Lsz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g gydgypremix sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag:
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 42,5 mg/g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1. szakasz

3.  GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix.
Bézs szinll szemcsés por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

e Sertésekben a tilvalozinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae térzsek okozta enzoocids
pneumonia kezelésére és metafilaxisara. Az ajanlott dozisban a tiiddelvaltozasok és a
testtomeg-csokkenés mértéke (kiesések) csokkennek, de a Mycoplasma hyopneumoniae
fert6zottség nem sziinik meg.

e Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatiaja (ileitisz, PPE) kezelésére
olyan alloméanyokban, ahol a betegséget a koreldzmény, a klinikai tiinetek és a koérbonctani
vizsgalatok alapjan diagnosztizaltak.

e A Brachyspira hyodysenteriae okozta sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara olyan
allomanyokban, ahol a betegséget diagnosztizaltak.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan

Heveny esetben, amikor a sertések takarmany-vagy vizfelvétele jelentdsen csokken, megfeleld
injekcios kezelést kell alkalmazni.

A B. hyodysenteriae torzseinek minimalis gatlo koncentracidja (MIC-értéke altalaban magasabb az
egyéb makrolidokkal, példaul tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Ennek a csokkent
fogékonysagnak a klinikai jelentésége még nem teljesen feltart. A tilvalozin-tartarat és mas
makrolidok kozti keresztrezisztencia nem zarhato ki.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az tjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészségiigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.



Helyes klinikai gyakorlat a kezelést az allatbdl izolalt baktériumokon elvégzett érzékenységi vizsgalat
eredményeire alapozni. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére
vonatkozo6 helyi (regionalis, az adott gazdasagra jellemz6) epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek dsszefoglalojaban talalhatd Gitmutatasok figyelmen kiviil
hagyésa esetén fokozodhat a rezisztens baktériumok kialakulasanak és szelekcidjanak kockézata, és az

esetleges keresztrezisztencia miatt csokkenhet az egyéb makrolidokkal torténd kezelés hatékonysaga.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tilérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor és a gydgypremix kezelésekor keriilni kell a készitmény
szemmel, borrel és a nyalkahartyaval vald kozvetlen érintkezését.

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelez6: védokesztyii és az EN 149 eurdpai szabvanynak megfelelé félmaszk 1égzokésziilék
vagy az EN 140 eur6pai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzokésziilek egy EN 143
eurdpai szabvany szerinti sziirdvel.

A borre keriilt szennyezddést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem ismert.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Sertésekben az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat a vemhesség és laktacid alatt nem
vizsgaltak. Ezekben az esetekben kizardlag a kezelésért felelds allatorvos — elony-kockazat mérlegelés
utani — dontése alapjan alkalmazhato6. Allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény
nem rendelkezik bizonyitott teratogén hatassal. Ragcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin és ennél
nagyobb dozisok esetén figyeltek meg maternotoxicitast. Ilyen dozisok mellett egereknél a magzati
testtomeg enyhe csokkenése volt tapasztalhato.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Takarmanyba keverve alkalmazando.
Kizarolag szaraz takarmanyba keverheto.

crer

Naponta 2,125 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 7 egymast kovetd napon at. A Pasteurella multocida és
Actinobacillus pleuropneumoniae okozta masodlagos fertézések sulyosbithatjak a Mycoplasma-
pneumoniat, és kiilon gyogykezelést igényelnek.

Sertések proliferativ enteropatiaja (ileitisz) kezelésére
Naponta 4,25 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 10 egymast kdvetd napon at.




Sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara

Naponta 4,25 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 10 egymast kovetd napon at.

Javallat Hatéanyag Kezelés Takarmanyba keverési arany
dozisa idétartama

Sertések Mycoplasma- 2,125 7 nap 1 kg/tonna*

pneumoniajanak kezelésére mg/ttkg/nap

¢és metafilaxisara

PPE (ileitisz) kezelésére 4,25 10 nap 2 kg/tonna*
mg/ttkg/nap

Sertésdizentéria kezelésére €s | 4,25 10 nap 2 kg/tonna*

metafilaxisara mg/ttkg/nap

* Fontos: a fenti aranyok azt feltételezik, hogy a sertések naponta a testtomegiik 5%-at kitevo

takarmanyt fogyasztanak

Id6sebb vagy csokkent étvagyt, valamint korlatozott takarmany-felvétel sertések esetében a
gyogypremix bekeverési aranya novelhet6 az eldirt hatdanyag mennyiség elérése céljabol.
Amennyiben a takarmany-felvétel csdkken, az alabbi képletet alkalmazzuk:

Kg premix/takarmanytonna

Adag (mg/ttkg) x testtomeg (kg)

Napi takarmany-felvétel (kg) x Premix koncentracié (mg/g)

A gyogyszerezés mellett helyes tartasi és higiénés gyakorlatot is be kell vezetni a fert6zés
kockazatanak csokkentése €s a rezisztencia kialakulasanak korlatozasa érdekében.

A készitmény takarmanyba torténd bekeverésére horizontalis kever6t kell hasznalni. El6szor célszerti
az Aivlosint 10 kg takarmanyhoz keverni, majd késébb azt a takarmany tobbi részével jol elkeverni. A
gyogyszerrel kevert takarmany pelletalhat6. Az alkotoelemek eldkészitését 5 perces gézoléssel kell
végezni, majd ezt koveti a legfeljebb 70 °C-on, normal feltételek kozott végzett pelletalas.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Novendék sertésekben a javasolt adag 10-szeresének alkalmazasa soran sem figyeltek meg intoleranciat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb eheto szovetek: 2 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: baktériumellenes szerek szisztémas alkalmazasra, makrolidok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01FA90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tilvalozin-tartarat olyan makrolid antibiotikum, amely antibakteridlis hatast gyakorol a Gram-pozitiv
¢és bizonyos Gram-negativ organizmusokra és mycoplasmakra. Hatasa a baktériumsejt protein

szintézisének gatlasan alapszik.

A makrolid antibiotikumok a fermentacioval nyert talajbaktériumok metabolitjai vagy félig szintetikus
metabolitszarmazékai. Kiilonb6z6 méretii laktongytiriiik vannak, és a dimetilamino-csoport révén
bazikusak. A tilvalozin tizenhat tagbdl all6 gytlirtibdl all.

A makrolidok a protein szintézisre hatnak gy, hogy reverzibilisen kotédnek az 50S riboszéma
alegységhez. A donor oldalhoz kapcsolddva megakadalyozzak a peptidlanc novekedéséhez sziikséges
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transzlokaciot. A hatasuk lényegében véve a gyorsan osztodé mikroorganizmusokra korlatozodik. A
makrolidokat altalaban bakteriosztatikusnak és mikoplazmasztatikusnak tartjak.

A makrolid vegytiletekkel szembeni rezisztencia kialakulasaért tobb mechanizmust tartanak felelésnek,
nevezetesen a riboszémalis kot6hely modosulasat, az aktiv efflux mechanizmusok hasznositasat és a
hatbéanyagot inaktivald enzimek termelését.

Mycoplasma hyopneumoniae és Lawsonia intracellularis esetén tilvalozin-tartarattal szembeni
rezisztenciarél nem szamoltak be, vagy ilyet eddig nem tapasztaltak. A Brachyspira hyodysenteriae
esetében nem allapitottak meg hatarértéket.

