ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 42,5 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia(s) ativa(s) :
Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina) 42,5 mg/g

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura para alimento medicamentoso

Po granular bege

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

o Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzooética suina causada por estirpes sensiveis de
Mycoplasma hyopneumoniae em suinos. Na dose recomendada, as lesdes pulmonares ¢ a perda
de peso diminuem mas a infecdo com Mycoplasma hyopneumoniae nao € eliminada.

o Tratamento da enteropatia proliferativa porcina (ileite), provocada por Lawsonia intracellularis
em varas nas quais haja um diagnostico baseado na historia clinica, descobertas post mortem e
resultados de patologia clinica.

o Tratamento e metafilaxia da disenteria suina, provocada por Brachyspira hyodysenteriae em
varas nas quais a doenca tenha sido diagnosticada.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Casos agudos e suinos gravemente doentes, com um consumo de ragdo e agua diminuido devem ser
tratados com um medicamento injetavel adequado.

Em geral, as estirpes de B. hyodysenteriae t€m valores mais elevados de concentracdo inibitoria
minima (CIM) em casos de resisténcia a outros macrolidos, tais como a tilosina. A relevancia clinica
desta suscetibilidade reduzida ndo foi ainda completamente investigada. A resisténcia cruzada entre a
tilvalosina e outros antibioticos macrolidos ndo pode ser excluida.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Uma boa gestdo ¢ praticas de higiene adequadas devem ser introduzidas para diminuir o risco de
reinfec¢ao.



E uma pratica clinica prudente basear o tratamento em antibiogramas de bactérias isoladas do animal.
Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informagdo epidemiologica local
(regional, a nivel de explorag@o pecudria) referente a sensibilidade das bactérias alvo.

A administra¢do do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢des dadas no R.C.M., pode
aumentar o risco de desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes ¢ diminuir a eficacia do
tratamento com outros macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Demonstrou-se que a tilvalosina causa reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratdrio; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterinario e manuseamento da pré-mistura medicamentosa, deve
evitar-se o contacto direto com os olhos, pele e membranas mucosas. Durante o manuseamento do
medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas
impermeaveis e um respirador de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou
um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro
conforme a EN 143. Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e a lactacdo em suinos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Estudos de laboratério efetuados em animais nao revelaram quaisquer indicios de um efeito
teratogénico. A toxicidade materna em roedores foi observada com doses iguais ou superiores a 400 mg
de tilvalosina por kg de peso corporal. Em ratinhos, observou-se uma ligeira redugdo do peso corporal
fetal em doses que causaram toxicidade materna.

4.8 Interacdes medicamentos e outras formas de interacio

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Administragdo no alimento..
Apenas para incorporagio no alimento seco.

Para o tratamento ¢ metafilaxia da pneumonia enzootica em suinos
A dose é de 2,125 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia no alimento, durante 7 dias consecutivos.

A infecdo secundéria com microrganismos tais como a Pasteurella multocida e o Actinobacillus
pleuropneumoniae pode complicar a pneumonia enzodtica ¢ exige medicagdo especifica.

Para o tratamento da enteropatia proliferativa porcina (ileite)
A dose consiste em 4,25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia no alimento, durante 10 dias
consecutivos.




Para o tratamento ¢ metafilaxia da disenteria suina
A dose ¢ de 4,25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia no alimento, durante 10 dias
consecutivos.

Indicacio Dose de substancia Duracao do Taxa de incorporacio no
ativa tratamento alimento

Tratamento e 2.125 mg/kg peso 7 dias 1 kg/tonelada*
metafilaxia da vivo/dia
pneumonia enzootica
suina
Tratamento da EPP 4.25 mg/kg peso 10 dias 2 kg/tonelada*
(ileite) vivo/dia
Tratamento e 4.25 mg/kg peso 10 dias 2 kg/tonelada*
metafilaxia da vivo/dia
disenteria suina

* Importante: estas taxas de incorporagdo partem do pressuposto de que um suino ingere o
equivalente a 5% do seu peso vivo por dia.

Em suinos mais idosos, ou em suinos com apetite reduzido, ou submetidos a um regime de ingestao de
alimento restringido, os niveis de incorporagdo poderdo ter de ser aumentados para conseguir atingir a

dose pretendida. Nos casos em que a ingestao de alimento esteja diminuida, utilize a seguinte formula:

Dose (mg/kg peso vivo) X peso vivo(kg)

Kg de pré-mistura/tonelada

de alimento Ingestdo diaria de alimento (kg) x dosagem da pré-mistura

(mg/g)

Como um adjuvante da medicagdo, devem ser introduzidas boas praticas de gestdo ¢ higiene, de modo
a reduzir o risco de infecdo e a controlar o desenvolvimento de resisténcia.

Deve utilizar-se um misturador horizontal helicoidal para incorporar o medicamento veterinario no
alimento. Recomenda-se que o Aivlosin seja misturado primeiro em 10 kg de alimento, seguindo-se
depois o alimento restante, € bem misturado. O alimento medicamentoso pode entdo ser granulado. As
condi¢des de preparagdo do granulado envolvem uma unica etapa de pré-condicionamento dos
ingredientes com vapor durante 5 minutos e, a granulacdo a ndo mais de 70°C em condi¢des normais.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao se observaram sinais de intolerancia, em suinos em crescimento, em doses até 10 vezes a dose
recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, macrolidos.
Codigo ATCvet: QJO1FA92

5.1 Propriedades farmacodinimicas
O tartarato de tilvalosina € um antibidtico macrolido que possui atividade antibacteriana contra
microrganismos Gram-positivos, alguns microrganismos Gram-negativos e micoplasmas. Atua por

inibi¢@o da sintese proteica a nivel da célula bacteriana.

Os antibidticos macrolidos sao metabolitos ou derivados semissintéticos dos metabolitos de



microrganismos do solo, obtidos por fermentagdo. Tém anéis de lactona de diferentes tamanhos e sdo
basicos devido ao grupo dimetilamino. A tilvalosina tem um anel com dezasseis membros.

Os macrolidos interferem com a sintese proteica através de uma ligacdo reversivel com a subunidade
50S dos ribossomas. Ligam-se ao local dador e impedem a translocacdo necessaria para manter o
crescimento da cadeia peptidica. O seu efeito limita-se basicamente a microrganismos em divisdo
rapida. Considera-se que os macrolidos sdo em geral bacteriostaticos e micoplasmostaticos.

Considera-se que existem varios mecanismos responsaveis pelo desenvolvimento de resisténcia aos
compostos macrolidos, nomeadamente a alteracao do local alvo dos ribossomas, a utilizagao de
mecanismos de efluxo ativo e a producdo de enzimas inativadoras.

Nao foi demonstrada, nem foi observada no campo até a data, resisténcia a tilvalosina pelo
Mycoplasma hyopneumoniae e Lawsonia intracellularis. Nao foi estabelecido nenhum ponto de rotura
para Brachyspira hyodysenteriae.

Em geral, as estirpes de B. hiyodysenteriae apresentam valores mais elevados de CIM em casos de
resisténcia a outros macrolidos, tais como a tilosina. A relevancia clinica desta suscetibilidade
reduzida ndo foi ainda completamente investigada. A resisténcia cruzada entre a tilvalosina e outros
antibioticos macrolidos ndo pode ser excluida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
O tartarato de tilvalosina ¢ rapidamente absorvido apos administragdo oral de Aivlosin.

Apo6s administracdo da dose recomendada, detetaram-se concentragdes pulmonares de 0,060-
0,066 ug/ml 2 e 12 horas apds o tratamento. O composto original ¢ amplamente distribuido pelos
tecidos, tendo as concentragdes mais elevadas sido detetadas nos pulmdes, bilis, mucosa intestinal,
baco, rins e figado.

Demonstrou-se que a concentragdo de macrélidos € mais elevada no local de infecdo do que no
plasma, em particular, nos neutréfilos, nos macrofagos alveolares e nas células epiteliais alveolares.

Estudos de metabolismo in vitro confirmaram que o composto original ¢ rapidamente metabolizado
em 3-O-acetiltilosina. Num ensaio radiomarcado com '*C aivlosin administrado na dose de

2,125 mg/kg a suinos durante 7 dias, mais de 70% da dose foi excretada nas fezes, com a excregdo
urinaria correspondendo a 3 a 4% da dose.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Silicato de magnésio hidratado (sepiolita)
Farinha de trigo

Hidroxipropilcelulose

Po de soja isento de gordura

6.2 Incompatibilidades importantes

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.
Prazo de validade do medicamento quando incorporado no alimento: 1 més no alimento farinaceo ou



granulado

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Manter o recipiente bem fechado.

Conservar no recipiente de origem.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Um saco laminado de folha de aluminio/poliéster contendo 2 kg, 5 kg ou 20 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado, ou os seus desperdicios, devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 9 de setembro de 2004
Data da ultima renovagao: 9 de setembro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.ecu

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporac¢do de pré-misturas para alimento
medicamentoso no alimento final.


http://www.ema.europa.eu/

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g granulado para agua de bebida para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg/g

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACKUTICA

Granulado para agua de bebida.

Granulos brancos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicacgoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento e metafilaxia da enteropatia proliferativa porcina (ileite) causada por Lawsonia
intracellularis.

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzooética suina causada por estirpes sensiveis de Mycoplasma
hyopneumoniae.

A presenca da doenca no grupo tem de ser estabelecida antes da metafilaxia.

4.3 Contraindicacdes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em suinos gravemente doentes, se o consumo de agua estiver diminuido, deve ser utilizado um
medicamento veterindrio injetavel adequado prescrito por um médico veterinario.

Na dose recomendada, verifica-se a redugdo das lesdes pulmonares e dos sinais clinicos mas a infegao
com Mycoplasma hyopneumoniae nao € eliminada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizaciao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em consideragdo quando o
medicamento veterinario é administrado.

Uma boa gestdo e praticas de higiene adequadas devem ser seguidas para diminuir o risco de
reinfe¢ao.

E uma pratica clinica prudente basear o tratamento em antibiogramas de bactérias isoladas do animal.



Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informagdo epidemiologica local
(regional, a nivel de exploragdo pecuaria) referente a sensibilidade das bactérias alvo.

A administracdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢des dadas no R.C.M., pode
aumentar o risco de desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes ¢ diminuir a eficacia do
tratamento com outros macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Deve utilizar-se, se disponivel, um antibacteriano com um menor risco de selecdo de resisténcia
antimicrobiana para a mesma indicagdo, no tratamento de primeira linha, nos casos em que os
antibiogramas sugerem a eficacia provavel desta abordagem.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Demonstrou-se que a tilvalosina causa reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratdrio; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterinario ¢ manuseamento da agua medicada, deve evitar-se o
contacto direto com os olhos, pele e membranas mucosas. Durante o manuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual constituido por luvas impermeaveis
e um respirador de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador
ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143.
Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacao e a lactacdo em
suinos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Estudos de laboratorio efetuados em animais ndo revelaram quaisquer indicios de um efeito
teratogénico. Observou-se toxicidade materna em roedores com doses de 400 mg de tilvalosina por kg
do peso corporal e superiores. Em ratinhos, observou-se uma ligeira redug¢do do peso fetal em doses
que causaram toxicidade materna.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Para administragdo na agua de bebida.

Para assegurar uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.
O consumo de agua deve ser monitorizado e, se necessario, a concentragdo do medicamento

veterinario ajustada para evitar a subdosagem.

