboratorijski pokusi na zivotinjama nisu utvrdili teratogeni u¢inak. Maternalna toksi¢nost u

glodavaca opazena je pri dozama od 400 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase i ve¢im. Uz doze
koje uzrokuju maternalnu toksi¢nost, u miseva je opazeno neznatno smanjenje tezine fetusa.

Predoziranje:

U mladih svinja nisu opazeni znakovi nepodnosljivosti pri dozama do 10 puta ve¢im od preporucene.

Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen je za pripremu ljekovite hrane za zivotinje.
Nemojte koristiti u profilakticke svrhe.

Glavne inkompatibilnosti:

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

1. Stetni dogadaji

Nema
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Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP u, ili mislite da

predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeéi se podatcima za kontakt na kraju ove
upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:

Centar za veterinarsku farmakovigilanciju

Tel.: + 385 1 2390 165

E-mail: farmakovigilancija@vef.unizg.hr

Obrazac prijave: http://www.farmakovigilancija.hr/fvobrazac.doc

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

UmijeSano u hranu za zivotinje.
Samo za dodavanje suhoj hrani za Zivotinje.

Za lijecenje i metafilaksu enzootske pneumonije svinja:

Doza iznosi 2,125 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za Zivotinje 7
uzastopnih dana. Sekundarna infekcija organizmima kao $to su Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae moze predstavljati komplikaciju enzootske pneumonije i zahtijeva specifi¢no
lijeCenje.

Za lijecenje proliferativne enteropatije svinja (ileitis):
Doza iznosi 4,25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 10
uzastopnih dana.

Za lijecenje i metafilaksu dizenterije svinja:
Doza iznosi 4,25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 10
uzastopnih dana.

Indikacija Doza djelatnog Trajanje Omjer dodavanja u
sastojka lijeCenja hranu za Zivotinje
LijeCenje i metafilaksa 2,125 mg/kg 7 dana 1 kg/tona*
enzootske pneumonije svinja  |tjelesne mase/dan
Lije¢enje proliferativne 4,25 mg/kg 10 dana 2 kgl/tona*
enteropatije svinja (ileitis) tjelesne mase/dan
Lijecenje i metafilaksa 4,25 mg/kg 10 dana 2 kgftona*
dizenterije svinja tjelesne mase/dan

* Vazno: ovi omjeri dodavanja hrani za zivotinje pretpostavljaju da svinja dnevno pojede koli¢inu
koja odgovara 5% njene tjelesne mase.

U starijih svinja ili svinja sa smanjenim apetitom, ili kad je unos hrane za zivotinje ograniéen, razine
dodavanja mozda treba povecati kako bi se dosegla ciljna doza. Kada je unos hrane za zivotinje
smanjen, upotrijebite sljedecu formulu:

Doza (mg/kg tjelesne mase) X tjelesna masa (kg)
= Dnevni unos hrane za zivotinje (kg) x jacina
predmjesavine (mg/g)

Kg predmjesavine/tona
hrane za zivotinje

Akutne slu¢ajeve teSko oboljelih svinja koje unose manje hrane i vode treba lije¢iti odgovaraju¢im
injekcijskim proizvodom.

Osim medicinskog lijeCenja, na farmi treba uspostaviti mjere dobrog gospodarenja i higijene kako bi
se smanjio rizik od infekcije i kontrolirala pojava rezistencije.

Ljekovita hrana za Zivotinje treba biti jedini obrok.
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9. Savjeti za ispravnu primjenu

Upute za mijeSanje

Za umijeSavanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u hranu za Zivotinjetreba upotrijebiti vodoravnu
trakastu mijesalicu. Preporuka je da se Aivlosin najprije umijesa u 10 kg hrane za zivotinje, a zatim se
doda ostatak hrane za Zivotinjei sve dobro izmijeSa. Ljekovita hrana za Zivotinjemoze se tada peletirati.
Peletiranje ukljucuje jedan korak predpripreme s parom u trajanju od 5 minuta te samo peletiranje pri
temperaturi od najvise 70 °C u normalnim uvjetima.

10. Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

11. Posebne mjere cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati pri temperaturi do 30 °C.

Drzati spremnik ¢vrsto zatvoren.

Cuvati u originalnom spremniku.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
poslije "EXP".

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 4 tjedna.