A B. hyodysenteriae torzseinek MIC-értéke altalaban magasabb az egyéb makrolidokkal, példaul
tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Ennek a csokkent fogékonysagnak a klinikai jelentésége még
nem teljesen feltart. A tilvalozin-tartarat és mas makrolid antibiotikumok kozotti keresztrezisztencia
nem zarhat6 ki.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A tilvalozin-tartarat gyorsan felszivodik az Aivlosin oralis alkalmazasat kovetéen. Az ajanlott dozis
beadasat kdvetden a tiidoben 0,060-0,066 pug/ml koncentraciot tapasztaltak a kezelés utan 2 és 12
oraval. Az anyavegylilet jol eloszlik a szdvetekben, a legnagyobb koncentracio a tiiddben, az epében, a
hasnyalban, a 1épben, a vesében és a majban mérheto.

Bizonyitott, hogy a makrolidok koncentracidja nagyobb a fertézés helyén, mint a plazmaban,
kiilondsen neutrofil granulocitadkban, alveolaris makrofagokban és alveolaris hamsejtekben.

In vitro anyagcsere vizsgalatok megerdsitették, hogy az anyavegyiilet gyorsan metabolizalodik 3-O-
acetil-tilozinra. Sertéseknek 7 napon 4t 2,125 mg/kg mennyiségben beadott '“C-izotoppal jeldlt
Aivlosinnal folytatott vizsgalatban a d6zis tobb mint 70 %-a kiiiriilt a bélsarral, mig a vizelettel valo
kivalasztodas a dozis 3-4 %-at tette ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hidratalt magnézium-szilikat (szepiolit)
Buzaliszt

Hidroxipropilcelluloz

Zsirmentes szojababpor

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.
Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhaté: 1 honapig.



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

Az eredeti tartalyban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

2 kg, 5 kg vagy 20 kg-t tartalmazo6 aluminium félia/poliészter laminalt zsak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelmények megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 - 5 kg
EU/2/04/044/020 — 2 kg

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2004. szeptember 9.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2014. szeptember 9

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A vonatkozo hivatalos utmutatdkat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba valo
keverésénél.


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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag:
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Granulatum ivévizbe keveréshez.
Fehér granulatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)

Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

metafilaxisara.

Sertésekben a tilvalozinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae térzsek okozta enzoocids pneumonia
kezelésére €s metafilaxisara.

A metafilaktikus kezelés el6tt a betegség jelenlétét az allomanyban igazolni kell.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoéan
Stlyos betegség esetén, ha a sertések vizfogyasztasa jelentdsen csokkent, az allatorvos altal
felirt, megfeleld injekcios készitményt kell alkalmazni. Az ajanlott dozisban a
tiidéelvaltozasok és a klinikai tiinetek csdokkennek, de a Mycoplasma hyopneumoniae
fert6zottség nem sziinik meg.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni az antibiotikumokra vonatkozo hivatalos nemzeti
és regionalis iranyelveket.

Az Gjrafertdz6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és -egészségiigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.



Helyes klinikai gyakorlat a kezelést az allatbdl izolalt baktériumokon elvégzett érzékenységi vizsgalat
eredményeire alapozni. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére
vonatkoz6 helyi (regionalis, az adott gazdasagra jellemz6) epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek Gsszefoglalojaban talalhatd Gtmutatasok figyelmen kiviil
hagyasa esetén fokozodhat a rezisztens baktériumok kialakulasanak és szelekcidjanak kockazata, és az
esetleges keresztrezisztencia miatt csokkenhet az egyéb makrolidokkal torténd kezelés hatékonysaga.

Amennyiben az indikécié azonos, els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobialis rezisztencia
szempontjabol alacsonyabb kockéazatl antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgalat
alapjan az varhatoan hatékony lesz.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A tilvalozin tulérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten ttlérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor €s a gyodgyszeres ivoviz kezelésekor keriilni kell a
készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval valo kdzvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati
készitmény el6készitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyl €s az EN 149 eurdpai szabvanynak megfelel6 félmaszk 1égzokésziilek vagy az EN 140
europai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzokésziilek egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti sziir6vel. A borre keriilt szennyezddést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Nem ismert.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Sertésekben az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat a vemhesség és laktacid alatt nem
vizsgaltak. Ezekben az esetekben kizarolag a kezelésért felelds allatorvos — elony-kockazat mérlegelés
utani — dontése alapjan alkalmazhato.

Allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén
hatassal. Ragcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin és ennél nagyobb dozisok esetén figyeltek meg
maternotoxicitast. Ilyen dozisok mellett egereknél a magzati testsuly enyhe csokkenése volt
tapasztalhato.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Ivovizbe keverve.

A helyes adagolés biztositasahoz a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Figyelni

elkeriilése érdekében.

A készitményt annyi vizhez kell adni, amennyit a sertések egy nap alatt elfogyasztanak. A kezelés
alatt mas ivovizforras nem allhat rendelkezésre.



Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatiaja (ileitisz)

Az adag naponta 5 mg/ttkg tilvalozin ivovizbe keverve 5 egymast kovetd napon at.
A termék sziikséges 0sszmennyisége az alabbi képlet segitségével szamithato ki:

A termék grammban megadott 6ssztomege = a kezelni kivant legnagyobb testtomegli sertés
testtomege (kg) x sertések szama x 5/ 625.

A termek sziikséges mennyisége alapjan hatarozza meg az alkalmazando tasakok szdmat.

A 40 g-os tasak 5 000 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendd (példaul 250 sertés, ha a
legnehezebb sertés 20 kg testtomeg).

A 160 g-os tasak 20 000 kg 6ssztomegli sertés egy napi kezelésére elegendd (példaul 400 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomegi).

A 400 g-os tasak 50 000 kg dssztomegi sertés egy napi kezelésére elegendd (példaul 1000 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomegti).

Sertések tilvalozinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae torzsek okozta enzoocids pneumoniaja

Az adag naponta 10 mg/ttkg tilvalozin ivovizbe keverve 5 egymast koveto napon at.
A termeék sziikséges 0sszmennyisége az alabbi képlet segitségével szamithato ki:

A termék grammban megadott 6ssztomege = a kezelni kivant legnagyobb testtomegi sertés testtomege
(kg) x sertések szama x 10/ 625.

A termék sziikséges mennyisége alapjan hatarozza meg az alkalmazandé tasakok szamat.

A 40 g-os tasak 2 500 kg Ossztomegii sertés egy napi kezelésére elegendd (példaul 125 sertés, ha a
legnehezebb sertés 20 kg testtdmegi.

A 160 g-os tasak 10 000 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendé (példaul 200 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomeg).

A 400 g-os tasak 25 000 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendé (példaul 500 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomeg).

A keverésre vonatkozd Utmutatasok:

A helyes dozis eléréséhez pontos és megfeleléen kalibralt eszkdzoket kell hasznalni a készitmény
szlikséges mennyiségének kimérésére.

Az allatgyogyaszati készitmény kozvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy elészor egy
torzsoldat készithet6 beldle, kis mennyiségii vizzel, majd ezt kell az ivovizrendszerbe keverni.

Ha a terméket kozvetleniil az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat szorja a viz felszinére,
majd alaposan keverje 0ssze, amig atlatszo oldat nem keletkezik (altalaban 3 percen beliil).