O medicamento veterinario deve ser adicionado a um volume de 4gua que os suinos consumam
durante um dia. Nao devera estar disponivel outra fonte de 4gua de bebida durante o tratamento.



Enteropatia proliferatva porcina (ileite) causada por Lawsonia intracellularis

A dose € de 5 mg de tilvalosina por kg do peso corporal, por dia, na agua de bebida, durante 5 dias
consecutivos.

Calcular a quantidade total de medicamento veterinario necessario usando a seguinte formula:

Peso total do medicamento veterinario em gramas = peso corporal total do suino mais pesado a ser
tratado em kg x numero de suinos x 5/625.

Selecionar o nimero correto de saquetas de acordo com a quantidade de medicamento veterinario
necessario.

A saqueta de 40 g ¢ suficiente para tratar um total de 5000 kg de suinos (p. ex., 250 suinos em que o
suino mais pesado pesa 20 kg) durante um dia.

A saqueta de 160 g ¢ suficiente para tratar um total de 20.000 kg de suinos (p. ex., 400 suinos em que
o suino mais pesado pesa 50 kg) durante um dia.

A saqueta de 400 g ¢ suficiente para tratar um total de 50.000 kg de suinos (p. ex., 1.000 suinos em
que o suino mais pesado pesa 50 kg) durante um dia.

Pneumonia enzootica suina causada por estirpes suscetiveis de Mycoplasma hyopneumoniae

A dose é de 10 mg de tilvalosina por kg de peso corporal por dia na agua de bebida, durante 5 dias
consecutivos.

Calcular a quantidade total de medicamento veterinario necessario com a seguinte formula:

Peso total do medicamento veterindrio em gramas = peso corporal total do suino mais pesado a ser
tratado em kg x niimero de suinos a serem tratados x 10 / 625.

Selecionar o nimero correto de saquetas de acordo com a quantidade de medicamento veterinario
necessario.

A saqueta de 40 g ¢ suficiente para tratar um total de 2.500 kg de suinos (p. ex., 125 suinos em que o
suino mais pesado pesa 20 kg) durante um dia.

A saqueta de 160 g ¢ suficiente para tratar um total de 10.000 kg de suinos (p. ex., 200 suinos em que
o suino mais pesado pesa 50 kg) durante um dia.

A saqueta de 400 g ¢ suficiente para tratar um total de 25.000 kg de suinos (p. ex., 500 suinos em que
o suino mais pesado pesa 50 kg) durante um dia.

Instrucdes de mistura:

Para se obter uma dose correta, deve utilizar-se equipamento exato e corretamente calibrado para pesar
a quantidade necessaria de medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode ser misturado diretamente no sistema da agua de bebida ou ser
misturado primeiro sob a forma de uma solu¢do mae numa quantidade mais pequena de agua, que €
depois adicionada ao sistema da dgua de bebida.

Quando misturar o0 medicamento veterinario diretamente no sistema da dgua de bebida, o conteudo da
saqueta deve ser polvilhado sobre a superficie da 4gua e misturado muito bem até se obter uma
solugdo transparente (geralmente ao fim de 3 minutos).



Quando preparar a solugdo mae, a concentragdo maxima deve ser de 40 g do medicamento veterinario
por 1500 ml, de 160 g do medicamento veterinario por 6000 ml ou de 400 g do medicamento
veterinario por 15.000 ml de 4gua, sendo necessario misturar a solu¢do durante 10 minutos. Depois
deste periodo de tempo, a turbidez restante ndo afetara a eficacia do medicamento veterinario.

S6 devera ser preparada a quantidade suficiente de agua de bebida medicada para satisfazer As
necessidades diarias. A agua de bebida medicada deve ser substituida ao fim de 24 horas.

Apds terminar o periodo de tratamento, o sistema de abastecimento de agua deve ser limpo de de
forma adequada para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Como adjuvante da medicagdo, devem ser introduzidas boas praticas de gestao ¢ higiene, de modo a
reduzir o risco de infe¢do e a controlar o desenvolvimento de resisténcia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nao se observaram sinais de intolerancia em suinos com doses até¢ 100 mg de tilvalosina por kg do
peso corporal, por dia, durante 5 dias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, macrolidos.
Codigo ATC vet: QJO1IFA92

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A tilvalosina é um antibiotico macrolido. Os macrolidos sdo metabolitos ou derivados de metabolitos
de microrganismos do solo obtidos por fermentagdo. Interferem com a sintese proteica ao ligarem-se
de forma reversivel a subunidade 50S do ribossoma. Geralmente sdo considerados bacteriostaticos.

A tilvalosina tem atividade contra microrganismos patogénicos isolados de diferentes espécies
animais, principalmente microrganismos Gram-positivos € micoplasmas, mas também alguns
microrganismos Gram-negativos, incluindo Lawsonia intracellularis. Em concentragdes superiores a
CIM, estudos in vitro revelaram um efeito bactericida da tilvalosina contra estirpes de Mycoplasma
hyopneumoniae.

As bactérias podem desenvolver resisténcia a substancias antimicrobianas. Existem varios
mecanismos responsaveis pelo desenvolvimento de resisténcia aos compostos macrolidos. Os
mecanismos envolvem a altera¢ao do local alvo nos ribossomas (p. ex., codificado por genes erm), a
utilizacao de efluxo ativo (p. ex., devido a genes mef, msr) ¢ a producao de enzimas inativadoras (p.
ex., causada por genes mph) A resisténcia bacteriana a macrolidos pode ser codificada por
cromossomas ou por plasmideos e pode ser transferida se associada a transposdes ou a plasmideos. Em
micoplasmas, a resisténcia pode ser transferida se estiver associada a elementos genéticos moveis.

Nao se pode excluir a ocorréncia de resisténcia cruzada no grupo de antibidticos macrélidos.

A evidéncia cientifica sugere que os macrolidos atuam em sinergia com o sistema imunitario do
hospedeiro. Os macroélidos parecem intensificar a capacidade dos fagdcitos de matarem bactérias.

Além das suas propriedades antimicrobianas, foram descritos efeitos imunomoduladores e anti-
inflamatorios para alguns macroélidos em estudos experimentais. Demonstrou-se que a tilvalosina
induz a apoptose de neutrofilos e macrofagos porcinos, promove a eferocitose e inibe a produgdo de
CXCL-8, IL1a e LTB4 pro-inflamatorios, induzindo ao mesmo tempo a libertagio in vitro de
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Lipoxina A4 e de Resolvina D1 pro-resolugéo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O tartarato de tilvalosina ¢ rapidamente absorvido apos a administracdo oral do medicamento
veterinario. A tilvalosina distribui-se extensivamente nos tecidos, sendo detetadas as concentragdes
mais elevadas nos tecidos respiratorios, bilis, mucosa intestinal, bago, rim e figado. O tmax de
tilvalosina ¢ de cerca de 2,2 horas; a semivida terminal de eliminagdo é aproximadamente de

2,2 horas.

Demonstrou-se que a tilvalosina se concentra em células fagocitarias e nas células epiteliais do
intestino. Foram atingidas concentragdes até 12 vezes nas células (concentragdo intracelular) em
comparagdo com a concentragdo extracelular. Estudos in vivo demonstraram que a tilvalosina esta
presente em concentragdes mais elevadas no revestimento mucoso dos tecidos respiratorios e
intestinais em comparag¢do com o plasma.

O principal metabolito da tilvalosina ¢ a 3-acetiltilosina (3-AT), que também ¢ microbiologicamente
ativa.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

6.2 Incompatibilidades importantes

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Saqueta de 40 g - 3 anos.

Saqueta de 160 g - 2 anos.

Saqueta de 400 g - 2 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.
Prazo de validade da 4gua de bebida medicamentosa: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25 °C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saqueta de laminado de folha de aluminio contendo 40 g, 160 g ou 400 g de granulos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 de setembro de 2004

Data da tltima renovacao: 9 de setembro de 2014

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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http://www.ema.europa.eu/

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g granulado para administracdo na agua de bebida para faisoes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg/g

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado para agua de bebida,

Granulado branco.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Faisoes

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento da doenga respiratéria associada a Mycoplasma gallisepticum em faisoes.
4.3 Contraindicacoes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento devera ser iniciado o mais cedo possivel ap6s serem observados sinais clinicos
sugestivos de micoplasmose.

Deverdo ser tratadas todas as aves no bando afetado.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Uma boa gestdo e praticas de higiene adequadas devem ser introduzidas para diminuir o risco de
reinfecgao.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em antibiogramas das bactérias isoladas
do animal. Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informacao epidemiologica
local (a nivel regional, de exploragdo pecuaria) relativa a sensibilidade das bactérias alvo.

A administragdo do medicamento veterinario que nao siga as instrugoes pode aumentar o risco de
desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com outros
macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Demonstrou-se que a tilvalosina causa reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratorio; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
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contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterindrio ¢ manuseamento da agua medicada, deve evitar-se o
contacto direto com os olhos, pele e membranas mucosas. Durante o manuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢ado individual constituido por luvas impermeaveis
e um respirador de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador
nao descartdvel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143.
Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a postura de ovos.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Granulado para administragdo na 4gua de bebida.

A dose € de 25 mg de tilvalosina por kg do peso corporal, por dia, na agua de bebida, durante 3 dias
consecutivos.

Determinar o peso corporal combinado (em kg) de todas aves que vao ser tratadas. Por exemplo, uma
saqueta de 40 g ¢ suficiente para tratar um total de 1.000 aves com um peso corporal médio de 1 kg;
uma saqueta de 400 g ¢ suficiente para tratar um total de 10,000 aves com um peso corporal médio de
1 kg.

A fim de obter uma dose correta, pode ser necessario preparar uma solugdo concentrada (solugdo mae)
(p. ex., para tratar um total de 500 kg de peso total das aves devera ser utilizada apenas 50% da
solugdo mae preparada com a saqueta de 40 g).

O medicamento veterinario deve ser adicionado a um volume de agua que as aves consumam durante
um dia. O consumo da agua medicada depende do estado clinico dos animais. A fim de obter a dose
correta, a concentracdo do medicamento veterinario tem de ser devidamente ajustada.

Nao devera estar disponivel outra fonte de agua de bebida durante o periodo de tratamento.

Instrucdes de mistura:

O medicamento veterinario pode ser misturado diretamente no sistema da agua de bebida ou ser
misturado primeiro sob a forma de uma solu¢do mae numa quantidade mais pequena de agua, que ¢
depois adicionada ao sistema da dgua de bebida.

Quando misturar o medicamento veterinario diretamente no sistema da dgua de bebida, o conteudo da
saqueta deve ser polvilhado sobre a superficie da 4gua e misturado muito bem até se obter uma
solugdo transparente (geralmente ao fim de 3 minutos).

Quando preparar a solu¢do mae, a concentragdo maxima deve ser de 40 g do medicamento por

1.500 ml de agua, sendo necessario misturar a solu¢do durante 10 minutos. Depois deste periodo de
tempo, a opacidade restante ndo afetara a eficacia do medicamento veterinario.
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S6 devera ser preparada a quantidade suficiente de agua de bebida medicada para satisfazer As
necessidades diarias. A agua de bebida medicada deve ser substituida ao fim de 24 horas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao se observaram sinais de intolerancia em espécies de aves domésticas com doses até 150 mg de
tilvalosina por kg do peso corporal, por dia, durante 5 dias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 2 dias
Nao libertar os faisdes durante pelo menos dois dias ap6s terminar o tratamento.