Rok valjanosti nakon umije$avanja u hranu za zivotinje: brasno i peletirana krma: 1 mjesec.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskori$tene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili farmaceuta kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vi$e nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/04/044/001 — 20 kg
EU/2/04/044/002 — 5 kg
EU/2/04/044/020 — 2 kg

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja
15. Datum posljednje revizije upute 0 VMP-u

{MM/GGGG}
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Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

ili

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozete se obratiti lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

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

Peny0iuka bearapus

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

E\Lada

DG Nucleus EIIE
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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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Aivlosin 625 mg/g granule za primjenu u vodi za pice za svinje
2. Sastav

Djelatna tvar:
Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 625 mg/qg.

Bijele granule.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Svinje
4, Indikacije za primjenu

LijeCenje i metafilaksa proliferativne enteropatije svinja (ileitis) prouzroene bakterijom Lawsonia
intracellularis.

Lijecenje i metafilaksa enzootske pneumonije svinja prouzrocene osjetljivim sojevima bakterije
Mycoplasma hyopneumoniae.

Prisutnost bolesti u skupini mora se ustanoviti prije metafilakse.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Ako je u teSko oboljelih svinja smanjeni unos vode, svinje treba lije¢iti odgovarajué¢im injekcijskim
veterinarsko-medicinskim proizvodom koji je propisao veterinar.

Uz preporuc¢enu dozu smanjuju se pluéne lezije i klini¢ki znakovi, ali infekcija bakterijom
Mycoplasma hyopneumoniae ne moze se iskorijeniti.

Moze do¢i do unakrizne otpornosti izmedu tilvalozin i drugih makrolida. Kada testiranje osjetljivosti
pokaze otpornost na tilvalozin, potrebno je pazljivo razmotriti primjenu proizvoda,jer njegova
ucinkovitost moze biti smanjena.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim
strategijama.

Da bi se smanjio rizik od ponovne infekcije treba se pridrzavati mjera dobrog gospodarenja i higijene.
Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti

bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme.
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Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lijeCenja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu ucinkovitost ovog pristupa.
Posebne mjere oprezakoje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
zivotinja; stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati svaki doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitim vodom, potrebno je
izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, koZzom i sluznicama. Kada se mijeSa veterinarsko-medicinski
proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za Zivotinje, potrebno je nositi opremu za osobnu zastitu koja se
sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za disanje za jednokratnu
primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za viSekratnu primjenu u
skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu EN 143.
Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Graviditet i laktacija;

. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Nisu primije¢eni znakovi nuspojava u krmaca ni njihovih potomaka kada se veterinarsko-medicinskog
proizvoda primjenjivao peroralno i neprekidno tijekom 195 dana u krmaca, od razdoblja prije oplodnje
do prestanka sisanja, pri dozi od 150 mg tilvalozin po kg vode, §to odgovara prosje¢noj dozi od 4,6 mg
tilvalozin po kg tjelesne tezine dnevno

Laboratorijski pokusi na Zivotinjama nisu utvrdili teratogeni u¢inak. Maternalna toksi¢nost u

glodavaca opazena je pri dozama od 400 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase i ve¢im. Uz doze
koje uzrokuju maternalnu toksi¢nost, u miseva je opazeno neznatno smanjenje mase fetusa.

Predoziranje:

Nisu opazeni znakovi nepodnosenja u svinja uz dozu tilvalozina do 100 mg po kilogramu tjelesne
mase na dan tijekom 5 dana.

Glavne inkompatibilnosti:

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

1. Stetni dogadaji
Nema

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP u, ili mislite da

predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove

upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:

Centar za veterinarsku farmakovigilanciju

Tel.: + 385 1 2390 165

E-mail: farmakovigilancija@vef.unizg.hr
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8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i na¢in primjene

Za primjenu u vodi za pice.

Kako bi se osigurala primjena ispravne doze, potrebno je Sto preciznije odrediti tjelesnu masu
zivotinje. Unos ljekovite vode ovisi o klinickom stanju Zivotinja. Kako bi se osiguralo ispravno
doziranje, mozda ¢e biti potrebno na odgovarajuci nacin prilagoditi koncentraciju tilvalozin.
Proizvod treba dodati koli¢ini vode koju ¢e svinje konzumirati tijekom jednog dana. Nijedan drugi
izvor vode ne smije biti dostupan za vrijeme lijecenja.

Proliferativna enteropatija svinja (ileitis) prouzroc¢ena bakterijom Lawsonia intracellularis

Doza iznosi 5 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice 5 uzastopnih
dana.

Ukupnu koli¢inu potrebnog proizvoda izracunajte prema ovoj formuli:
Ukupna tezina proizvoda u gramima = ukupna tjelesna masa najteze svinje koju treba lijeciti u kg x
broj svinja x 5/ 625.