Amennyiben torzsoldatot készit, akkor a maximalis koncentracié 1500 ml vizben 40 g készitmény,
6000 ml vizben 160 g készitmény vagy 15 000 ml vizben 400 g készitmény legyen, €s az oldatot 10
percen keresztiil keverni kell. Az ezt kovetden fennmaradd zavarossadg nem befolyasolja az
allatgyogyaszati termék hatékonysagat.

Csak annyi gyogyszeres ivovizet készitsen, amennyi elegend6 a napi folyadékigény kielégitéséhez.
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A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

A gyogyszeres kezelési idoszak végén az itatorendszert megfeleléen meg kell tisztitania hatdanyag
szubterapids mennyiségben valo felvételének elkertilése érdekében.

A gyogyszeres kezelés kiegészitéseként jo allomany menedzselési és higiéniai gyakorlatra van
sziikség, a fertdzés kockazatanak csokkentése €s a rezisztencia terjedésének megeldzése érdekében.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Napi 100 mg/testtomeg-kilogramm tilvalozin 5 napon at tértén6 alkalmazasa
mellett sem figyeltek meg intoleranciat sertéseknél.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Hus és egyéb chetd szdvetek: 2 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: baktériumellenes szerek szisztémas alkalmazasra, makrolidok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FA92

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

A tilvalozin egy makrolid antibiotikum. A makrolidok a talajban 1év6 mikroorganizmusok fermentacio
utjan nyert metabolitjai vagy azok szarmazékai. A fehérjeszintézisre gyakorolnak hatast oly modon,
hogy reverzibilisen kotddnek az 50S riboszéma alegységhez. Az altalanos felfogés szerint hatasuk
bakteriosztatikus.

A tilvalozin hatékony egy egész sor allatfajbdl izolalt patogén mikroorganizmussal, foként Gram-
pozitiv mikroorganizmusokkal és mycoplasméval szemben, de néhany Gram-negativ
mikroorganizmussal, példaul a Lawsonia intracellularisszal szemben is. MIC feletti koncentraciokkal
végzett in vitro vizsgalatok kimutattak a tivalozin baktericid hatasat a Mycoplasma hyopneumoniae
torzsek ellen.

A baktériumokban rezisztencia alakulhat ki az antimikrobialis anyagokkal szemben. A makrolid
vegyliletekkel szembeni rezisztencia kialakuldsaért tobbféle mechanizmus felelds. A mechanizmusok
kozé tartoznak a riboszomadlis kdtdhely mddosulésa (pl. az erm gének kodoljak), az aktiv efflux
mechanizmusok hasznositasa (pl. a mef, msr géneknek kdszonhetden) és a hatéanyagot inaktivalo
enzimek termelése (pl. az mph gének okozzak). A makrolidokkal szembeni rezisztencia kromoszoman
vagy plazmidon kodoltlt; és ha transzpozonokhoz vagy plazmidokhoz asszocialt, akkor transzferabilis
lehet. Mycoplasmaknal a rezisztencia akkor adodhat at, ha mobilis genetikai elemekhez kdthetd. A
makrolid antibiotikum-csoporton beliili keresztrezisztencia nem zarhato ki.

A tudomanyos bizonyitékok arra utalnak, hogy a makrolidok a kezelt allat immunrendszerével
szinergizmusban mitkddnek. Ugy tlinik, a makrolidok novelik a fagocitak baktériumolo képességét.

Az antimikrobialis tulajdonsagok mellett kisérleti korilmények kozott egyes makrolidok
immunmodulalé és gyulladascsokkentd hatasat is leirtak. A tivalozinrol kimutattak, hogy apoptozist
indukal sertés neutrofil és makrofag sejtekben, eldsegiti az efferocitozist és gatolja a
proinflammatorikus CXCL-8, IL1a és LTB4 termelddését, mikdzben eldsegiti a
gyulladascsokkentd lipoxin A4 és rezolvin D1 termel6dését in vitro.
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A tilvalozin-tartarat az allatgyogyaszati készitmény oralis alkalmazasat kdvetéen gyorsan felszivodik.
A tilvalozin széleskoriien eloszlik a szovetekben, és a legnagyobb koncentraciot a 1égzérendszer
szoveteiben, az epében, bélnyalkahartyaban, 1épben, vesében és majban éri el. A tilvalozin tmax értéke
2,2 6ra koriil van, a termindlis eliminacios felezési 1d6 szintén megkozelitéleg 2,2 ora.

A tilvalozinrol kimutattak, hogy felhalmozodik a fagocitakban és a bélhamsejtekben. Az
antibiotikummal a sejtekben (intracellularisan) magas koncentraciot (akar 12-szerest) értek el az
extracellularis koncentraciohoz képest. In vivo vizsgalatok soran kimutattak, hogy a tilvalozin
magasabb koncentraciokban van jelen a 1égzérendszert és a bél szdveteit béleld nyalkahartyaban, mint
a plazmaban.

A tilvalozin f6 metabolitja a 3-acetil-tilozin (3-AT), amely szintén mikrobioldgiai aktivitast mutat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Lakt6z-monohidrat

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:
40 g-os tasak — 3 évig.

160 g-os tasak — 2 évig.

400 g-os tasak — 2 évig.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 oraig

6.4. Kiilonleges tarolasi elirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

40 g, 160 g vagy 400 g granulatumot tartalmazé laminalt aluf6lia tasak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g
EU/2/04/044/017 — 400 g

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. szeptember 9.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2014. szeptember 9.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai Gyogyszeriigynokség

honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez facdnok részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag:
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Granulatum ivévizbe keveréshez.

Fehér granulatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Féacéan

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Facanok Mycoplasma gallisepticum okozta 1égz6szervi megbetegedésének kezelésére.
4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A kezelést a mikoplazmozisra utal6 klinikai tiinetek jelentkezését kdvetden a lehetd leghamarabb meg
kell kezdeni.

Az érintett allomanyban az 6sszes madarat kezelni kell.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Az Gjrafertdz6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészségiigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazasanak az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi tesztjén kell alapulnia. Ha
ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis,
az adott gazdasagra jellemz0) epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

Ha az allatgyogyaszati készitményt nem a hasznalati utasitasnak megfeleléen alkalmazzak, akkor
fokozodhat a rezisztens baktériumok kialakulasanak és szelekcidojanak kockdzata, és az esetleges
keresztrezisztencia miatt csokkenhet az egyéb makrolidokkal torténd kezelés hatékonysaga.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A tilvalozin tulérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten talérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.
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Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor és a gydgyszeres ivoviz kezelésekor keriilni kell a
készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval valo kdzvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati
készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyl €s az EN 149 eurdpai szabvanynak megfelel6 félmaszk 1égzokésziilek vagy az EN 140
europai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzékésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti sziirével. A borre keriilt szennyez6dést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)
Nem ismertek.
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején. Nem alkalmazhat6
madaraknal a tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete el6tti 2 hétben.

4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Ivovizbe keverve.

A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast koveto
napon at.

Hatéarozza meg a kezelendd 6sszes madar dsszesitett testtomegét (kg-ban). Példaul egy 40 g-os tasak
Osszesen 1000 — atlagosan 1 kg testtomegii — madar kezelésére elég; egy 400 g-os tasak dsszesen
10,000 — atlagosan 1 kg testtomegii — madar kezelésére elég.

A megfeleld adag elérése érdekében sziikség lehet koncentralt (torzs) oldatra (példaul 6sszesen
500 ttkg 0ssztomegii madar kezelésére csak a 40 g-os tasakbol elkészitett torzsoldat felét kell
felhasznalni).