Nao se destina a utilizagdo em aves produtoras de ovos ou que se destinam a produgdo de ovos para
consumo humano.

Nao utilizar no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, macrolidos.
Codigo ATC vet: QJO1IFA92

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A tilvalosina é um antibiético macrolido. Os macrolidos sdo metabolitos ou derivados de metabolitos
de microrganismos do solo obtidos por fermentagdo. Interferem com a sintese proteica ao ligarem-se de
forma reversivel a subunidade 50S do ribossoma. Geralmente sdo considerados bacteriostaticos.

A tilvalosina tem atividade contra microrganismos patogénicos isolados de diferentes espécies animais,
principalmente microrganismos Gram-positivos e micoplasmas, mas também alguns microrganismos
Gram-negativos. A tilvalosina tem atividade contra a seguinte espécie de micoplasma detetada em aves
domésticas: Mycoplasma gallisepticum.

A concentragdo inibitdria minima da tilvalosina para M. gallisepticum varia entre 0,007 e 0,25 pg/ml
Foi demonstrado que os macrolidos (incluindo a tilvalosina) tém efeitos no sistema imunitario inato, o
que pode aumentar os efeitos diretos do antibidtico no agente patogénico e contribuir para melhorar o
quadro clinico.

As bactérias podem desenvolver resisténcia a substancias antimicrobianas. Existem varios
mecanismos responsaveis pelo desenvolvimento de resisténcia aos compostos macrolidos.

Nao se pode excluir a ocorréncia de resisténcia cruzada no grupo de antibidticos macrélidos. Uma
sensibilidade reduzida a tilvalosina foi geralmente observada em estirpes resistentes a tilosina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O tartarato de tilvalosina ¢ rapidamente absorvido apds a administracdo oral do medicamento
veterinario. A tilvalosina distribui-se extensivamente nos tecidos sendo detetadas as concentragoes
mais elevadas nos tecidos respiratorios, bilis, mucosa intestinal, bago, rim e figado.

Demonstrou-se que a tilvalosina se concentra em células fagocitarias e nas células epiteliais do
intestino. Foram atingidas concentragdes (até 12 vezes) nas células (concentragdo intracelular) em
comparagdo com a concentragdo extracelular. Estudos in vivo demonstraram que a tilvalosina esta
presente em concentragdes mais elevadas no revestimento mucoso dos tecidos respiratorios e
intestinais em comparag¢ao com o plasma.
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O principal metabolito da tilvalosina é a 3-acetiltilosina (3-AT), que também ¢é microbiologicamente
ativa.

As semividas terminais de eliminacdo da tilvalosina e do seu metabolito ativo 3-AT variam entre 1 e
1,45 horas. Seis horas apdés o tratamento, a concentragdo de tilvalosina na mucosa do trato
gastrointestinal tem uma concentragdo média de 133 ng/g e no contetdo gastrointestinal de 1040 ng/g.
O metabolito ativo 3-AT tem uma concentracdo média respetivamente de 57,9 ng/g e de 441 ng/g.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

6.2 Incompatibilidades importantes

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Saqueta de 40 g - 3 anos.

Saqueta de 400 g - 2 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.
Prazo de validade da agua de bebida medicada: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Saqueta de 40 g: ndo conservar acima de 25 °C.
Saqueta de 400 g: ndo conservar acima de 25 °C.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario
Saqueta de laminado de folha de aluminio contendo 40 g ou 400 g.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND
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8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 de setembro de 2004
Data da ultima renovagao: 9 de setembro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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http://www.ema.europa.eu/

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 42,5 mg/g p6 oral para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia(s) ativa(s):
Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina) 42,5 mg/g

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Po oral.

Po granulado bege.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicacoes de utilizaciio, especificando as espécies-alvo

e Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzooética suina causada por estirpes sensiveis de
Mycoplasma hyopneumoniae em suinos. Na dose recomendada, as lesdes pulmonares e a perda de
peso diminuem mas a infecdo com Mycoplasma hyopneumoniae ndo é eliminada.

e Tratamento da enteropatia proliferativa porcina (ileite), provocada por Lawsonia intracellularis em
varas nas quais haja um diagnostico baseado na histéria clinica, descobertas post mortem e
resultados de patologia clinica

e Tratamento e metafilaxia da disenteria suina, provocada por Brachyspira hyodysenteriae em
varas nas quais a doenca tenha sido diagnosticada.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Casos agudos ¢ suinos gravemente doentes, com um consumo de racdo e¢ agua diminuido devem ser
tratados com um medicamento veterinario injetavel adequado.

Em geral, as estirpes de B. hyodysenteriae t€ém valores mais elevados de concentragao inibitoria minima
(CIM) em casos de resisténcia a outros macrolidos, tais como a tilosina. A relevancia clinica desta
suscetibilidade reduzida ndo foi ainda completamente investigada. A resisténcia cruzada entre a
tilvalosina e outros antibioticos macrolidos ndo pode ser excluida.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

E uma pratica clinica prudente basear o tratamento em antibiogramas de bactérias isoladas do animal.
Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informagdo epidemioldgica local
(regional, a nivel de exploragd@o pecudria) referente a sensibilidade das bactérias alvo.
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A administra¢do do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢des dadas no R.C.M., pode
aumentar o risco de desenvolvimento ¢ selecdo de bactérias resistentes ¢ diminuir a eficacia do
tratamento com outros macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Demonstrou-se que a tilvalosina causa reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratdrio; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterinario ¢ manuseamento do pé oral, deve evitar-se o contacto
direto com os olhos, pele e membranas mucosas. Durante o manuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas impermeaveis
e um respirador de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador
ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143.
Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e a lactacdo em suinos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Estudos de laboratério efetuados em animais ndao revelaram quaisquer indicios de um efeito
teratogénico. A toxicidade materna em roedores foi observada com doses iguais ou superiores a 400 mg
de tilvalosina por kg de peso corporal. Em ratinhos, observou-se uma ligeira redugdo do peso corporal
fetal em doses que causaram toxicidade materna.

4.8 Interacdes medicamentos e outras formas de interacio

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracao

Para o tratamento individual de suinos em exploragdes onde apenas um pequeno nimero de suinos ira
receber o tratamento. Os grupos maiores devem ser tratados com alimento medicamentoso contendo a
pré-mistura medicamentosa.

Para o tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica suina

A dose € de 2,125 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia, durante 7 dias consecutivos.

A infegdo secundaria por organismos tais como a Pasteurella multocida e Actinobacillus
pleuropneumoniae pode complicar a pneumonia enzodtica e requerer medicacdo especifica.

Para o tratamento da enteropatia proliferativa porcina (ileite)
A dose ¢ de 4,25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia, durante 10 dias consecutivos.

Para o tratamento e metafilaxia da disenteria suina
A dose € de 4,25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia, durante 10 dias consecutivos.

Obtém-se esta dose misturando muito bem o medicamento veterinario em aproximadamente 200-
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500 g de alimento ¢ depois misturando muito bem esta pré-mistura na ragdo diaria restante.

Sao fornecidas colheres-medida de 2 tamanhos para medir a quantidade correta de medicamento
veterinario, de acordo com o esquema abaixo. O alimento contendo o p6 oral deve ser administrado
como alimento tnico durante os periodos recomendados acima.

O suino a ser tratado deve ser pesado e deve ser calculada a quantidade de alimento que o suino
provavelmente ird consumir, tendo como base o consumo de alimento equivalente a 5% do peso vivo.
Devem ser tidos em consideragdo os suinos cujo consumo de alimento diario esteja reduzido ou
restringido. A quantidade correta de medicamento veterindrio deve ser adicionada a quantidade
calculada de alimento didrio para cada suino num balde ou recipiente semelhante e muito bem
misturada.

O medicamento veterinario deve ser misturado apenas com alimento seco que ndo se encontre em
forma de granulado.

Pneumonia Enzoética Suina EPP (ileite) e Disenteria Suina
2,125 mg/kg de peso vivo 4,25 mg/kg de peso vivo
Intervalo | Tamanho da | Numero de Intervalo dos | Tamanho da | Numero de

dos pesos colher- colheres- pesos vivos colher- colheres-

vivos (kg) medida medida (kg) medida medida
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
26-38 1 ml 3 20-33 5ml 1
39-67 Sml 1 34-67 Sml 2
68-134 5ml 2 68-100 Sml 3
135-200 Sml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 5ml 6
201-268 5ml 8

Nota: Deve medir-se uma colher-medida nivelada do medicamento veterinario

Como um adjuvante da medicagdo, devem ser introduzidas boas praticas de gestdo ¢ higiene, de modo
a reduzir o risco de infego e a controlar o desenvolvimento de resisténcia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao se observaram sinais de intolerancia, em suinos em crescimento, em doses até 10 vezes a dose
recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémicos, macrolidos.
Codigo ATCvet: QJIO1FA92

5.1 Propriedades farmacodinimicas
O tartarato de tilvalosina ¢ um antibidtico macrolido que possui atividade antibacteriana contra

microrganismos Gram positivos, alguns microrganismos Gram negativos e micoplasmas. Atua por
inibi¢do da sintese proteica a nivel das células bacterianas.
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Os antibidticos macrélidos sdo metabolitos ou derivados semissintéticos dos metabolitos de
microrganismos do solo, obtidos por fermentacdo. Tém anéis de lactona de diferentes tamanhos e sdo
basicos devido ao grupo dimetilamino. A tilvalosina tem um anel com dezasseis membros.

Os macrolidos interferem com a sintese proteica através de uma ligagdo reversivel com a subunidade
50S dos ribossomas. Ligam-se ao local dador e impedem a translocagdo necessaria para manter o
crescimento da cadeia peptidica. O seu efeito limita-se basicamente a microrganismos em divisdo rapida.
Considera-se que os macrolidos sdo em geral bacteriostaticos € micoplasmostaticos.

Considera-se que existem varios mecanismos responsaveis pelo desenvolvimento de resisténcia aos
compostos macrolidos, nomeadamente, a alteragdo do local alvo dos ribossomas, a utilizagdo de um
mecanismo de efluxo ativo e a producdo de enzimas inativadoras.

Nao foi demonstrada, nem foi observada no campo até a data, resisténcia a tilvalosina pelo
Mycoplasma hyopneumoniae ¢ Lawsonia intracellularis. Nao foi estabelecido nenhum ponto de
rotura para a Brachyspira hyodisenteriae. Em geral, as estirpes de B. hyodisenteriae tém valores mais
elevados de CIM em casos de resisténcia a outros macrolidos, tais como a tilosina. A relevancia
clinica desta suscetibilidade reduzida nao foi ainda completamente investigada. Contudo, existe o
potencial de se desenvolver resisténcia a medicamentos antimicrobianos.

A ocorréncia de resisténcia cruzada entre a tilvalosina e outros antibidticos macroélidos ndo pode ser
excluida.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

O tartarato de tilvalosina ¢ rapidamente absorvido apos administragcdo oral do medicamento
veterinario.

Apo6s administracao da dose recomendada, detetaram-se concentragdes pulmonares de 0,060-
0,066 ng/ml 2 e 12 horas apds o tratamento. O composto original ¢ amplamente distribuido pelos
tecidos, tendo as concentragdes mais elevadas sido detetadas nos pulmoes, bilis, mucosa intestinal,
baco, rins e figado.