Uzmite broj i veli¢inu vre¢ica prema potrebnoj koli¢ini proizvoda.

Vrecica od 40 g dovoljna je za lije¢enje svinja ukupne tezine 5000 kg (npr. 250 svinja pri cemu
najteza svinja tezi 20 kg) za jedan dan.

Vrecdica od 160 g dovoljna je za lijeCenje svinja ukupne tjelesne mase 20 000 kg (npr. 400 svinja pri
¢emu najteza svinja tezi 50 kg) za jedan dan.

Vrecica od 400 g dovoljna je za lijeCenje svinja ukupne tjelesne mase 50 000 kg (npr. 1000 svinja pri
¢emu najteza svinja teZi 50 kg) za jedan dan.

Enzootska pneumonija svinja prouzro¢ena osjetljivim sojevima bakterije Mycoplasma hyopneumoniae

Doza iznosi 10 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice 5 uzastopnih
dana.

Ukupnu koli¢inu potrebnog proizvoda izracunajte prema ovoj formuli:

Ukupna teZina proizvoda u gramima = ukupna masa najteze svinje koju treba lije¢iti u kg x broj svinja
x 10/ 625.

Uzmite broj vre€ica koji odgovara potrebnoj koli€ini proizvoda.

Vrecica od 40 g dovoljna je za lijeenje svinja ukupne mase 2500 kg (npr. 125 svinja pri ¢emu najteza
svinja tezi 20 kg) za jedan dan.

Vrecica od 160 g dovoljna je za lijeCenje svinja ukupne mase 10000 kg (npr. 200 svinja pri ¢emu
najteza svinja tezi 50 kg) za jedan dan.

Vrecica od 400 g dovoljna je za lijecenje svinja ukupne mase 25000 kg (npr. 500 svinja pri ¢emu
najteza svinja tezi 50 kg) za jedan dan.

9. Savjeti za ispravnu primjenu
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Preporucuje se upotreba ispravno kalibrirane opreme za mjerenje.
Veterinarsko-medicinski proizvod se moze umijesati izravno u sustav vode za pice ili se moze najprije
pripremiti s manjom koli¢inom vode kao gotova otopina, a zatim dodati u sustav vode za pice.

Kada se veterinarsko-medicinski proizvod dodaje izravno u sustav vode za pice, sadrzaje vrecica treba
poskropiti po povrsini vode a zatim temeljito mijeSati sve dok se ne dobije bistra otopina (obi¢no
unutar 3 minute).

Kada se priprema gotova otopina, maksimalna koncentracija treba biti 40 g proizvoda na 1500 ml,

160 g proizvoda na 6000 ml, ili 400 g proizvoda na 15 000 ml vode, a otopinu treba mijesati 10
minuta. Nakon tog vremena, preostala zamucenost nece utjecati na djelotvornost veterinarsko-

medicinskog proizvoda.

Ljekovitu vodu za pice treba pripremiti samo u onoj koli¢ini koja ¢e pokriti dnevne potrebe.
Ljekovitu vodu za pice treba mijenjati svakih 24 sata.

Na kraju razdoblja lijecenja, sustav isporuke vode treba primjereno ocistiti kako ne bi do§lo do unosa
subterapijskih koli¢ina djelatne tvari.

10. Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

11. Posebne mjere cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
Nemojte ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
poslije "EXP".

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 5 tjedana.

Rok valjanosti ljekovite vode za pice: 24 sata.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili farmaceuta kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Kilasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/04/044/009 — 40 g
EU/2/04/044/010 — 160 g
EU/2/04/044/017 — 400 g
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Datum posljednje revizije upute o VMP-u

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKA

Proizvodac odgovoran za puStanje serije u promet:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

ili

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozete se obratiti lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3 35529 50
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.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
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

EA\Lada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kopottoa
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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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Aivlosin 625 mg/g granule za primjenu u vodi za pice za fazane
2. Sastav

Djelatna tvar:
Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 625 mg/qg.

Bijele granule.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Fazane
4, Indikacije za primjenu

LijeCenje respiratornih bolesti povezanih s bakterijom Mycoplasma gallisepticum u fazana.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Ako se opaze znakovi koji upucuju na mikoplazmozu, lijeCenje zapoceti Sto prije.

Potrebno je lijeciti sve ptice u jatu zahvacenom bolescu.