Az éllatgyogyaszati készitményt olyan térfogata vizhez kell hozzdadni, amennyit a madarak egy nap
alatt elfogyasztanak. A madarak gydgyszertartalmu ivoviz fogyasztasa klinikai allapotuktdl fiigg. A

crcr

Mas ivovizforrasnak nem szabad rendelkezésre allnia a gyogyszeres kezelés idOtartama alatt.

A keverésre vonatkozo Utmutatasok:

Az allatgyogyaszati készitmény kozvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy elészor egy
torzsoldat készithetd beldle, kis mennyiségl vizzel, amit aztan az ivovizrendszerbe kell keverni.

Ha az allatgyogyaszati készitményt kozvetleniil az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat
szorja a viz felszinére, majd alaposan keverje 0ssze, amig atlatszo oldat nem keletkezik (altalaban

3 percen beliil).

Amennyiben torzsoldatot készit, akkor a készitmény maximalis koncentracidja 1500 ml vizben 40 g
készitmény legyen, és az oldatot 10 percen keresztiil keverni kell. Az ezt kovetden fennmarado
felh6sség nem befolyasolja a termék hatasossagat.

Csak annyi gyogyszeres ivovizet készitsen, amennyi elegend6 a napi folyadékigény kielégitéséhez.
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A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Napi 150 mg/testtomeg-kilogramm tilvalozin 5 napon at térténdé alkalmazasa mellett sem figyeltek
meg intoleranciat baromfik esetében.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus ¢és egyéb ehet6 szovetek: 2 nap
A facanok a gyogyszeres kezelés befejezése utan még legalabb két napig nem engedhetdk szabadon.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

Nem alkalmazhat6 a tojastermelés kezdete el6tti 14 napon beliil.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: bakteriumellenes szerek szisztémas alkalmazasra, makrolidok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FA92

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tilvalozin egy makrolid antibiotikum. A makrolidok a talajban 1év6 organizmusok fermentacio utjan
nyert metabolitjai vagy azok szarmazékai. A fehérjeszintézisre gyakorolnak hatdst oly moédon, hogy
reverzibilisen kdtodnek az 50S riboszoma alegységhez. Az éltalanos felfogas szerint bakteriosztatikus
hatasuak.

A tilvalozin hatékony egy egész sor allatfajbol izolalt patogén mikroorganizmus ellen, foként Gram-
pozitiv mikroorganizmusok és mycoplasma ellen, de néhany Gram-negativ mikroorganizmussal
szemben is. A tilvalozin hatékony a szarnyasokat fert6z6 kdvetkezé mycoplasma fajokkal szemben:
Mycoplasma gallisepticum.

A tilvalozin minimalis gatlo koncentracidja (Minimum Inhibitory Concentration, MIC) a

M. gallisepticum tekintetében 0,007-0,25 pg/ml kozott van. A makrolidokrol (beleértve a tilvalozint
is) kimutattak, hogy hatast gyakorolnak a velesziiletett immunrendszerre, ami erésitheti az
antibiotikumnak a korokozokra kifejtett kozvetlen hatasat, és javithatja a klinikai allapotot.

A baktériumokban rezisztencia alakulhat ki az antimikrobidlis szerekkel szemben. A makrolid
vegyiiletekkel szembeni rezisztencia kialakulasaért tobbféle mechanizmus felelds.

A makrolid antibiotikum-csoporton beliili keresztrezisztencia nem zarhato ki. A tilvalozinnal
szembeni csokkent érzékenység altaldban a tilozinnal szemben rezisztens torzsek esetén tapasztalhat6.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A tilvalozin-tartarat az allatgydgyaszati készitmény oralis alkalmazasat kovetéen gyorsan felszivodik.
A tilvalozin széleskortien eloszlik a szovetekben, és a legnagyobb koncentraciot a 1égzérendszer
szoveteiben, az epében, a bélnyalkahartyaban, 1épben, vesében és majban éri el.

A tilvalozinrol kimutattak, hogy felhalmozodik a fagocitdkban és a bélhamsejtekben. Az
antibiotikummal a sejtekben (intracellularisan) nagy koncentraciot (akar 12-szerest) értek el az
extracellularis koncentracidhoz képest. In vivo vizsgalatok soran kimutattak, hogy a tilvalozin
nagyobb koncentraciokban van jelen a 1égzdérendszert és a bél szoveteit béleld nyalkahartyaban, mint a
plazmaban.
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A tilvalozin f6 metabolitja a 3-acetil-tilozin (3-AT), ami szintén mutat mikrobioldgiai aktivitast.

A tilvalozin és aktiv metabolitja, a 3-AT terminalis eliminécios felezési ideje 1-1,45 ora kdzott van. A
kezelés utan 6 oraval a tilvalozin koncentracidja az emésztdtraktus nyalkahartyajaban atlagosan
133 ng/g, a gyomor- és béltartalomban pedig 1040 ng/g. Az aktiv metabolit, a 3-AT atlagos
koncentracidja ugyanitt 57,9 ng/g, illetéleg 441 ng/g.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktéz-monohidrat

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:
40 g-os tasak — 3 évig.

400 g-os tasak — 2 évig.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 24 6raig.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

40 g-os: legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
400 g-os: legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Egy tasak 40 g, illetve 400 g granulatumot tartalmaz. Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

Dublin 4

D04 TR29

[RORSZAG
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/012-40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2004. szeptember 9.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2014. szeptember 9

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g bels6leges por sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag:
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 42,5 mg/g

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belséleges por.
Bézs szinll szemcsés por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

o Sertésekben a tilvalozinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae torzsek altal okozott
enzoocias pneumonia kezelésére és metafilaxisara. A javasolt adagban alkalmazva csokkenti a
tiildéelvaltozasokat és a testtomeg-csokkenést, a Mycoplasma hyopneumoniae fertdézottséget
azonban nem sziinteti meg.

e Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatiaja kezelésére olyan
allomanyokban, ahol a betegséget a korelozmény, a klinikai tiinetek és a koérbonctani
vizsgalatok alapjan diagnosztizaltak.

e A Brachyspira hyodysenteriae okozta sertésdizentéria kezelésére €s metafilaxisara olyan
allomanyokban, ahol a betegséget diagnosztizaltak.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoéan

Heveny esetekben, valamint stlyosan beteg, jelentdsen kevesebb takarmanyt és vizet felvevo sertések
kezelésére egy megfelelo, injektalhato allatgydgyaszati készitményt kell alkalmazni.

A B. hyodysenteriae torzseknél a minimalis gatld koncentracié (MIC) értéke altalaban magasabb az
egyéb makrolidokkal, példaul tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Ennek a csokkent
érzékenységnek a klinikai jelentésége még nem teljesen ismert. A tilvalozin és mas makrolidok kozotti
keresztrezisztencia nem zarhato ki.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A helyes klinikai gyakorlat szerint a kezelést az allatokbdl izolalt baktérium antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatanak eredményére kell alapozni. Ha ez nem lehetséges, akkor a terapia a
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célbaktérium antibiotikum-érzékenységérol rendelkezésre allo helyi (regionalis, teny€sztoi szintii)
epidemiologiai ismereteken kell alapuljon.