Demonstrou-se que a concentragao de macrélidos ¢ mais elevada no local de infecdo do que no
plasma, em particular, nos neutr6filos, nos macroéfagos alveolares e nas células epiteliais alveolares.

Estudos de metabolismo in vitro confirmaram que o composto original é rapidamente metabolizado
em 3-O-acetiltilosina. Num ensaio radiomarcado com '*C Aivlosin administrado na dose de

2,125 mg/kg a suinos durante 7 dias, mais de 70% da dose foi excretada nas fezes, com a excreg@o
urinaria correspondendo a 3 a 4% da dose.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Silicato de magnésio hidratado (sepiolita)

Farinha de trigo

Hidroxipropilcelulose

Po de soja isento de gordura

6.2 Incompatibilidades importantes

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.

O alimento ao qual foi adicionado o pé oral deve ser substituido se nao for consumido em 24 horas.
6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Manter o recipiente bem fechado.

Conservar no recipiente de origem.

6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Saco de laminado de poliéster/folha de aluminio contendo 500 g. Sdo incluidas colheres-medida de 1 ml
e de 5 ml

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/044/013

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 de setembro de 2004
Data da ultima renovacao: 9 de setembro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g granulos para agua de bebida para galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina) 625 mg/g

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulos para agua de bebida
Granulos brancos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas e perus.

4.2 Indicacgoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Galinhas
Tratamento e metafilaxia de infe¢Ges respiratorias causadas por Mycoplasma gallisepticum em
galinhas. A presenca da doenga no bando deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

Pode ser administrado como adjuvante para reduzir o desenvolvimento de sinais clinicos e mortalidade
resultantes da patologia respiratoria em bandos, nos quais a infe¢do in ovum com Mycoplasma
gallisepticum € provavel, dado saber-se que a doenga existe na geragao parental.

Perus
Tratamento da doenca respiratoria associada a estirpes de Ornithobacterium rhinotracheale sensiveis a
tilvalosina, em perus.

4.3 Contraindicacoes
Nao existem.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em estudos de campo para investigar o efeito do tratamento e da metafilaxia na micoplasmose, todas
as aves (com aproximadamente 3 semanas) receberam o medicamento veterinario quando se
manifestaram sinais clinicos evidentes em 2 - 5% do bando. Catorze dias apos o inicio do tratamento,
observou-se uma morbilidade de 16,7 - 25,0% e uma mortalidade de 0,3 - 3,9% no grupo tratado em
comparagdo com uma morbilidade de 50,9 - 53,3% e uma mortalidade de 0,3 - 4,5% no grupo ndo
tratado.

Em estudos de campo adicionais, administrou-se Aivlosin a pintos de uma estirpe de multiplicagédo

com sinais de infecdo por Mycoplasma gallisepticum durante os primeiros trés dias de vida seguido de
um segundo ciclo aos 16 - 19 dias de idade (um periodo de stress de gestdo). Trinta e quatro dias apds
o inicio do tratamento, observou-se uma morbilidade de 17,5 - 20,0% e uma mortalidade de 1,5 - 2,3%
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nos grupos tratados em comparacdo com uma morbilidade de 50,9 - 53,3% e uma mortalidade de
2,5 - 4,8% nos grupos nio tratados.

A estratégia para a infeg¢do pelo Mycoplasma gallisepticum deve incluir esforgos para eliminar o
patogéneo da geracdo parental.

A infecdo pelo Mycoplasma gallisepticum é reduzida mas ndo € eliminada com a dose recomendada.

A medicacdo so deve ser utilizada para a melhoria a curto prazo dos sinais clinicos em bandos de
criagdo enquanto se aguarda a confirmagdo do diagnostico de infegdo pelo Mycoplasma gallisepticum.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ser introduzidas boas praticas de gestdo ¢ higiene para reduzir o risco de reinfegao.

E uma pratica clinica prudente basear o tratamento em antibiogramas de bactérias isoladas do animal.
Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terap€utica deve basear-se na informacdo epidemiologica local
(regional, a nivel de explorag@o pecudria) referente a sensibilidade das bactérias alvo.

A administra¢do do medicamento veterinario que ndo siga as instrugdes dadas, pode aumentar o risco

de desenvolvimento e sele¢do de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com outros
macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Demonstrou-se que a tilvalosina causa reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratdrio; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterinario ¢ manuseamento da agua medicada, deve evitar-se o
contacto direto com os olhos, pele e membranas mucosas. Durante o manuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao individual constituido por luvas impermeaveis
e um respirador de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador
ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143.
Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi determinada durante a postura de ovos em perus.

O medicamento veterinario pode ser utilizado em galinhas durante o periodo de postura de ovos para
consumo humano e em aves reprodutoras que produzem ovos para incubacdo para frangos de carne ou
como poedeiras de substituicado.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.
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4.9 Posologia e via de administracao
Para administragdo na agua de bebida.

Galinhas

Para tratamento de patologia respiratoria associada a Mycoplasma gallisepticum:

A dose € de 25 mg de tilvalosina por kg de peso corporal por dia, na dgua de beber, durante 3 dias
consecutivos.

Quando utilizado como adjuvante para reduzir o desenvolvimento de sinais clinicos e mortalidade (nos
casos em que ¢ provavel a infecdo in ovum com Mycoplasma gallisepticum):

A dose para 1 dia de idade é de 25 mg de tilvalosina por kg de peso corporal por dia na dgua de
bebida, durante 3 dias consecutivos. Esta é seguida de um segundo tratamento com 25 mg de
tilvalosina por kg de peso corporal por dia na 4gua de bebida, durante 3 dias consecutivos no periodo
de risco, ou seja nas alturas de stress de gestdo como seja a administragdo de vacinas (normalmente
quando as aves tém 2 a 3 semanas).

Determinar o peso corporal combinado (em kg) de todas as galinhas que vao ser tratadas. Selecionar o
numero correto de saquetas de acordo com a quantidade de medicamento veterinario necessario.

Uma saqueta de 40 g ¢ suficiente para tratar um total de 1000 kg de galinhas (p. ex., 20.000 aves com
um peso corporal médio de 50 g).

Uma saqueta de 400 g ¢ suficiente para tratar um total de 10.000 kg de galinhas (p. ex., 20.000 aves
com um peso corporal médio de 500 g).

A fim de obter uma dose correta, pode ser necessario preparar uma solugdo concentrada (solugdo mae)
(p. ex., para tratar um total de 500 kg de peso total das aves devera ser utilizada apenas 50% da
solug@o mae preparada a partir de uma saqueta de 40 g).

O medicamento veterinario deve ser adicionado a um volume de agua que as galinhas consumam
durante um dia. Nao devera estar disponivel outra fonte de agua durante o periodo de medicagao.

Perus

Para tratamento da doenca respiratoria associada a Ornithobacterium rhinotracheale:

A dose ¢ de 25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia na agua de bebida, durante 5 dias
consecutivos.

Determinar o peso vivo combinado (em kg) de todos os perus que vao ser tratados. Selecionar o
numero correto de saquetas de acordo com a quantidade de medicamento veterinario necessario.

Uma saqueta de 40 g ¢ suficiente para tratar um total de 1.000 kg de perus (p. ex., 10.000 aves com um
peso vivo médio de 100 g).

Uma saqueta de 400 g ¢ suficiente para tratar um total de 10.000 kg de perus (p. ex., 10.000 aves com
um peso vivo médio de 1 kg).

A fim de obter uma dose correta, pode ser necessario preparar uma solugdo concentrada (solugdo mae)
(p. ex., para tratar um total de 500 kg de peso total das aves devera ser utilizada apenas 50% da

solucdo mae preparada a partir de uma saqueta de 40 g).

O medicamento veterinario deve ser adicionado a um volume de agua que os perus consumam durante
um dia. Nao devera estar disponivel outra fonte de agua de bebida durante o periodo de medicagao.

Instrucdes de mistura:

O medicamento veterinario pode ser misturado diretamente no sistema da agua de bebida ou ser
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misturado primeiro sob a forma de uma solu¢do mae numa pequena quantidade de agua, que é depois
adicionada ao sistema da agua de bebida.

Quando misturar 0 medicamento veterinario diretamente no sistema da dgua de bebida, o conteudo da
saqueta deve ser polvilhado na superficie da agua e misturado muito bem até se obter uma solugéo
transparente (geralmente ao fim de 3 minutos).

Quando preparar a solugdo mae, a concentragdo maxima deve ser de 40 g por 1500 ml ou de 400 g do
medicamento por 15 litros de dgua, sendo necessario misturar a solu¢do durante 10 minutos. Depois
deste periodo de tempo, a opacidade restante ndo afetara a eficacia do medicamento veterindrio.

S6 devera ser preparada a quantidade suficiente de agua de bebida medicada para satisfazer As
necessidades diarias. A agua de bebida medicada deve ser substituida ao fim de 24 horas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao foram observados sinais de intolerancia nas galinhas com doses até 50 mg de tilvalosina por kg de
peso corporal, por dia, durante 5 dias.

Nao foram observados quaisquer efeitos adversos na producao de ovos, fertilidade e eclodibilidade dos
ovos e na viabilidade dos pintos em bandos de frangos de carne aos quais foram administrados 75 mg
de tilvalosina/kg de peso corporal, por dia, durante 28 dias consecutivos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.
Ovos (galinhas): zero dias

Perus: Nao se destina a utilizacdo em aves produtoras de ovos ou destinadas a produgdo de ovos para
consumo humano.
Nao utilizar no prazo de 21 dias antes do inicio do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos de uso sistémico, macrolidos.
Codigo ATCvet: QJ01FA92

5.1 Propriedades farmacodinAmicas

A tilvalosina € um antibiotico macrolido. Os macrolidos sao metabolitos ou derivados de metabolitos
de microrganismos do solo obtidos por fermentagao. Interferem com a sintese proteica ao ligarem-se
de forma reversivel a subunidade do ribossoma 50S. Sao geralmente considerados bacteriostaticos.

A tilvalosina tem atividade contra microrganismos patogénicos isolados de diferentes de espécies
animais, sobretudo microrganismos Gram-positivos e micoplasmas, mas também alguns
microrganismos Gram-negativos. Foi demonstrado que os macrélidos (incluindo a tilvalosina) tém
efeitos no sistema imunitario inato, o que pode aumentar os efeitos diretos do antibidtico no agente
patogénico e contribuir para melhorar o quadro clinico.

Galinhas

A tilvalosina tem atividade contra as seguintes espécies de micoplasma detetadas em galinhas:
Mycoplasma. gallisepticum. A concentracdo inibitoria minima (CIM) da tilvalosina para M.
gallisepticum varia entre 0,007 e 0,25 pg/ml.
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Perus

A tilvalosina tem atividade contra Ornithobacterium rhinotracheale, um microrganismo Gram-
negativo detetado em perus e galinhas.

A CIM da tilvalosina para Ornithobacterium rhinotracheale varia entre 0,016 e 32 ug/ml.

A eficacia da tilvalosina contra O. rhinotracheale em perus foi demonstrada num modelo de exposi¢do
utilizando a coinfe¢do com o metapneumovirus aviario € uma unica estirpe de O. rhinotracheale em
condigdes estritamente controladas. Estes estudos demonstraram uma diminui¢do modesta, mas
estatisticamente significativa, da incidéncia de lesdes das vias respiratorias inferiores (pulmao e sacos
aéreos) e de sinais clinicos em perus tratados com tilvalosina em comparagdo com controlos negativos.
Nao foram realizados estudos de eficacia em condigdes de campo.