Moze do¢i do unakrizne otpornosti izmedu tilvalozin i drugih makrolida. Kada testiranje osjetljivosti
pokaze otpornost na tilvalozin, potrebno je pazljivo razmotriti primjenu proizvoda,jer njegova
ucinkovitost moze biti smanjena.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim
strategijama.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lijeCenja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu ucinkovitost ovog pristupa.

Da bi se smanjio rizik od ponovne infekcije treba uvesti mjere dobrog gospodarenja i higijene.
Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti

bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme.

Posebne mjere oprezakoje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:
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Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
Zivotinja; stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati svaki doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijes$anja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitom vodom, potrebno je
izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, koZzom i sluznicama. Kada se mijeSa veterinarsko-medicinski
proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za Zivotinje, potrebno je nositi opremu za osobnu zastitu koja se
sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za disanje za jednokratnu
primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za viSekratnu primjenu u
skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu EN 143.
Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Nesenje:

Primijeniti samo nakon procjene odnosa Koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Predoziranje:

Nisu opazeni znakovi nepodnosenja u pilica uz dozu tilvalozina do 150 mg po kilogramu tjelesne
mase na dan tijekom 5 dana.

Glavne inkompatibilnosti:

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

1. Stetni dogadaji
Nema

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP wu, ili mislite da

predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se podatcima za kontakt na kraju ove

upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:

Centar za veterinarsku farmakovigilanciju

Tel.: + 385 1 2390 165

E-mail: farmakovigilancija@vef.unizg.hr

Obrazac prijave: http://www.farmakovigilancija.hr/fvobrazac.doc

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nain primjene
Za primjenu u vodi za pice.

Doza iznosi 25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice 3 uzastopna
dana.

Odredite kombiniranu tjelesnu masu (u kg) svih ptica koje treba lijeciti. Primjerice, jedna vrecica od

40 g dovoljna je za lijecenje ukupno 1000 ptica prosjecne tjelesne mase od 1 kg; jedna vrecica od
400 g dovoljna je za lijecenje ukupno 10 000 kg ptica prosje¢ne mase od 1 kg.
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Kako bi se postigla pravilna doza, moze biti potrebno pripremiti koncentriranu (gotovu) otopinu (npr.
za lijeCenje ptica ukupne tezine 500 kg potrebno je primijeniti samo 50% gotove otopine pripremljene
iz vrecice od 40 Q).

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod treba dodati koli¢ini vode koju ¢e ptice konzumirati tijekom
jednog dana. Unos ljekovite vode ovisi o klinickom stanju Zivotinja. Kako bi se osiguralo ispravno
doziranje, mozda ¢e biti potrebno na odgovarajuéi nacin prilagoditi koncentraciju tilvalozin.Nijedan
drugi izvor vode ne smije biti dostupan u razdoblju lijecenja.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Veterinarsko-medicinski proizvod moze se umijeSati izravno u sustav vode za pice ili se moze najprije
pripremiti s manjom koli¢inom vode kao gotova otopina, a zatim dodati u sustav vode za pice.

Kada se veterinarsko-medicinski proizvod dodaje izravno u sustav vode za pice, sadrZaje vrecica treba

poskropiti po povrSini vode a zatim temeljito mijesati sve dok se ne dobije bistra otopina (obicno
unutar 3 minute).

Kada se priprema gotova otopina, za maksimalnu koncentraciju potrebno je 40 g proizvoda na 1500

ml vode, a otopinu treba mijesati 10 minuta. Nakon tog vremena, svaka preostala zamucéenost nece
utjecati na djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Ljekovitu vodu za pice treba pripremiti samo u onoj kolicini koja ¢e pokriti dnevne potrebe.
Ljekovitu vodu za pice treba mijenjati svakih 24 sata.

10. Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.
Ne pustajte fazane jo§ najmanje dva dana nakon zavrsetka lijeenja.

Nije za primjenu na nesilicama ili pticama namijenjenim da proizvode jaja za ljudsku upotrebu.
Ne primjenjivati u roku od 14 dana od pocetka perioda nesenja.
11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na etiketi
poslije "EXP".

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 5 tjedana.