Az éllatgyogyaszati készitményeknek a készitmény jellemzdinek 6sszefoglalojaban
meghatarozottaktol eltérd hasznalata ndvelheti a rezisztens baktériumok kialakulasanak és
szelekciojanak kockazatat, és a lehetséges keresztrezisztencia miatt csokkentheti mas makrolidokkal
torténd kezelés hatékonysagat.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A tilvalozin tulérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten ttlérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény keverésekor €s a belsdleges por kezelésekor keriilni kell a készitmény
szemmel, borrel és a nyalkahartyaval vald kozvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati készitmény
elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: védokesztyli és az
EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égzokésziilek vagy az EN 140 eurdpai szabvanynak
megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzokésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany szerinti sziirvel. A bérre
kertiilt szennyez6dést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)
Nem ismert.
4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Sertésekben az allatgyogyaszati készitmény Aartalmatlansagat a vemhesség és laktacid alatt nem
vizsgaltak. Ezekben az esetekben kizarolag a kezelésért felelds allatorvos — elony-kockazat mérlegelés
utdni — dontése alapjan alkalmazhato.

Allatokon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén
hatassal. Ragcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin és ennél nagyobb dozisok esetén figyeltek meg
maternotoxicitast. Ilyen dozisok mellett egereknél a magzati testtdmeg enyhe csokkenése volt
tapasztalhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Kis létszam kezelend6 allomanyok esetén sertések egyedi kezelésére. Nagyobb allomanyokat a
gyogypremixet tartalmazé takarmannyal kell kezelni.

Sertések enzoocias pneumoniaja kezelésére és metafilaxisara

A napi adag 2,125 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként, 7 egymast kdveto napon at.

A Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae okozta masodlagos fertézések
sulyosbithatjak az enzoocias pneumoniat, és kiilon gyogykezelést igényelnek.

Sertések proliferativ enteropatiaja (ileitisz) kezelésére
A napi adag 4,25 mg tilvalozin testtomeg-kilogrammonként, 10 egymast kovetd napon at.

Sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara
A napi adag 4,25 mg tilvalozin testtomeg-kilogrammonként, 10 egymast kdveto napon at.
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Ez tigy érhetd el, hogy az Aivlosint alaposan elkeverjiik koriilbeliil 200-500 g takarmanyban, majd ezt
a keveréket alaposan Gsszekeverjiik a napi takarmanyadag fennmarado részével.

Két kiilonb6zo méretli adagolokanal all rendelkezésre az Aivlosin megfeleld mennyiségének
kiméréséhez és a napi takarmanyadagba torténo keveréséhez, az alabbi tablazat adatainak megfelelGen.
A fent javasolt kezelési idOszakok soran az allatok csak a bels6leges port tartalmazd takarmanyt
kaphatjak.

Meg kell mérni a kezelendd sertés testtomegét, és meg kell becsiilni, hogy varhatoan mennyi takarmanyt
fogyaszt el, alapul véve, hogy a napi bevitel a sertés testtomegének 5%-a. Figyelembe kell venni azt is,
ha a sertés napi taplalékbevitele csokkent vagy korlatozott. Az Aivlosin pontos mennyiségét vodorben
vagy hasonlo tartalyban kell hozzaadni az egyes sertések becsiilt napi takarmanyadagjahoz, és jol el kell
keverni.

Az éllatgyogyaszati készitményt csak szaraz, nem pelletalt takarmanyhoz szabad keverni.

Sertések enzoocias pneumoniija PPE (ileitisz) és sertésdizentéria
2,125 mg/testtomeg-kilogramm 4,25 mg/testtomeg-kilogramm
Testtomeg- Testtomeg-
kilogramm- | Adagolokanal | Adagolékanalak kilogramm- | Adagolokanal | Adagolokanalak
tartomany mérete szama tartomany mérete szama
(kg) (kg)
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 Sml 2
68-134 S5ml 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 Sml 4
201-268 5ml 4 135-200 Sml 6
201-268 S5ml 8

Fontos: A készitménybdl egy csapott adagolokanalnyit kell kimérni.

A gyogyszeres kezelés mellett helyes allattartasi és higiénés gyakorlatot is be kell vezetni a fert6zés
kockazatanak csokkentése, és a rezisztencia esetleges kialakulasanak korlatozasa érdekében.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Novendék sertésekben a javasolt adag 10-szeresének alkalmazasa soran sem figyeltek meg
intoleranciat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb eheto szovetek: 2 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: baktériumellenes szerek szisztémas alkalmazasra, makrolidok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FA92

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
A tilvalozin-tartarat olyan makrolid antibiotikum, amely antibakteridlis hatast fejt ki a Gram-pozitiv és

bizonyos Gram-negativ mikroorganizmusokra, valamint a mycoplasmakra. Hatasa a baktériumse;jt
proteinszintézisének gatlasan alapul.
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A makrolid antibiotikumok a talajban 1év6 organizmusok fermentacié Gtjan nyert metabolitjai vagy
azok félszintetikus szarmazékai. Kiilonb6z6 méreti laktongytiriiik vannak, és a dimetilamino-csoport
révén bazikusak. A tilvalozin tizenhat tagu gytriivel rendelkezik.

A makrolidok a fehérjeszintézist gatoljak oly modon, hogy reverzibilisen kotédnek az S0S riboszéma
alegységhez. A donorhelyhez kapcsolodva megakadalyozzak a peptidlanc novekedéséhez sziikséges
transzlokaciot. Hatasuk alapvetden a gyorsan 0sztodo mikroorganizmusokra korlatozodik. A
makrolidok az altalanos felfogas szerint bakteriosztatikus és mycoplasmasztatikus hatasuak.

A makrolid vegyiiletekkel szembeni rezisztencia kialakulasaért tobbféle mechanizmust tartanak
feleldsnek, nevezetesen a riboszomalis kotohely modosulasat, az aktiv efflux mechanizmusok
alkalmazasat és a hatdanyagot inaktivald enzimek termelését.

Mycoplasma hyopneumoniae és Lawsonia intracellularis esetén tilvalozinnal szembeni rezisztenciarol
nem szamoltak be, illetve mostanaig nem tapasztaltak a gazdasagokban. A Brachyspira
hyodysenteriae-re vonatkozoan nem allapitottak meg hatarértéket. A B. hyodysenteriae térzseknél a
MIC (minimalis gatlé koncentracid) érteke altalaban magasabb az egyéb makrolidokkal, példaul
tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Ennek a csokkent érzékenységnek a klinikai jelentdsége még
nem teljesen ismert.

A tilvalozin és mas makrolidok kozotti keresztrezisztencia nem zarhat6 ki.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A tilvalozin-tartarat az Aivlosin oralis alkalmazasat kdvetden gyorsan felszivodik.

Az ajanlott dozis beadasat kdvetden a tiidoben 0,060-0,066 pg/ml koncentraciot mértek a kezelés utan
2 ¢és 12 oraval. Az anyavegyiilet széleskortien eloszlik a szovetekben, és a legnagyobb koncentraciot a

tiidében, epében, bélnyalkahartyaban, l1épben, vesében és méjban éri el.

Bizonyitott, hogy a makrolidok koncentracidja nagyobb a fertézés helyén, mint a plazmaban,
kiilondsen neutrofilekben, alveolaris makrofagokban és alveoldris hamsejtekben.