As bactérias podem desenvolver resisténcia a substancias antimicrobianas. Existem diversos
mecanismos responsaveis pelo desenvolvimento de resisténcia aos compostos macrélidos. A
ocorréncia de resisténcia cruzada no grupo dos antibidticos macrélidos ndo pode ser excluida. Uma
sensibilidade reduzida a tilvalosina foi geralmente observada em estirpes resistentes a tilosina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O tartarato de tilvalosina ¢ rapidamente absorvido apds a administracdo oral do medicamento
veterinario. A tilvalosina é extensamente distribuida nos tecidos e as concentragdes mais altas sdo
encontradas nos tecidos respiratorios, bilis, mucosa intestinal, baco, rim e figado.

Demonstrou-se que a tilvalosina se concentra mais rapidamente nas células fagocitarias e nas células
epiteliais do intestino. Foram atingidas concentragdes (até 12 vezes) nas células (concentragao
intracelular), em comparag¢@o com a concentragdo extracelular. Os estudos in vivo demonstraram a
presenca de tilvalosina em concentragdes mais elevadas no revestimento mucoso dos tecidos do
aparelho respiratério e dos intestinos em compara¢ao com o plasma.

O principal metabolito da tilvalosina ¢ a 3-acetiltilosina (3-AT), que também € microbiologicamente
ativa.

As semividas terminais de elimina¢do da tilvalosina e do seu metabolito ativo 3-AT variam entre 1 e
1,45 horas. Seis horas apds o tratamento, a concentragdo de tilvalosina na mucosa do trato
gastrointestinal tem uma concentracdo média de 133 ng/g e no conteudo gastrointestinal de 1040 ng/g.
O metabolito ativo 3-AT tem uma concentracdo média respetivamente de 57,9 ng/g e de 441 ng/g.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

6.2 Incompatibilidades importantes

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Saqueta de 40 g - 3 anos.

Saqueta de 400 g - 2 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.
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Prazo de validade da agua de bebida medicada: 24 horas.
6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Saqueta de 40 g: ndo conservar acima de 25 °C.
Saqueta de 400 g: ndo conservar acima de 25 °C.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Saqueta de laminado de folha de aluminio contendo 40 g ou 400 g.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Galinhas e perus

EU/2/04/044/018 - 40 g

EU/2/04/044/019 - 400 g

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 de setembro de 2004
Data da ultima renovagdo: 9 de setembro de 2014

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DE LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS

OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

29



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DE LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a
42025 CAVRIAGO (RE)

Italia

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU

UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

e OUTRAS CONDICOES:

Devem ser consideradas a orientagdes oficiais a incorporagdo de pré-misturas medicamentosas para

alimento medicamentoso no alimento final.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A tilvalosina ¢ uma substancia permitida, tal como descrito na Tabela 1 do anexo do Regulamento da
Comissdo (UE) N.° 37/2010:

Substancia(s) Residuo Espécie animal | LMR Tecidos-alvo | Outras Classificagdo
farmacologicamente | marcador disposigoes | terap€utica
ativa(s)

Tilvalosina Soma de 50 ug’kg | Musculo Nenhuma | Agentes anti-
tilvalosina e | Suinos 50 pg/kg | Pele e gordura | entrada infecciosos /
de 3-O- 50 ug/kg | Figado antibioticos
acetiltilosina 50 ug/’kg | Rins

Aves domésticas | 50 ug/kg | Pele e gordura
50 ug/’kg | Figado
Tilvalosina | Aves domésticas | 200 pug/kg | Ovos

Os excipientes indicados na sec¢do 6.1 do RCM sao substancias permitidas para as quais a Tabela 1 do
anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N.° 37/2010 indica que ndo s3o exigidos MRLs ou sdo
substancias consideradas como ndo abrangidas no ambito do Regulamento (CE) N.° 470/2009 quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Requisitos especificos de farmacovigilancia:

E necessario um relatorio periddico de seguranca (RPS) anual adicional e, dai em diante, os RPSs serdo
submetidos em intervalos de 3 anos, a menos que de outro modo exigido.

30




ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO/SACO INTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 42,5 mg/g Pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos.
Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina) 42,5 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura para alimento medicamentoso.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 kg
Skg
2 kg

5.  ESPECIE(S)-ALVO

Suinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo no alimento solido. Apenas para incorporagdo no alimento seco.
Instrucdes de mistura

Deve utilizar-se um misturador horizontal helicoidal para incorporar o medicamento veterinario no
alimento. Recomenda-se que o Aivlosin seja misturado primeiro com 10 kg de alimento, seguindo-se
depois o alimento restante, bem misturado. O alimento medicamentoso pode entdo ser granulado. As
condi¢des de preparagdo do granulado envolvem uma unica etapa de pré-condicionamento dos
ingredientes com vapor durante 5 minutos e, a granulacdo a ndo mais de 70°C em condi¢des normais.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DA VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade do medicamento quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 1 més.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C. Manter o saco bem fechado.
Conservar no recipiente de origem.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacao de pré-misturas para alimento
medicamentoso no alimento final.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND
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16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/044/001 (Aivlosin 42,5 mg/g — 20 kg)
EU/2/04/044/002 (Aivlosin 42,5 mg/g — 5 kg)
EU/2/04/044/020 (Aivlosin 42,5 mg/g — 2 kg)

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Granulado para dgua de bebida para suinos - saqueta de 40 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g granulado para agua de bebida para suinos
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg/g

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

40¢g

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Granulado para agua de bebida

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.
A agua de bebida medicamentosa deve ser substituida em intervalos de 24 horas.

8. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.

9. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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10. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/044/009
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Granulado para dgua de bebida para suinos - saqueta de 160 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g granulado para agua de bebida para suinos
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado para agua de bebida.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

160 g

5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.
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A agua de bebida medicamentosa deve ser substituida em intervalos de 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/044/010

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Granulado para dgua de bebida para suinos - saqueta de 400 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g granulado para agua de bebida para suinos
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado para agua de bebida.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

400 g

5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.
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A agua de bebida medicamentosa deve ser substituida em intervalos de 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/044/017

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta de laminado de folha de aluminio contendo 40 g para faisdes

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g granulado para administracdo na agua de bebida para faisoes
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg/g

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

40¢g

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Granulado para administragdo na agua de bebida.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:

Carne e visceras: 2 dias

Nao se destina a utilizacdo em aves produtoras de ovos ou que se destinam a produgao de ovos para
consumo humano.

N4o utilizar no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de postura.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.
A agua de bebida medicada deve ser substituida em intervalos de 24 horas.

8. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
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9.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0]0)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

10.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/044/012 -40 g
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de laminado de poliéster/folha de aluminio contendo 500 g — p6 oral

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 42,5 mg/g p6 oral para suinos.
Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina) 42,5 mg/g

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Po6 oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 g

5.  ESPECIE(S)-ALVO

Suinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Apenas para incorporagdo em alimento seco.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DA VALIDADE

VAL {més/ano}
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.

O alimento ao qual foi adicionado o po oral deve ser substituido se ndo for consumido em 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Manter o saco bem fechado.
Conservar no recipiente de origem.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos nédo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/044/013

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

45



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Grinulos para dagua de bebida para faisdes (saqueta de 400 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g Granulos para agua de bebida para faisdes
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulos para agua de bebida

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

400 g

5.  ESPECIE(S)-ALVO

Faisoes

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:

Carne e visceras: 2 dias

Nao se destina a utilizagdo em aves produtoras de ovos ou que se destinam a produgdo de ovos para
consumo humano.

Nao utilizar no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de postura.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/aaaa}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.
A agua de bebida medicada deve ser substituida ao fim de 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0]0)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/044/014

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Granulos para agua de bebida para galinhas e perus (saqueta de 40 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g Granulos para agua de bebida para galinhas e perus
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg/g.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

40 g

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso na agua de bebida

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias
Ovos: zero dias

Perus: Nio se destina a utilizagdo em aves produtoras de ovos ou destinadas a produgdo de ovos para
consumo humano.
Nao administrar no prazo de 21 dias antes do inicio do periodo de postura.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote: {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.
A agua de bebida medicada deve ser substituida ao fim de 24 horas.

8. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25 °C.
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9. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

10. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Galinhas e perus
EU/2/04/044/018
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Granulos para agua de bebida para galinhas e perus (saqueta de 400 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g Granulos para agua de bebida para galinhas e perus
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulos para agua de bebida

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

400 g

5.  ESPECIE(S)-ALVO

Galinhas/Perus

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo na agua de bebida.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.
Ovos: zero dias

Perus: Nao se destina a utilizagdo em aves produtoras de ovos ou destinadas a producao de ovos para
consumo humano.
Nao utilizar no prazo de 21 dias antes do inicio do periodo de postura.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

50



‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas
A agua de bebida medicada deve ser substituida ao fim de 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Galinhas e perus
EU/2/04/044/019

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Aivlosin 42,5 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a
42025 CAVRIAGO (RE)
Italia

2.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 42,5 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos.
Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina)

3.

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia ativa
Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina) 42,5 mg/g

P6 granulado bege.

Excipiente:
Silicato de magnésio hidratado, farinha de trigo.

5.

INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzootica suina causada por estirpes sensiveis de
Mycoplasma hyopneumoniae. Na dose recomendada, as lesdes pulmonares e a perda de peso
diminuem mas a infe¢do com Mycoplasma hyopneumoniae nao ¢é eliminada.

Tratamento da enteropatia proliferativa porcina (ileite), provocada por Lawsonia intracellularis
em varas nas quais haja um diagnostico baseado na historia clinica, descobertas post mortem e
resultados de patologia clinica.

Tratamento e metafilaxia da disenteria suina, provocada por Brachyspira hyodysenteriae em
varas nas quais a doenca tenha sido diagnosticada.

CONTRAINDICACOES

Nao existem.
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6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao mencionados,
ou se achar que o medicamento ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIE(S)-ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo no alimento sélido.
Apenas para incorporagio no alimento seco.

Para o tratamento ¢ metafilaxia da pneumonia enzodtica em suinos
A dose é de 2,125 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia no alimento, durante 7 dias consecutivos.

A infecdo secundéria com microrganismos tais como a Pasteurella multocida e o Actinobacillus
pleuropneumoniae pode complicar a pneumonia enzodtica e exige medicagdo especifica.

Para o tratamento da enteropatia proliferativa porcina (ileite)
A dose consiste em 4,25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia no alimento, durante 10 dias
consecutivos.

Para o tratamento e metafilaxia da disenteria suina
A dose ¢ de 4,25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia no alimento, durante 10 dias
consecutivos.

Indicacao Dose de Duracio do Taxa de incorporacio no
substincia ativa tratamento alimento

Tratamento e 2.125 mg/kg peso 7 dias 1 kg/tonelada*
metafilaxia da vivo/dia
pneumonia enzootica
suina
Tratamento da EPP 4.25 mg/kg peso 10 dias 2 kg/tonelada*
(ileite) vivo/dia
Tratamento e 4.25 mg/kg peso 10 dias 2 kg/tonelada*
metafilaxia da disenteria | vivo/dia
suina

* Importante: estas taxas de incorporagdo partem do pressuposto de que um suino ingere o
equivalente a 5% do seu peso vivo por dia.