Rok valjanosti ljekovite vode za pice: 24 sata.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili farmaceuta kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vi$e nisu
potrebni.
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13. Kilasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja
15. Datum posljednje revizije upute 0 VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

ili

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozete se obratiti lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ecuphar NV/SA Magnum Veterinarija, UAB
Legeweg 157-I, Martinavos g. 8, Martinavos k.,
BE-8020 Oostkamp LT-54463 Kauno r.,
Tel: +32 50 31 42 69 Lietuva
Email: animal.health@ecuphar.be Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

65


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr
https://uk-mg42.mail.yahoo.com/neo/b/compose?to=animal.health@ecuphar.be

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

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

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\hada

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

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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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Aivlosin 42,5 mg/g prasak za peroralnu primjenu u svinja
2. Sastav

Djelatna tvar:
Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 42,5 mg/g

Granulirani prasak bez boje.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Svinje
4. Indikacije za primjenu

Lijecenje i metafilaksa enzootske pneumonije svinja prouzrocene osjetljivim sojevima bakterije
Mycoplasma hyopneumoniae u svinja. Uz preporué¢enu dozu, smanjuju se pluéne lezije i gubitak
tjelesne mase, ali infekcija bakterijom Mycoplasma hyopneumoniae ne moze se iskorijeniti.
LijeGenje proliferativne enteropatije svinja prouzrocene bakterijom Lawsonia intracellularis u
uzgojima u kojima se dijagnoza temelji na klini¢koj anamnezi, post-mortem nalazima i klini¢ko-
patoloskim podacima.

LijecCenje i metafilaksa dizenterije prouzroc¢ene bakterijom Brachyspira hyodysenteriae u uzgojima u
kojima je bolest.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Akutne slucajeve tesko oboljelih svinja koje unose manje hrane ili vode treba lijeCiti odgovaraju¢im
injekcijskim proizvodom.

U pravilu, sojevi bakterije B. hyodysenteriae imaju vise vrijednosti minimalne inhibitorne
koncentracije u slucaju rezistencije prema drugim makrolidima, kao $to je npr. tilozin. Klinicka
vaznost ove smanjene osjetljivosti jo§ nije potpuno istrazena.

Moze do¢i do unakrizne otpornosti izmedu tilvalozin i drugih makrolida. Kada testiranje osjetljivosti
pokaze otpornost na tilvalozin, potrebno je pazljivo razmotriti primjenu proizvoda,jer njegova

ucinkovitost moze biti smanjena.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim
strategijama.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lijeCenja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu uc¢inkovitost ovog pristupa.
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Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti
bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme.

Da bi se smanjio rizik od ponovne infekcije treba uvesti mjere dobrog gospodarenja i higijene.

Posebne mjere oprezakoje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama:

Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
Zivotinja; stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati svaki doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitim praskom za peroralnu
primjenu, potrebno je izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, kozom i sluznicama. Kada se mijesa
veterinarsko-medicinski proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za zivotinje, potrebno je nositi opremu
za osobnu zastitu koja se sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za
disanje za jednokratnu primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za
viSekratnu primjenu u skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu
EN 143. Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijenika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Graviditet i laktacija:

. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi-rizika od strane odgovornog veterinara.

Nisu primije¢eni znakovi nuspojava u krmaca ni njihovih potomaka kada se tilvalozin primjenjivao
peroralno i neprekidno tijekom 195 dana u krmaca, od razdoblja prije oplodnje do prestanka sisanja,
pri dozi od 150 mg tilvalozin po kg vode, §to odgovara prosjeénoj dozi od 4,6 mg tilvalozin po kg
tjelesne tezine dnevno.

Laboratorijski pokusi na zivotinjama nisu utvrdili teratogeni u¢inak. Maternalna toksi¢nost u

glodavaca opaZena je pri dozama od 400 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase i ve¢im. Uz doze
koje uzrokuju maternalnu toksi¢nost, u miSeva je opazeno neznatno smanjenje mase fetusa.

Predoziranje :
U mladih svinja nisu opazeni znakovi nepodnosenja pri dozama do 10 puta ve¢im od preporucene.

Glavne inkompatibilnosti:

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

1. Stetni dogadaji
Nema

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP wu, ili mislite da

predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se podatcima za kontakt na kraju ove

upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:

Centar za veterinarsku farmakovigilanciju

Tel.: + 385 1 2390 165
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E-mail: farmakovigilancija@vef.unizg.hr
Obrazac prijave: http://www.farmakovigilancija.hr/fvobrazac.doc

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Za peroralnu primjenu.

Prasak za peroralnu primjenu u pojedinih svinja na farmama na kojima samo mali broj svinja treba
primati proizvod. Vece skupine svinja treba lijeciti ljekovitom hranom za zivotinje koja sadrzi
predmjesavinu.

Za lijeCenje 1 metafilaksu enzootske pneumonije svinja

Doza iznosi 2,125 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 7
uzastopnih dana.