In vitro anyagcsere vizsgalatok megerdsitették, hogy az anyavegyiilet gyorsan metabolizalodik
3-O-acetil-tilozinna. Sertéseknek 7 napon at 2,125 mg/kg mennyiségben beadott '*C Aivlosinnal
folytatott vizsgalat soran a dozis tobb mint 70%-a iiriilt a bélsarral, mig a vizelettel valo kivalasztodas
a dozis 3-4%-at tette ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hidratalt magnézium-szilikat (szepiolit)

Buzaliszt

Hidroxipropilcelluloz

Zsirmentes szojababpor

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.
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A 24 6ran beliil el nem fogyasztott belséleges port tartalmazo takarmanyt ki kell cserélni.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

Az eredeti tartalyban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Egy darab, 500 g-ot tartalmaz6 laminalt aluminium folia/poliészter zsak. 1 ml-es és 5 ml-es
adagolokanal mellékelve.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

[RORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/013

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. szeptember 9.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2014. szeptember 9

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA KES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.

22


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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdéanyag:
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Granulatum ivovizbe keveréshez
Fehér granulatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk, pulyka

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazityukok
Mycoplasma gallisepticum okozta 1€gz0szervi fertézések kezelésére és metafilaxisara hazityukokban.
A metafilaktikus kezelés elkezdése elott meg kell allapitani a betegség jelenlétét az allomanyban.

Az allomanyt érint6 1égzdszervi betegség kovetkeztében fellépd klinikai tiinetek kialakulasanak és a
mortalitasnak a csokkentését célzo eszkozként, olyan allomanyok esetén, ahol az in ovum Mycoplasma
gallisepticum fertdzottség valdszinil, mert a betegség ismerten fennall a sziildallomanyban.

Pulykak
Tilvalozinra érzékeny Ornithobacterium rhinotracheale torzsek okozta 1€guti megbetegedések

kezelése pulykak esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkoz6an

A kezelés és a metafilaxis mikoplazmozisra kifejtett hatasat értékeld terepen végzett klinikai
vizsgalatokban az Osszes (koriilbelill 3 hetes) szarnyas kapott a készitménybdl, ha a klinikai tiinetek az
allomany 2-5%-aban nyilvanvaloak voltak. A kezelés elinditasat kovetd 14. napon 16,7-25,0%-os
morbiditasi és 0,3-3,9% mortalitasi aranyt figyeltek meg a kezelt csoportban szemben a kezeletlen
csoportban észlelt 50,0-53,3%-o0s morbiditasi és 0,3—4,5%-0s mortalitasi arannyal.

Tovabbi terepen végzett vizsgalatokban a sziil6i allomanybol szarmazd, kimutatott Mycoplasma
gallisepticum fertdézésben szenvedd csirkéknek Aivlosin-t adtak be életiik elsé harom napjan, amit 16-
19 napos koruk kozott (a kezelési stressz idoszaka) egy masodik kuara kovetett.

A kezelés elinditasat kdvetd 34. napig 17,5-20,0%-0s morbiditasi és 1,5-2,3% mortalitasi aranyt
figyeltek meg a kezelt csoportban, szemben a kezeletlen csoportban észlelt 50,0-53,3%-0s morbiditasi
és 2,5-4,8%-o0s mortalitasi arannyal.
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A Mycoplasma gallisepticum-fert6zés elleni stratégianak magaban kell foglalnia a sziil6allomanybol
a korokozok eliminalasara iranyulo intézkedéseket.

A javasolt dozis csokkenti a Mycoplasma gallisepticum-fertdzést, de nem eliminalja a korokozot.

Tenyészallomanyok esetén a gyogyszerezést csak a klinikai tlinetek rovid tavi enyhitésére szabad
hasznalni, amig a Mycoplasma gallisepticum-fertdzés diagndzisanak megerdsitésére varnak.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az Gjrafertdz6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészségiigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

Helyes klinikai gyakorlat a kezelést az allatbdl izolalt baktériumokon elvégzett érzékenységi vizsgalat
eredményeire alapozni. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére
vonatkozé helyi (regionalis, az adott gazdasagra jellemzd) epidemioldgiai adatokon kell alapulnia.

Az éllatgyogyaszati készitményre vonatkozo utmutatasok figyelmen kiviil hagyasa esetén fokozodhat
a rezisztens baktériumok kialakulasanak és szelekciojanak kockazata, és az esetleges

keresztrezisztencia miatt csokkenhet az egyéb makrolidokkal torténd kezelés hatékonysaga.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tilérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor és a gydgyszeres ivoviz kezelésekor keriilni kell a
készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval valo kdzvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati
készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyl és az EN 149 europai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égzokésziilék vagy az EN 140
europai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzékésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti sziirdvel. A borre keriilt szennyezddést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem ismert.

4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga pulykaknal nem igazolt tojasrakas idején.

A készitmény alkalmazhat6 emberi felhasznalasra szant tojasokat tojo tytkoknak szant kezelésére,
valamint brojlerallomanynak vagy cseretojoknak szant tojast termeld tenyészbaromfiknal.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Ivovizbe keverve.
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Hazitytkok

Mycoplasma gallisepticum-mal tarsult 1égzészervi megbetegedések kezelésére:

A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kovetd
napon at.

A klinikai tiinetek kifejlodésének és a mortalitas csokkentésének eszkozeként (ha valdszini az
Mycoplasma gallisepticum-mal valo in ovum fertéz6dés):

A napi adag 25 mg tilvalozin testtomeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kovetd
napon at, 1 napos kortol kezdve. Ezt kdveti egy masodik kezelés naponta €s testtomeg-
kilogrammonként 25 mg tilvalozin ivovizbe torténd keverésével 3 egymast kdvetd napon 4t a
veszélyeztetettségi periddusban, vagyis amikor a kezelésbdl adodoan stressz éri az allatokat, példaul
vakcinak beadasakor (rendszerint a szarnyasok 2-3 hetes koraban).

Hatéarozza meg a kezelendo 0sszes csirke 0sszesitett testtomegét (kg-ban). Valassza ki a megfeleld
szamu tasakot a termékbdl sziikséges mennyiségnek megfelelden.

Egy darab 40 g-os tasak 6sszesen 1000 kg csirke kezelésére elég (pl. 20 000, atlagosan 50 g-os
teststlyll szarnyas szamara).

Egy darab 400 g-os tasak dsszesen 10 000 ttkg csirke kezelésére elég (pl. 20 000, atlagosan 500 g-os
testtomegll szarnyas szdmara).

A megfelel6 adag elérése érdekében sziikség lehet koncentralt (t6rzs) oldatra (pl. 6sszesen 500 ttkg
Ossztomegl szarnyas kezelésére csak a 40 g-os tasakbdl elkészitett torzsoldat felét kell felhasznalni).

A terméket annyi vizhez kell hozzaadni, amennyit a madarak egy nap alatt elfogyasztanak. Mas ivoviz
forrasnak nem szabad rendelkezésre dllnia a gyogyszeres kezelés id6tartama alatt.

Pulykak
Az Ornithobacterium rhinotracheale okozta 1éguti betegség kezelésére:

Az adagolas 25 mg tilvalozin/ttkg/nap az itatovizbe 5 egymast kdvetd napon.

Hatarozza meg a kezelendd pulykak Gsszesitett testtomegét (kg-ban). Valassza ki a termék sziikséges
mennyiségének megfeleld szamu tasakot.

Egy 40 g-os tasak elegendd 1000 kg pulyka kezelésére (tehat pl. 10 000 példany atlagosan 100 g
testtomegli madar kezelésére).