Em suinos mais idosos, ou em suinos com apetite reduzido, ou submetidos a um regime de ingestao de

alimento restringido, os niveis de inclusdo poderdo ter de ser aumentados para conseguir atingir a dose
pretendida. Nos casos em que a ingestao de alimento esteja diminuida, utilize a seguinte formula:

Dose (mg/kg peso vivo) X peso vivo(kg)

Kg de pré-mistura/tonelada

de alimento Ingestdo diaria de alimento (kg) x dosagem da pré-mistura

(mg/g)

Casos agudos e suinos gravemente doentes, com um consumo de ragdo e agua diminuido devem ser
tratados com um medicamento injetavel adequado.
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Como um adjuvante da medicagdo, devem ser introduzidas boas praticas de gestdo ¢ higiene, de modo
a reduzir o risco de infecdo e a controlar o desenvolvimento de resisténcias.

O alimento medicamentoso deve ser administrado como alimento unico.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Instrucdes de mistura

Deve utilizar-se um misturador horizontal helicoidal para incorporar o medicamento veterinario no
alimento. Recomenda-se que o Aivlosin seja misturado primeiro com 10 kg de alimento, seguindo-se
depois o alimento restante, bem misturado. O alimento medicamentoso pode entdo ser granulado. As
condi¢des de preparagdo do granulado envolvem uma unica etapa de pré-condicionamento dos
ingredientes com vapor durante 5 minutos e a granulacdo a ndo mais de 70°C em condigdes normais.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter o recipiente bem fechado.

Conservar no recipiente de origem.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de VAL.

Prazo de validade quando incorporado no alimento: Alimento farinaceo e granulado: 1 més

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Casos agudos e suinos gravemente doentes, com um consumo de ragdo e agua diminuido devem ser
tratados com um medicamento injetavel adequado.

Em geral, as estirpes de B. hyodysenteriae t€ém valores mais elevados de concentragdo inibitoria minima
(CIM) em casos de resisténcia a outros macrolidos, tais como a tilosina. A relevancia clinica desta
suscetibilidade reduzida ndo foi ainda completamente investigada. A resisténcia cruzada entre a
tilvalosina e outros antibioticos macrolidos ndo pode ser excluida.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Uma boa gestdo ¢ praticas de higiene adequadas devem ser introduzidas para diminuir o risco de
reinfe¢do.

E uma pratica clinica prudente basear o tratamento em antibiogramas de bactérias isoladas do animal.

Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informagdo epidemiologica local
(regional, a nivel de exploragd@o pecudria) referente a sensibilidade das bactérias alvo.
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A administra¢do do medicamento veterinario que ndo siga as instrugdes, pode aumentar o risco de
desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com outros
macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Demonstrou-se que a tilvalosina causa reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratdrio; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterinario e manuseamento da pré-mistura medicamentosa para
alimento medicamentoso, deve evitar-se o contacto direto com os olhos, pele e membranas mucosas.
Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegado
individual constituido por luvas impermeaveis e um respirador de meia mascara em conformidade
com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma
Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143. Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga de Aivlosin ndo foi determinada durante a gestago e a lactagdo em suinos. Administrar
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.
Estudos de laboratério efetuados em animais ndo revelaram quaisquer indicios de um efeito
teratogénico. A toxicidade materna em roedores foi observada com doses iguais ou superiores a

400 mg de tilvalosina por kg de peso corporal. Em ratinhos, observou-se uma ligeira redug¢ao do peso
corporal fetal em doses que causaram toxicidade materna.

E uma pratica clinica prudente basear o tratamento em antibiogramas de bactérias isoladas do animal.
Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informagdo epidemioldgica local
(regional, a nivel de exploragdo pecuaria) referente a sensibilidade das bactérias alvo.

A administra¢do do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢des dadas no R.C.M., pode aumentar
o risco de desenvolvimento e sele¢do de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com

outros macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario):

Naio se observaram sinais de intolerancia, em suinos em crescimento, em doses até 10 vezes a dose
recomendada.

Incompatibilidades importantes:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da

Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu

15. OUTRAS INFORMACOES

Disponivel em dimensdes de embalagem contendo 2 kg, 5 kg ou 20 kg de medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes. Devem ser consideradas as
orientacdes oficiais relativas a incorporagao de pré-misturas para alimento medicamentoso no alimento

final.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da autorizag¢do de introduc¢do no mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1,
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 Kaunor.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny06smka boarapus

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 Dunafdldvar, 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 755294 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
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 35840

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
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

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

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 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park No 7,
Edificio 1- Escritorio 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

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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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 ttida 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

Kvnpog
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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FOLHETO INFORMATIVO:
Aivlosin 625 mg/g granulado para agua de bebida para suinos
(incluido como roétulo em concertina diretamente no acondicionamento primario ou como contra-
rotulo para a saqueta de 400 g para um idioma)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Fabricante responsavel pela libertacdo de lotes:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Aivlosin 625 mg/g granulado para agua de bebida para suinos
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia ativa:
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg/g.

Granulos brancos.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento ¢ metafilaxia da enteropatia proliferativa porcina (ileite) causada por Lawsonia
intracellularis.

Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzooética suina causada por estirpes sensiveis de Mycoplasma
hyopneumoniae.

A presenca da doenga no grupo tem de ser estabelecida antes da metafilaxia.

5. CONTRAINDICACOES

N3do existem.
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6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou se achar que o medicamento ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragdo na agua de bebida.

Para assegurar uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.
O consumo de 4agua de ser monitorizado e, se necessario, a concentragdo do medicamento veterinario

ajustada para evitar a subdosagem.

O medicamento veterinario deve ser adicionado a um volume de 4gua que os suinos consumam
durante um dia. Nao devera estar disponivel outra fonte de 4gua de bebida durante o tratamento.

Enteropatia proliferatva porcina (ileite) causada por Lawsonia intracellularis

A dose € de 5 mg de tilvalosina por kg do peso corporal, por dia, na agua de bebida, durante 5 dias
consecutivos.

Calcular a quantidade total de medicamento veterindrio necessario usando a formula:
Peso total do medicamento em gramas = peso corporal total em que o suino mais pesado a ser tratado

em kg x ntimero de suinos x 5/625.

Selecionar o nimero correto de saquetas de acordo com a quantidade de medicamento veterinario
necessario.

A saqueta de 40 g ¢ suficiente para tratar um total de 5.000 kg de suinos (p. ex., 250 suinos em que o
suino mais pesado pesa 20 kg) durante um dia.

A saqueta de 160 g ¢ suficiente para tratar um total de 20.000 kg de suinos (p. ex., 400 suinos em que
o suino mais pesado pesa 50 kg) durante um dia.

A saqueta de 400 g ¢ suficiente para tratar um total de 50.000 kg de suinos (p. ex., 1.000 suinos em
que o suino mais pesado pesa 50 kg) durante um dia.

Pneumonia enzoo6tica suina causada por estirpes suscetiveis de Mycoplasma hyopneumoniae

A dose ¢ de 10 mg de tilvalosina por kg de peso corporal por dia na agua de bebida, durante 5 dias
consecutivos.

Calcular a quantidade total de medicamento veterinario necessario com a seguinte formula:

Peso total do medicamento veterinario em gramas = peso corporal total do suino mais pesado a ser
tratado em kg x niimero de suinos a serem tratados x 10 / 625.
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Selecionar o nimero correto de saquetas de acordo com a quantidade de medicamento veterinario
necessario.

A saqueta de 40 g ¢ suficiente para tratar um total de 2.500 kg de suinos (p. ex., 125 suinos em que o
suino mais pesado pesa 20 kg) durante um dia.

A saqueta de 160 g ¢ suficiente para tratar um total de 10.000 kg de suinos (p. ex., 200 suinos em que
o suino mais pesado pesa 50 kg) durante um dia.

A saqueta de 400 g ¢ suficiente para tratar um total de 25.000 kg de suinos (p. ex., 500 suinos em que
o suino mais pesado pesa 50 kg) durante um dia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para se obter uma dose correta, deve utilizar-se equipamento exato ¢ corretamente calibrado para pesar
a quantidade necessaria de medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode ser misturado diretamente no sistema da agua de bebida ou ser
misturado primeiro sob a forma de uma solu¢do mae numa quantidade mais pequena de agua, que €
depois adicionada ao sistema da dgua de bebida.

Quando misturar o medicamento veterinario diretamente no sistema da dgua de bebida, o conteudo da
saqueta deve ser polvilhado sobre a superficie da agua e misturado muito bem até se obter uma
solugdo transparente (geralmente ao fim de 3 minutos).

Quando preparar a solugdo mae, a concentragdo maxima deve ser de 40 g do medicamento veterinario
por 1500 ml, de 160 g do medicamento veterinario por 6000 ml ou de 400 g do medicamento
veterinario por 15.000 ml de agua, sendo necessario misturar a solugao durante 10 minutos. Depois
deste periodo de tempo, a turbidez restante ndo afetara a eficacia do medicamento veterinario.

S6 devera ser preparada a quantidade suficiente de agua de bebida medicada para satisfazer As
necessidades diarias. A agua de bebida medicada deve ser substituida ao fim de 24 horas.

Apds terminar o periodo de tratamento, o sistema de abastecimento de agua deve ser limpo de de
forma adequada para evitar a ingestdo de quantidades subterap&uticas da substancia ativa.

Como adjuvante da medicagdo, devem ser introduzidas boas praticas de gestao e higiene, de modo a
reduzir o risco de infegdo e a controlar o desenvolvimento de resisténcia.
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Saqueta de 40 g: ndo conservar acima de 25 °C.
Saqueta de 160 g: ndo conservar acima de 25 °C.
Saqueta de 400 g: ndo conservar acima de 25 °C.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de VAL.
Prazo de validade da agua de bebida medicamentosa: 24 horas.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Em suinos gravemente doentes, se o consumo de agua estiver diminuido, deve ser utilizado um
medicamento veterindrio injetavel adequado prescrito por um médico veterinario.

Na dose recomendada, verifica-se a reducdo das lesdes pulmonares e dos sinais clinicos mas a infe¢do
com Mycoplasma hyopneumoniae ndo ¢ eliminada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em consideragdo quando o
medicamento veterindrio ¢ administrado.

Uma boa gestdo e praticas de higiene adequadas devem ser seguidas para diminuir o risco de
reinfe¢do.

E uma pratica clinica prudente basear o tratamento em antibiogramas de bactérias isoladas do animal.
Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informagdo epidemiologica local
(regional, a nivel de explorag@o pecudria) referente a sensibilidade das bactérias alvo.

A administracdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢des pode aumentar o risco de
desenvolvimento ¢ selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com outros
macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Deve utilizar-se, se disponivel, um antibacteriano com um menor risco de selecao de resisténcia
antimicrobiana para a mesma indicacdo, no tratamento de primeira linha, nos casos em que os

antibiogramas sugerem a eficacia provavel desta abordagem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

Demonstrou-se que a tilvalosina causa reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratorio; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterindrio e manuseamento da agua medicada, deve evitar-se o
contacto direto com os olhos, pele e membranas mucosas. Durante o manuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢ao individual constituido por luvas impermeaveis
e um respirador de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador
nao descartdvel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143.
Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacio:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ¢ a lactacdo em
suinos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Estudos de laboratério efetuados em animais ndo revelaram quaisquer indicios de um efeito
teratogénico. Observou-se toxicidade materna em roedores com doses de 400 mg de tilvalosina por kg
do peso corporal e superiores. Em ratinhos, observou-se uma ligeira reducao do peso fetal em doses que
causaram toxicidade materna.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario):

Nao se observaram sinais de intolerancia, em suinos em crescimento, em doses até 10 vezes a dose

recomendada.