Sekundarna infekcija organizmima kao $to su Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae moze predstavljati komplikaciju enzootske pneumonije i zahtijeva specifi¢no
lijecenje.

Za lijeCenje proliferativne enteropatije svinja (ileitis)
Doza iznosi 4,25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za zivotinje 10
uzastopnih dana.

Za lijeCenje 1 metafilaksu dizenterije svinja
Doza iznosi 4,25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u hrani za Zivotinje 10
uzastopnih dana.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

To se postize tako da se u priblizno 200-500 g hrane za Zivotinje dobro umijesa Aivlosin, a zatim se ta
predmjesavina dobro izmijesa s ostatkom dnevne koli¢ine hrane.

PriloZzene su 2 veli¢ine dozirne zlice za mjerenje pravilne koli¢ine Aivlosina koju treba izmijesati s
dnevnim obrokom prema donjem rasporedu. Hrana za Zivotinje izmijeSana s praskom za peroralnu
primjenu mora biti jedini obrok koji se daje svinjama u gore preporué¢enim razdobljima.

Svinju koju treba lijeciti treba izvagati i na temelju dnevnog unosa hrane za zivotinje koji odgovara 5 %
tjelesne mase, a zatim procijeniti kolic¢inu hrane za Zivotinje koju ¢e svinja vjerojatno pojesti. Potrebno
je voditi racuna o svinjama u kojih je unos hrane za zivotinje smanjen ili ograni¢en. Pravilnu koli¢inu
Aivlosina 42,5 mg/g u obliku peroralnog praska treba zatim dodati koli¢ini dnevnog obroka
procijenjenog za svaku svinju, u kanti ili slicnoj posudi, i temeljito izmijesati.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod smije se dodati samo suhoj nepeletiranoj hrani za Zivotinje.

.. - Proliferativna enteropatija (ileitis) i
Enzootska pneumonija u svinja . R
2,125 mg/kg tjelesne mase dlzenterua svinja
' 4,25 mg/kg tjelesne mase
Raspon tjelesne Veli¢ina B_ro;_ . Raspon Veh_cma B_ro;_
R dozirnih tjelesne mase | dozirne dozirnih
mase (kg) dozirne Zlice - - e
Zlica (kg) Zlice Zlica
7,5-12 1ml 1 7,5-12 1ml 2
13-25 1ml 2 13-19 1ml 3
26-38 1ml 3 20-33 5ml 1
39-67 5ml 1 34-67 5ml 2
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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

NB: Mjera je ravno napunjena dozirna Zlica.

10. Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati pri temperaturi do 30 °C.

Drzati spremnik ¢vrsto zatvoren.

Cuvati u originalnom spremniku.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na etiketi
poslije "EXP".

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 4 tjedna.

Hranu za zivotinje kojoj je dodan praSak za peroralnu primjenu treba zamijeniti ako nije bila
konzumirana u roku od 24 sata.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili farmaceuta kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/04/044/013

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:
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Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozZete se obratiti lokalnom

predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

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

Peny6uauka 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

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. VVan
25 467 Helsingborg
Sweden

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

DG Nucleus EINE
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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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Aivlosin 625 mg/g granule za primjenu u vodi za pice za pilice i purane
2. Sastav

Djelatna tvar:
Tilvalozin (u obliku tilvalozin tartarata) 625 mg/qg.

Bijele granule.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Pilice 1 Purane

4, Indikacije za primjenu

Pili¢i

LijeCenje i metafilaksa respiratornih infekcija uzrokovanih bakterijom Mycoplasma gallisepticum u
pili¢a. Potrebno je potvrditi bolest u jatu prije pocetka metafilaktickog lijecenja.

Kao pomo¢ u smanjenju razvoja klini¢kih znakova i smrtnosti od respiratornih bolesti u jatima u
kojima je moguca infekcija in ovum bakterijom Mycoplasma gallisepticum, jer je poznato da bolest
postoji u generaciji roditelja.

Purani

Lijecenje respiratornih bolesti u purana povezanih sa sojevima bakterije Ornithobacterium
rhinotracheale osjetljivim na tilvalozin.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na makrolidne antibiotike ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Da bi se smanjio rizik od ponovne infekcije treba uvesti mjere dobrog gospodarenja i higijene.

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja

Primjena proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim
strategijama.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza AMEG kategorija) trebao bi se koristiti
za prvu liniju lije¢enja gdje ispitivanje osjetljivosti ukazuje na vjerojatnu uc¢inkovitost ovog pristupa.