Egy 400 g-os tasak elegend6 10 000 kg pulyka kezelésére (tehat pl. 10 000 példany atlagosan 1 kg
testtomegli madar kezelésére).

A megfelelé adagolas eléréséhez tomény oldat (torzsoldat) elkészitésére lehet sziikség (pl. 500 kg
Ossztomegl madar kezeléséhez a 40 g-os tasakbdl elkészitett torzsoldatnak csak az 50%-at kell

felhasznalni).

A terméket annyi vizhez kell hozzaadni, amennyit a pulykak egy nap alatt elfogyasztanak. A kezelési
periodus alatt mas itatovizforras ne alljon rendelkezésre.

A keverésre vonatkozd utmutatasok:

Az éllatgyogyaszati készitmény kdzvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy el0szor egy
torzsoldat készithetd beldle, kis mennyiségii vizzel, amit majd az ivévizrendszerbe kell adni .

Ha a terméket kozvetleniil az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat ontse a viz felszinére,
majd alaposan keverje 0ssze, amig atlatszo oldat nem keletkezik (altalaban 3 percen beliil).
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Amennyiben torzsoldatot készit, akkor a maximalis koncentracio 1500 ml vizben 40 g vagy 15 liter
vizben 400 g készitmény legyen, és a keveréket 10 percen keresztiil keverni kell. Ezutan a megmaradt
felh6sség nem befolyasolja a termék hatékonysagat.

Csak annyi gyogyszeres ivovizet készitsen, amennyi elegendd a napi folyadékigény kielégitéséhez.
A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Napi 150 mg/testtomeg-kilogramm tilvalozin 5 napon at térténd alkalmazasa esetén is toleralhatonak
bizonyult baromfik esetén.

Nem tapasztaltak a tojastermelésre, a tojasok termékenységére, a kikelésre €s a csibék életképességére
kifejtett nemkivanatos hatasokat brojler-tenyészallomanyban a tilvalozin testtomegkilogrammonként
napi 75 mg dozisu, 28 egymast kdvetd napon tortént alkalmazasa esetén.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap
Tojas (hazitytk): nulla nap

Pulykak: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a tojastermelés kezdete el6tti 21 napon beliil.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: baktériumellenes szerek szisztémas alkalmazasra, makrolidok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FA92

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A tilvalozin egy makrolid antibiotikum. A makrolidok a talajban 1év organizmusok fermentéacio utjan
nyert metabolitjai vagy azok szarmazékai. A fehérjeszintézisre gyakorolnak hatast oly médon, hogy
reverzibilisen kotddnek az 50S riboszoma alegységhez. Az altalanos felfogas szerint
bakteriosztatikusak.

A tilvalozin hatékony egy egész sor allatfajbol izolalt patogén mikroorganizmus ellen, féként Gram-
pozitiv mikroorganizmusok €s mycoplasma ellen, de néhdny Gram-negativ mikroorganizmussal
szemben is. A makrolidokrol (beleértve az tilvalozint is) kimutattdk, hogy hatéast gyakorolnak a
velesziiletett immunrendszerre, ami erdsitheti az antibiotikumnak a korokozokra kifejtett kdzvetlen
hatéasat €s javithatja a klinikai allapotot.

Hazityukok

A tilvalozin hatékony a kdvetkez6, hazitytikokbol izolalt Mycoplasma-fajjal szemben: M.
gallisepticum. A tilvalozin minimalis gatldo koncentracidja (Minimum Inhibitory Concentration, MIC)
a M. gallisepticum tekintetében 0,007-0,25 pg/ml kdzott van.

Pulykak
A tilvalozin hatékony a pulykékban €s hazitytikokban el6forduld Ornithobacterium rhinotracheale

Gram-negativ baktériummal szemben.
A tilvalozin MIC-értéke az Ornithobacterium rhinotracheale tekintetében 0,016 és 32 ug/ml kozott
van.
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A tilvalozin hatékonysagat az O. rhinotracheale ellen pulykak esetében egy kihivasos modellel
vizsgaltak, melynek soran szigoraan ellendrzott feltételek mellett egyszerre fertézték meg az allatokat
madar-metapneumovirussal és az O. rhinotracheale egy torzsével. Ezek a tanulmanyok a tilvalozinnal
kezelt pulykakban egy mérsékelt, de a negativ kontrollhoz képest statisztikailag szignifikans
csokkenést mutattak ki az alsé 1éguti (tiido és 1égzsakok) elvaltozasok eléfordulasi gyakorisaga és a
klinikai tiinetek tekintetében. Terepi koriilmények kozott nem végeztek hatékonysagi vizsgalatokat.

A baktériumokban rezisztencia alakulhat ki az antimikrobialis anyagokkal szemben. A makrolid
vegyiiletekkel szembeni rezisztencia kialakulasaért tobbféle mechanizmus felelGs.

A makrolid antibiotikum-csoporton beliili keresztrezisztencia nem zarhato ki. Az tilvalozinnal
szembeni csokkent fogékonysag altalaban az tilvalozinnal szemben rezisztens torzsek esetén
tapasztalhato.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A tilvalozin-tartarat az allatgyogydszati készitmény ordlis alkalmazasat kdvetéen gyorsan felszivodik.
A tilvalozin széleskoriien eloszlik a szovetekben és a legmagasabb koncentraciot a 1égzoérendszer
szOveteiben, az epében, a bélnyalkahartyaban, a 1épben, a vesében és a majban éri el.

A tilvalozinrél kimutattdk, hogy felhalmozodik a fagocitdkban és a bélhamsejtekben. Az
antibiotikummal a sejtekben (intracellularisan) magas (akar 12-szeres) koncentraciot értek el az
extracellularis koncentracidhoz képest. /n vivo tanulmanyok kimutattak, hogy a tilvalozin magasabb
koncentracidkban van jelen a 1égzérendszer és a bél szoveteit béleld nyalkahartyaban, mint a
plazmaban.

A tilvalozin f6 metabolitja a 3-acetil-tilozin (3-AT), ami szintén mutat mikrobioldgiai aktivitast.

A tilvalozin és aktiv metabolitja, a 3-AT terminalis eliminacios felezési ideje 1-1,45 6ra kozott van. A
kezelés utan 6 draval a tilvalozin koncentracidja az emésztotraktus nyalkahartyajaban atlagosan

133 ng/g, a gyomorbélcsatornaban pedig 1040 ng/g. Az aktiv metabolit, a 3-AT koncentracidja
ugyanitt 57,9 ng/g, illetéleg 441 ng/g.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgy6gyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:
40 g-os tasak — 3 évig

400 g-os tasak — 2 évig

A kozvetlen csomagolas elso felbontdsa utan felhasznalhato: 5 hétig.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6raig
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6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

40 g-os tasak: legfeljebb 25 °C-on tarolando.
400 g-os tasak: legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

40 vagy 400 g terméket tartalmazo laminalt aluminium fo6lia tasak.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
Csirkék és pulykak részére

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE],)ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. szeptember 9.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2014. szeptember 9

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkseég honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartod neve és cime

Acme Drugs s.r.l.

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

Olaszorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(’}EDEL\,(NEK A I,(IADASR;A ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

e EGYEB FELTETELEK:

A vonatkozo hivatalos utmutatokat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba

valo keverésénél.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen az Aivlosin
hatbéanyaga(i) engedélyezett vegyiilet(ek).