Incompatibilidades importantes:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

15. OUTRAS INFORMACOES

Disponivel em saquetas contendo 40 g, 160 g ou 400 g de granulos. E possivel que nio sejam

comercializadas todas as apresentagoes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autoriza¢do de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka buarapus

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 tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

7020 Dunafdldvar, 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 755294 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 35840

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 3 35529 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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
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

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska
Group-On-Vet Sp. z 0.0.

Ludwinow 31b

42-320 Niegowa, Polska

Tel: +48 730 814 014

E-mail: hurtownia@group-on-vet.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJINYCH "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 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park No 7,
Edificio 1- Escritorio 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

Roménia

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 ttida 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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FOLHETO INFORMATIVO
Aivlosin 625 mg/g granulado para administracao na agua de bebida para faisoes
(incluido como roétulo em concertina diretamente no acondicionamento primario ou como contra-
rotulo para a saqueta de 400 g para um idioma)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Fabricante responsavel pela libertacdo de lotes:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 625 mg/g granulado para administra¢do na agua de bebida para faisoes
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substiancia ativa:
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina) 625 mg/g.

Granulado branco.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da doenga respiratéria associada a Mycoplasma gallisepticum em faisoes.

5. CONTRAINDICACOES

N3do existem.

6. REACOES ADVERSAS
Desconhecidas.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao

mencionados, ou se achar que o medicamento ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.
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7.  ESPECIES-ALVO

Faisoes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Granulado para administragdo na agua de bebida.

A dose € de 25 mg de tilvalosina por kg do peso corporal, por dia, na agua de bebida, durante 3 dias
consecutivos.

Determinar o peso corporal combinado (em kg) de todas aves que vao ser tratadas. Por exemplo, uma
saqueta de 40 g é suficiente para tratar um total de 1.000 aves com um peso corporal médio de 1 kg;
uma saqueta de 400 g ¢é suficiente para tratar um total de 10,000 aves com um peso corporal médio de
1 kg.

A fim de obter uma dose correta, pode ser necessario preparar uma solugdo concentrada (solugdo mae)
(p. ex., para tratar um total de 500 kg de peso total das aves devera ser utilizada apenas 50% da
solugcdo mae preparada com a saqueta de 40 g).

O medicamento veterinario deve ser adicionado a um volume de 4gua que as aves consumam durante
um dia. Nao devera estar disponivel outra fonte de agua de bebida durante o periodo de tratamento.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O medicamento veterinario pode ser misturado diretamente no sistema da agua de bebida ou ser
misturado primeiro sob a forma de uma solu¢do mae numa quantidade mais pequena de agua, que €
depois adicionada ao sistema da dgua de bebida.

Quando misturar o medicamento veterinario diretamente no sistema da dgua de bebida, o contetdo da
saqueta deve ser polvilhado sobre a superficie da 4gua e misturado muito bem até se obter uma
solugdo transparente (geralmente ao fim de 3 minutos).

Quando preparar a solugdo mae, a concentragdo maxima deve ser de 40 g do medicamento veterinario
por 1.500 ml de 4gua, sendo necessario misturar a solu¢do durante 10 minutos. Depois deste periodo
de tempo, a opacidade restante ndo afetara a eficacia do medicamento veterinario.

S6 devera ser preparada a quantidade suficiente de agua de bebida medicada para satisfazer As
necessidades diarias. A agua de bebida medicada deve ser substituida ao fim de 24 horas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias
Nao libertar os faisdes durante pelo menos dois dias ap6s terminar o tratamento.

Nao se destina a utilizacdo em aves produtoras de ovos ou destinadas a producdo de ovos para

consumo humano.
Nao utilizar no prazo de 14 dias antes do inicio do periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Saqueta de 40 g: ndo conservar acima de 25 °C.
Saqueta de 400 g: ndo conservar acima de 25 °C.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de VAL.

Prazo de validade da agua de bebida medicada: 24 horas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O tratamento devera ser iniciado o mais cedo possivel apos serem observados sinais clinicos
sugestivos de micoplasmose.
Deverao ser tratadas todas as aves no bando afetado.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Uma boa gestdo e praticas de higiene adequadas devem ser introduzidas para diminuir o risco de
reinfecao.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em antibiogramas das bactérias isoladas
do animal. Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informagao epidemiologica
local (a nivel regional, de exploragdo pecuaria) relativa a sensibilidade das bactérias alvo.

A administragdo do medicamento veterinario que nao siga as instrugoes pode aumentar o risco de
desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com outros

macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

Demonstrou-se que a tilvalosina causa reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratorio; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterindrio e manuseamento da agua medicada, deve evitar-se o
contacto direto com os olhos, pele e membranas mucosas. Durante o manuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢ado individual constituido por luvas impermeaveis
e um respirador de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador
nao descartdvel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143.
Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Postura:

Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio-risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario):

Nao se observaram sinais de intolerdncia em espécies de aves domésticas com doses até 150 mg de
tilvalosina por kg do peso corporal, por dia, durante 5 dias.
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Incompatibilidades importantes:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterindrios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

15. OUTRAS INFORMACOES

Uma saqueta contendo 40 g ou 400 g. Nem todas as embalagens poderdo ser comercializadas.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da autoriza¢do de introduc¢do no mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 1571,

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 Kaunor.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka buarapus

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 tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

7020 Dunafdldvar, 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 755294 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 35840

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdrtoa
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

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

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 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321
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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 ttida 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

Kvnpog

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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FOLHETO INFORMATIVO
Aivlosin 42,5 mg/g p6 oral para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aivlosin 42,5 mg/g p6 oral para suinos

Tilvalosina (sob a forma do tartarato de tilvalosina)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS
Substincia ativa

Tilvalosina 42,5 mg/g.

(sob a forma do tartarato de tilvalosina)

Po granulado bege.

4. INDICACAO (INDICACOES)

o Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzootica suina causada por estirpes sensiveis de

Mycoplasma hyopneumoniae em suinos. Na dose recomendada, as lesdes pulmonares ¢ a perda

de peso diminuem mas a infecdo com Mycoplasma hyopneumoniae nao é eliminada.

. Tratamento da enteropatia proliferativa porcina (ileite), provocada por Lawsonia intracellularis
em varas nas quais haja um diagnostico baseado na histdria clinica, descobertas post mortem e

resultados de patologia clinica.
o Tratamento e metafilaxia da disenteria suina, provocada por Brachyspira hyodysenteriae em
varas nas quais a doenca tenha sido diagnosticada.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,

ou se achar que o medicamento nao funcionou, informe o seu médico veterinario.
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7.  ESPECIE(S)-ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragdo por via oral.

Para o tratamento individual de suinos em exploragdes onde apenas um pequeno nimero de suinos ira
receber o tratamento. Os grupos maiores devem ser tratados com alimento medicamentoso contendo a
pré-mistura medicamentosa.

Para o tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica suina

A dose ¢ de 2,125 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia no alimento, durante 7 dias consecutivos.
A infe¢do secundaria com microrganismos tais como a Pasteurella multocida e o Actinobacillus
pleuropneumoniae pode complicar a pneumonia enzodtica ¢ exige medicacdo especifica.

Para o tratamento da enteropatia proliferativa porcina (ileite)
A dose ¢ de 4,25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia, durante 10 dias consecutivos.

Para o tratamento e metafilaxia da disenteria suina
A dose ¢ de 4,25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia, durante 10 dias consecutivos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Obtém-se a dose misturando muito bem o medicamento veterinario em aproximadamente 200-500 g
de alimento e depois misturando muito bem esta pré-mistura na racao didria restante.

Sédo fornecidas colheres-medida de 2 tamanhos para medir a quantidade correta de medicamento
veterinario, de acordo com o esquema abaixo. O alimento contendo o p6 oral deve ser administrado
como alimento tnico durante os periodos indicados acima.

O suino a ser tratado deve ser pesado e deve ser calculada a quantidade de alimento que o suino
provavelmente ira consumir, tendo como base o consumo de alimento equivalente a 5% do peso vivo.
Devem ser tidos em consideragdo os suinos cujo consumo de alimento diario esteja reduzido ou
restringido. A quantidade correta de medicamento veterindrio deve ser adicionada a quantidade
calculada de alimento didrio para cada suino num balde ou recipiente semelhante e muito bem
misturada.

O medicamento veterinario deve ser misturado apenas com alimento seco que ndo se encontre em
forma de granulado.
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Pneumonia Enzoética Suina EPP (ileite) e Disenteria Suina
2,125 mg/kg de peso vivo 4,25 mg/kg de peso vivo
Intervalo Tamanho Numero de Intervalo | Taman Numero de
dos pesos da colher- colheres- dos pesos ho da colheres-medida
vivos (kg) medida medida vivos (kg) | colher-
medida
7.5-12 1 ml 1 7.5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
2638 1 ml 3 20-33 Sml 1
39-67 Sml 1 34-67 5ml 2
68-134 5Sml 2 68-100 Sml 3
135-200 Sml 3 101-134 Sml 4
201-268 5ml 4 135-200 5ml 6
201-268 Sml 8

Nota: Deve medir-se uma colher-medida nivelada do medicamento veterinario

Os casos agudos, e suinos gravemente doentes com diminui¢do do consumo de ragdo ou de agua,
devem ser tratados com um medicamento veterinario injetavel adequado.

Para além do tratamento médico, devem ser introduzidas boas praticas de gestao e higiene, de modo a
reduzir o risco de infecdo e a controlar o desenvolvimento de resisténcias.
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Manter o recipiente bem fechado.

Conservar no recipiente de origem.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de “VAL”.

O alimento ao qual foi adicionado po oral deve ser substituido se ndo for consumido em 24 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Casos agudos e suinos gravemente doentes, com um consumo de ragdo e¢ agua diminuido devem ser
tratados com um medicamento injetavel adequado.

Em geral, as estirpes de B. hyodysenteriae t€ém valores mais elevados de concentragdo inibitoria

minima (CIM) em casos de resisténcia a outros macrolidos, tais como a tilosina. A relevancia clinica
desta suscetibilidade reduzida ndo foi ainda completamente investigada.
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A resisténcia cruzada entre a tilvalosina e outros antibioticos macrolidos nao pode ser excluida.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

E uma pratica clinica prudente basear o tratamento em antibiogramas de bactérias isoladas do animal.
Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informagdo epidemiologica local
(regional, a nivel de exploragdo pecuaria) referente a sensibilidade das bactérias alvo.

A administra¢do do medicamento veterinario que ndo siga as instrugdes, pode aumentar o risco de
desenvolvimento ¢ selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com outros

macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Uma boa gestdo e praticas de higiene adequadas devem ser introduzidas para diminuir o risco de
reinfecdo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

Demonstrou-se que a tilvalosina causa rea¢des de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratério; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterinario ¢ manuseamento do pé oral, deve evitar-se o contacto
direto com os olhos, pele e membranas mucosas. Durante o manuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao individual constituido por luvas impermeaveis
e um respirador de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador
ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143,
Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao ¢ a lactacdo em
suinos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Estudos de laboratorio efetuados em animais nao revelaram quaisquer indicios de um efeito
teratogénico. A toxicidade materna em roedores foi observada com doses iguais ou superiores a 400
mg de tilvalosina por kg de peso corporal. Em ratinhos, observou-se uma ligeira reducéo do peso
corporal fetal em doses que causaram toxicidade materna.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario):

Nao se observaram sinais de intolerancia, em suinos em crescimento, em doses até 10 vezes a dose
recomendada.