Strategija za infekcije uzrokovane bakterijom Mycoplasma gallisepticum mora uklju¢ivati napore da
se iskorijeni patogen u generaciji roditelja.

Pri preporucenoj dozi infekcija bakterijom Mycoplasma gallisepticum se smanjuje, ali se ne
iskorjenjuje.
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Lijek se treba upotrebljavati samo kratkoro¢no za ublazavanje klinickih znakova u raspolodnih jata
dok se ¢eka potvrda dijagnoze infekcije bakterijom Mycoplasma gallisepticum.

Primjenu proizvoda treba zasnivati na identifikaciji i na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti
bakterija (antibiogram). Ako to nije moguce, terapiju treba treba temeljiti na epidemioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogena na regionalnoj razini i na razini farme.

U terenskim ispitivanjima ucinka lijeCenja i metafilakse na mikoplazmozu sve ptice (starosti od
otprilike 3 tjedna) primile su proizvod kada su klini¢ki znakovi postali ogiti u 2-5% jata. Cetrnaest
dana nakon pocetka lijeCenja zabiljezen je pobol od 16,7-25,0% i smrtnost od 0,3-3,9% u lije¢enoj
skupini u usporedbi s pobolom od 50,0-53,3% i smrtnos¢u od 0,3-4,5% u nelijecenoj skupini.

U dodatnim terenskim ispitivanjima pili¢i iz roditeljske skupine kod kojih su postojali dokazi infekcije
bakterijom Mycoplasma gallisepticum primali su Aivlosin tijekom prva tri dana Zivota, nakon ¢ega je
slijedila druga tura u starosti od 16-19 dana (stresno razdoblje). Do 34 dana nakon pocetka lije¢enja,
zabiljezen je pobol od 17,5-20,0% i smrtnost od 1,5-2,3% u lije¢enim skupinama u usporedbi s
pobolom od 50,0-53,3% i smrtno§¢u od 2,5-4,8% u nelije¢enim skupinama.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama:

Pokazalo se da tilvalozin uzrokuje reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) u laboratorijskih
zivotinja; stoga osobe preosjetljive na tilvalozin trebaju izbjegavati svaki doticaj s ovim proizvodom.

Prilikom mijeSanja veterinarsko-medicinskog proizvoda i rukovanja ljekovitom vodom, potrebno je
izbjegavati izravni doticaj s o¢ima, koZzom i sluznicama. Kada se mijesa veterinarsko-medicinski
proizvod ili rukuje ljekovitom hranom za Zivotinje, potrebno je nositi opremu za osobnu zastitu koja se
sastoji od zastitnog odijela, nepropusnih rukavica te ili zastitne polumaske za disanje za jednokratnu
primjenu u skladu s europskim standardom EN 149 ili naprave za disanje za viSekratnu primjenu u
skladu s europskim standardom EN 140 s filterom prema europskom standardu EN 143.
Kontaminiranu kozu operite.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Nesilice
Proizvod se moze koristiti u nesilica jaja za ljudsku upotrebu i nesilica rasplodnih jaja ili izmjenu

nesilica.
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme nesenja u purana.

Predoziranje:

Nisu opazeni znakovi nepodnosenja u peradi uz dozu tilvalozina do 150 mg po kilogramu tjelesne
mase nha dan tijekom 5 dana.

Nisu opazeni §tetni uéinci na proizvodnju jaja, plodnost jaja, izlijeganje i odrzivost pili¢a u uzgoju
brojlera na kojima je primjenjivano 75 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan 28
uzastopnih dana.

Glavne inkompatibilnosti:

Buduc¢i da nisu sprovedena ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne
smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.
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1. Stetni dogadaji
Nema

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP wu, ili mislite da

predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se podatcima za kontakt na kraju ove

upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:

Centar za veterinarsku farmakovigilanciju

Tel.: + 385 1 2390 165

E-mail: farmakovigilancija@vef.unizg.hr

Obrazac prijave: http://www.farmakovigilancija.hr/fvobrazac.doc

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nadin primjene
Za primjenu u vodi za pice.

Pili¢i

Za lijeCenje respiratornih bolesti povezanih s bakterijom Mycoplasma gallisepticum:

Doza iznosi 25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice tijekom 3
uzastopna dana.