Incompatibilidades importantes:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao

necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da

Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.cu

15. OUTRAS INFORMACOES

Disponivel numa saqueta contendo 500 g de medicamento veterinario. Para quaisquer informagdes
sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do titular da Autorizagdo de

Introduc¢do no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-1,

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 Kaunor.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka buarapus

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 tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

7020 Dunaf6ldvar, 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 755294 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
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 35840

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
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

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

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 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park No 7,
Edificio 1- Escritorio 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

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

79



mailto:info@ecuphar.de
mailto:info@ecuphar.nl
mailto:Scan@salfarm.com
mailto:info@vkk.gr
mailto:info@ecuphar.de
mailto:calierpolska@calier.com.pl
mailto:hurtownia@agavet.com.pl
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto: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 ttida 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

Kvnpog
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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FOLHETO INFORMATIVO
Aivlosin 625 mg/g Granulos para agua de bebida para galinhas e perus
(incluido como roétulo em concertina diretamente no acondicionamento primario ou como contra-
rotulo para a saqueta de 400 g para um idioma)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a
42025 CAVRIAGO (RE)
Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Aivlosin 625 mg/g Granulos para agua de bebida para galinhas e perus
Tilvalosina (sob a forma de tartarato de tilvalosina)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substiancia ativa:
Tilvalosina sob a forma de tartarato 625 mg/g.

Granulos brancos

4. INDICACAO (INDICACOES)

Galinhas
Tratamento e metafilaxia de infe¢Ges respiratorias causadas por Mycoplasma gallisepticum em
galinhas. A presenca da doenga no bando deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

Pode ser administrado como adjuvante para reduzir o desenvolvimento de sinais clinicos e mortalidade
resultantes da patologia respiratoria em bandos, nos quais a infecdo in ovum com Mycoplasma
gallisepticum é provavel, dado saber-se que a doenga existe na geragao parental.

Perus

Tratamento da doenga respiratéria associada a estirpes de Ornithobacterium rhinotracheale sensiveis a
tilvalosina, em perus.
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5. CONTRAINDICACOES

N3do existem.

6. REACOES ADVERSAS
Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou se achar que o medicamento ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Galinhas e perus

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragdo na agua de bebida.

Galinhas

Para tratamento de patologia respiratoria associada a Mycoplasma gallisepticum:

A dose é de 25 mg de tilvalosina por kg de peso corporal por dia na agua de bebida, durante 3 dias
consecutivos.

Quando utilizado como adjuvante para reduzir o desenvolvimento de sinais clinicos e mortalidade (nos
casos em que ¢ provavel a infecdo in ovum com Mycoplasma gallisepticum):

A dose para 1 dia de idade ¢ de 25 mg de tilvalosina por kg de peso corporal por dia na agua de
bebida, durante 3 dias consecutivos. Esta é seguida de um segundo tratamento com 25 mg de
tilvalosina por kg de peso corporal por dia na agua de bebida, durante 3 dias consecutivos no periodo
de risco, ou seja nas alturas de stress de gestao como seja a administracao de vacinas (normalmente
quando as aves tém 2 a 3 semanas).

Determinar o peso corporal combinado (em kg) de todas as galinhas que vao ser tratadas. Selecionar o
numero correto de saquetas de acordo com a quantidade de medicamento necessario.

Uma saqueta de 40 g ¢ suficiente para tratar um total de 1000 kg de galinhas (p. ex., 20.000 aves com
um peso corporal médio de 50 g). Uma saqueta de 400 g ¢ suficiente para tratar um total de 10.000 kg
de galinhas (p. ex., 20.000 aves com um peso corporal médio de 500 g).

A fim de obter uma dose correta, pode ser necessario preparar uma solugdo concentrada (solugdo mae)
(p. ex., para tratar um total de 500 kg de peso total das aves devera ser utilizada apenas 50% da
solug@o mae preparada a partir de uma saqueta de 40 g).

O medicamento veterinario deve ser adicionado a um volume de agua que as galinhas consumam
durante um dia. Nao devera estar disponivel outra fonte de agua durante o periodo de medicagdo

Perus

Para tratamento da doenga respiratoria associada a estirpes de Ornithobacterium rhinotracheale
sensiveis a tilvalosina: a dose é de 25 mg de tilvalosina por kg de peso vivo por dia na agua de bebida,
durante 5 dias consecutivos.

Determinar o peso vivo combinado (em kg) de todos os perus que vao ser tratados. Selecionar o
numero correto de saquetas de acordo com a quantidade de medicamento veterinario necessario.
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Uma saqueta de 40 g ¢ suficiente para tratar um total de 1.000 kg de perus (p. ex., 10.000 aves com um
peso vivo médio de 100 g). Uma saqueta de 400 g ¢é suficiente para tratar um total de 10.000 kg de
perus (p. ex., 10.000 aves com um peso vivo médio de 1 kg).

A fim de obter uma dose correta, pode ser necessario preparar uma solugdo concentrada (solugdo mae)
(p. ex., para tratar um total de 500 kg de peso total das aves devera ser utilizada apenas 50% da
solucdo mae preparada a partir de uma saqueta de 40 g).

O medicamento veterinario deve ser adicionado a um volume de agua que os perus consumam durante
um dia. Nao devera estar disponivel outra fonte de 4gua de bebida durante o periodo de medicacao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O medicamento veterinario pode ser misturado diretamente no sistema da dgua de bebida ou ser
misturado primeiro sob a forma de uma solu¢do mae numa pequena quantidade de agua, que é depois
adicionada ao sistema da agua de bebida.

Quando misturar o medicamento veterinario diretamente no sistema da dgua de bebida, o contetdo da
saqueta deve ser polvilhado na superficie da dgua e misturado muito bem até se obter uma solucao
transparente (geralmente ao fim de 3 minutos).

Quando preparar a solugdo mae, a concentragdo maxima deve ser de 40 g por 1500 ml ou de 400 mg
do medicamento por 15 litros de agua, sendo necessario misturar a solucao durante 10 minutos.
Depois deste periodo de tempo, a turbidez restante ndo afetara a eficacia do medicamento veterinario.
S6 devera ser preparada a quantidade suficiente de a4gua de bebida medicada para satisfazer As
necessidades didrias. A dgua de bebida medicada deve ser substituida ao fim de 24 horas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias
Ovos (galinhas): zero dias.

Perus: Nio se destina a utilizagdo em aves produtoras de ovos ou destinadas a produgdo de ovos para
consumo humano.

Nao utilizar no prazo de 21 dias antes do inicio do periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Saqueta de 40 g: ndo conservar acima de 25 °C.

Saqueta de 400 g: ndo conservar acima de 25 °C.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 5 semanas.

Nao utilizar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo

depois de VAL.

Prazo de validade da agua de bebida medicada: 24 horas.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para utilizacdo em animais:

Devem ser introduzidas boas praticas de gestdo e higiene para reduzir o risco de reinfegao.

A estratégia para a infe¢ao pelo Mycoplasma gallisepticum deve incluir esforgos para eliminar o
patogéneo da geracdo parental.

A infecdo pelo Mycoplasma gallisepticum é reduzida mas ndo € eliminada com a dose recomendada.

A medicacao so deve ser utilizada para a melhoria a curto prazo dos sinais clinicos em bandos de
criagdo enquanto se aguarda a confirmacdo do diagnostico de infegdo pelo Mycoplasma gallisepticum.

E uma pratica clinica prudente basear o tratamento em antibiogramas de bactérias isoladas do animal.
Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informagdo epidemiologica local
(regional, a nivel de exploragdo pecuaria) referente a sensibilidade das bactérias alvo.

A administragdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢des dadas no R.C.M., pode
aumentar o risco de desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do
tratamento com outros macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Em estudos de campo para investigar o efeito do tratamento e da metafilaxia na micoplasmose, todas
as aves (com aproximadamente 3 semanas) receberam o medicamento veterinario quando se
manifestaram sinais clinicos evidentes em 2 - 5% do bando. Catorze dias apos o inicio do tratamento,
observou-se uma morbilidade de 16,7 - 25,0% e uma mortalidade de 0,3 - 3,9% no grupo tratado em
comparagdo com uma morbilidade de 50,9 - 53,3% e uma mortalidade de 0,3 - 4,5% no grupo ndo
tratado.

Em estudos de campo adicionais, administrou-se Aivlosin a pintos de uma estirpe de multiplicagdo
com sinais de infecdo por Mycoplasma gallisepticum durante os primeiros trés dias de vida seguido de
um segundo ciclo aos 16 - 19 dias de idade (um periodo de stress de gestdo). Trinta e quatro dias apds
o inicio do tratamento, observou-se uma morbilidade de 17,5 - 20,0% e uma mortalidade de 1,5 - 2,3%
nos grupos tratados em comparacdo com uma morbilidade de 50,9 - 53,3% e uma mortalidade de

2,5 - 4,8% nos grupos ndo tratados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

Demonstrou-se que a tilvalosina causa reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em animais de
laboratorio; portanto, as pessoas com hipersensibilidade conhecida a tilvalosina devem evitar qualquer
contacto com este medicamento veterinario.

Durante a mistura do medicamento veterindrio e manuseamento da agua medicada, deve evitar-se o
contacto direto com os olhos, pele e membranas mucosas. Durante o manuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢ao individual constituido por luvas impermeaveis
e um respirador de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador
nao descartdvel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um filtro conforme a EN 143.
Lavar a pele contaminada.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Postura de ovos:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos em perus.
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O medicamento veterinario pode ser utilizado em galinhas durante o periodo de postura de ovos para
consumo humano e em aves reprodutoras que produzem ovos para incubagdo para frangos de carne ou
como poedeiras de substituicao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario):

Nao se observaram sinais de intolerancia em espécies de aves domésticas com doses até 150 mg de
tilvalosina por kg do peso corporal, por dia, durante 5 dias.

Nao foram observados quaisquer efeitos adversos na produgdo de ovos, fertilidade e eclodibilidade dos
ovos e na viabilidade dos pintos em bandos de frangos de carne nos quais foram administrados 75 mg

de tilvalosina por kg de peso corporal, por dia, durante 28 dias consecutivos.

Incompatibilidades importantes:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterindrios que ja ndo sdo

necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.cu

15. OUTRAS INFORMACOES

Aivlosin 625 mg/g Granulos para agua de bebida para galinhas e perus ¢ apresentada em saquetas
contendo 40 g ou 400 g. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autoriza¢do de Introducdao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.lt
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Peny06smka buarapus

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 33552950
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 Dunafdldvar, 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 755294 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
LeopoldstraBe 116,
06366 Kothen
Deutschland

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EALada

DG Nucleus EINE
N.Xapitov 11

43100 Kapdiroa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich
Gallicare GbR
Leopoldstrape 116,
06366 Kothen
Deutschland
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Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

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

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

Sintra Business Park No 7,
Edificio 1- Escritorio 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

Roménia

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 ttida 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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