Kad se primjenjuje kao pomo¢ u smanjenju razvoja klinickih znakova i smrtnosti (kad je moguca
infekcija in ovum bakterijom Mycoplasma gallisepticum):

Doza iznosi 25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice 1 dan starim
pili¢ima 3 uzastopna dana. Poslije toga slijedi druga terapija s 25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne
mase na dan, a daje se u vodi za pi¢e 3 uzastopna dana u razdobljima rizika, tj. u vrijeme kad je
potrebno suzbiti stres od npr. cijepljenja (obi¢no kad su pili¢i stari 2—3 tjedna).

Odredite kombiniranu masu (u kg) svih pili¢a koje treba lijeciti. Uzmite broj vreéica koji to¢no
odgovara potrebnoj koli¢ini proizvoda.

Jedna vrecica od 40 g dovoljna je za lijecenje ukupno 1000 kg pili¢a (npr. 20 000 pili¢a prosjecne
mase 500 g). Jedna vrecica od 400 g dovoljna je za lije¢enje ukupno 10 000 kg pili¢a (npr. 20 000
pili¢a prosje¢ne mase 500 g).

Kako bi se postigla pravilna doza, moze biti potrebno pripremiti koncentriranu (gotovu) otopinu (npr.
za lijeCenje pili¢a ukupne mase 500 kg potrebno je primijeniti samo 50 % gotove otopine pripremljene
iz vrecice od 40 Q).

Proizvod treba dodati koli¢ini vode koju ¢e pili¢i konzumirati tijekom jednog dana. Nijedan drugi
izvor vode ne smije biti dostupan u razdoblju lije¢enja.

Purani

Za lijeCenje respiratornih bolesti povezanih sa sojevima bakterije Ornithobacterium rhinotracheale
osjetljivim na tilvalozin:

Doza iznosi 25 mg tilvalozina po kilogramu tjelesne mase na dan, davati u vodi za pice tijekom 5
uzastopnih dana.

Odredite kombiniranu masu (u kg) svih purana koje treba lijeciti. Uzmite broj vrecica koji to¢no
odgovara potrebnoj koli¢ini proizvoda.
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Jedna vrecica od 40 g dovoljna je za lijecenje ukupno 1000 kg purana (npr. 10 000 purana prosjecne
mase 500 g). Jedna vrecica od 400 g dovoljna je za lijeenje ukupno 10 000 kg purana (npr. 10 000
purana prosje¢ne mase 1 kg).

Kako bi se postigla pravilna doza, moze biti potrebno pripremiti koncentriranu (gotovu) otopinu (npr.
za lijecenje purana ukupne mase 500 kg potrebno je primijeniti samo 50 % gotove otopine
pripremljene iz vrecice od 40 g).

Ovaj proizvod treba dodati koli¢ini vode koju ¢e purani konzumirati tijekom jednog dana. Nijedan
drugi izvor vode ne smije biti dostupan u razdoblju lijecenja.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Veterinarsko-medicinski proizvod se moze umijeSati izravno u sustav vode za pice ili se moZe najprije
pripremiti s manjom koli¢inom vode kao gotova otopina, a zatim dodati u sustav vode za pice.

Kada se veterinarsko-medicinski proizvod dodaje izravno u sustav vode za pice, sadrzaje vrecica treba
poskropiti po povrsini vode a zatim temeljito mijesati tako dugo dok se ne dobije bistra otopina
(obi¢no unutar 3 minute).

Kada se priprema gotova otopina, maksimalna koncentracija lijeka treba biti 40 g na 1500 ml ili 400 g
lijeka na 15 litara vode, a otopinu treba mijesati 10 minuta. Nakon tog vremena, svaka preostala

zamucenost nece utjecati na djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Ljekovitu vodu za pice treba pripremiti samo u onoj kolicini koja ¢e pokriti dnevne potrebe.
Ljekovitu vodu za pice treba mijenjati svakih 24 sata.

10. Karencije

Meso i jestive iznutrice: 2 dana.
Jaja (kokosi): nula dana.

Purani: Nije za primjenu u nesilica ili ptica namijenjenim da postanu nesilice konzumnih jaja.
Ne primjenjivati u roku od 21 dana od pocetka perioda nesenja.
11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.
Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na etiketi
poslije"EXP".

Rok valjanosti nakon otvaranja unutarnjeg pakovanja: 5 tjedana.

Rok valjanosti ljekovite vode za pice: 24 sata.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili farmaceuta kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.
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13. Kilasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja
15. Datum posljednje revizije upute 0 VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRSKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

ili

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozete se obratiti lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

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
Gallicare GbR
Leopoldstralie 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

EXAado

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

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

Osterreich
Gallicare GbR
Leopoldstralie 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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