Farmakologiai Marker Allatfaj | Maximalis Cél- Egyéb Terapias
hatéanyag vegyiilet maradék- szovetek | rendelkezések besorolas
anyag
hatarértékek
Tilvalozin A tilvalozin | Sertés 50 png/kg Izom NINCS Fert6zések
¢és 3-0- 50 pg/kg Bér és zsir | BEJEGYZES | elleni anyagok /
acetil-tilozin 50 pg/kg Maj antibiotikumok
Osszege 50 ug/kg Vese
50 png/kg Bor és zsir
Baromfi |50 pug/kg Maj
Tilvalozin |Baromfi |[200 pg/kg | Tojas

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegytiletek,

amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges

meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Specifikus farmakovigilanciai kdvetelmények:

Egy kiegészit6 éves idOszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés (PSUR) sziikséges, a tovabbiakban pedig

— egyéb elbiras hianyaban — a PSUR-okat haromévenként kell benyt;jtani.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO TASAK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g gyogypremix sertések részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 42,5 mg/g

3.  GYOGYSZERFORMA

Gyogypremix.

4. KISZERELESI EGYSEG

20 kg
S5kg
2 kg

5.  CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Takarmanyba keverve alkalmazando. Kizarolag szaraztapba keverhetd.
Keverési utasitasok

Az éllatgyogyaszati készitmény takarményba torténd bekeverésére horizontalis keverdt kell hasznalni.
El6szor célszerli az Aivlosint 10 kg takarmanyhoz keverni, majd késébb azt a takarmany tobbi
részével jol elkeverni. A gyogyszerrel kevert takarmany pelletalhatd. Az alkotoelemek eldkészitését 5
perces g6zoléssel kell végezni, majd ezt kdveti a legfeljebb 70 °C-on, normal feltételek kdzott végzett
pelletalas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k):
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Hus és egyéb chetd szovetek: 2 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhato: 1 honapig
A kozvetlen csomagolas elso felbontésa utan felhasznalhato: 4 hétig.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A gyogyszer tasakja jol lezarva tartando.
Az eredeti tartalyban tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

A vonatkozo hivatalos utmutatokat figyelembe kell venni a gyogyszerpremixeknek a kész
takarmanyba valo keverésénél.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére — 40 g-os tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban)

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

40¢g

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Ivovizbe keverve

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k):
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

8. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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9, ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

10. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/009
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére — 160 g-os tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat forméajaban)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat forméajaban) 625 mg/g

3.  GYOGYSZERFORMA

Granulatum ivovizbe keveréshez

4. KISZERELESI EGYSEG

160 g

5.  CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k):
Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 2 nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/010

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére — 400 g-os tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat forméajaban)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat forméajaban) 625 mg/g

3.  GYOGYSZERFORMA

Granulatum ivovizbe keveréshez

4. KISZERELESI EGYSEG

400 g

5.  CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k):
Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 2 nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/017

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

40 g készitményt tartalmazo laminalt aluminium félia tasak ficdnok részére

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez facdnok részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban)

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

40 g

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Ivovizbe keverve

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k):

Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

8. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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9, ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRAj’ SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

10. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

11 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/012 -40 g
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

500 g-ot tartalmazé laminalt aluminium félia/poliészter zsak — belsoleges por

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g bels6leges por sertések részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 42,5 mg/g

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges por.

4. KISZERELESI EGYSEG

500 g

5.  CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Kizarédlag szaraz takarmanyba keverhetd.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k):
Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 2 nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.
A 24 oran beliil el nem fogyasztott belsdleges port tartalmazo takarmanyt ki kell cserélni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A gyogyszer tasakja jol lezarva tartando.
Az eredeti tartalyban tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/013

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Granulatum ivovizbe keveréshez facanok részére (400 g-is tasak)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez facanok részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

3.  GYOGYSZERFORMA

Granulatum i1vovizbe keveréshez.

4. KISZERELESI EGYSEG

400 g

5.  CELALLAT FAJOK

Facan

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k):

Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 2 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP: {hoénap/év}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/014

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Granuldtum ivévizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére (40 g-os tasak)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat forméajaban)

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

40¢g

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Ivovizbe keveréshez.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k):
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap
Tojas: nulla nap

Pulykak: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete el6tti 21 napon beliil.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch{szam}:

| 7. LEJARATIIDO

EXP: {hoénap/év}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

8. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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9, ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRAj’ SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

10. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Dublin 4

D04 TR29

[RORSZAG

‘ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Hazitytkok és pulykak részére
EU/2/04/044/018
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Granulatum ivévizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére (400 g-os tasak)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat forméajaban)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

3.  GYOGYSZERFORMA

Granulatum i1vovizbe keveréshez.

4. KISZERELESI EGYSEG

400 g

| 5. CELALLAT FAJOK

Hazityuk/pulyka

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Ivovizben alkalmazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k):
Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 2 nap
Tojas: nulla nap

Pulykak: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a tojastermelés kezdete el6tti 21 napon beliil.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP: {hoénap/év}
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Csirkék és pulykak részére
EU/2/04/044/019

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Aivlosin 42,5 mg/g gyégypremix sertések részére

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL\q JOGQSULTJANAK, TOVABBA, ]
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Acme Drugs s.r.1.

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

2.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g gyogypremix sertések részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatéanyag
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 42,5 mg/g

Bézs szinill szemcsés por.

Segéd- és vivoanyagok:
Hidratalt magnézium-szilikat, buzaliszt

5.

JAVALLAT(OK)

Sertésekben a tilvalozinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae torzsek okozta enzoocias
pneumonia kezelésére és metafilaxisara. Az ajanlott dozisban a tiidéelvaltozasok és a testtomeg-
csokkenés mértéke (kiesések) csokkennek, de a Mycoplasma hyopneumoniae fert6zottség nem
sziinik meg.

Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatiaja (ileitisz, PPE) kezelésére
olyan allomanyokban, ahol a betegséget a korel6zmény, a klinikai tiinetek és a koérbonctani
vizsgalatok alapjan diagnosztizaltak.

A Brachyspira hyodysenteriae okozta sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara olyan
allomanyokban, ahol a betegséget diagnosztizaltak,.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.
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6. MELLEKHATASOK

Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD (OK) CELALLAT FAJONKENT

Takarmanyba keverve alkalmazando.
Kizardlag szaraz takarmanyba keverhetd.

srer

Naponta 2,125 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 7 egymast kovetd napon at. A Pasteurella multocida és
Actinobacillus pleuropneumoniae okozta masodlagos fertézések sulyosbithatjak a oneumoniat, és
kiilon gyogykezelést igényelnek.

Sertések proliferativ enteropatidja (ileitisz, PPE) kezelésére:
Naponta 4,25 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 10 egymast kdvetd napon at.

Sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara:
Naponta 4,25 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 10 egymast kdvetd napon at.

Javallat Hatéanyag Kezelés Takarmanyba keverési
dézisa idotartama arany

Sertések Mycoplasma- 2,125 7 nap 1 kg/tonna*

pneumoniajanak mg/ttkg/nap

kezelésére €s

metafilaxisara

PPE (ileitisz) kezelésére | 4,25 10 nap 2 kg/tonna*
mg/ttkg/nap

Sertésdizentéria 4,25 10 nap 2 kg/tonna*

kezelésére és mg/ttkg/nap

metafilaxisara

* Fontos: a fenti aranyok azt feltételezik, hogy a sertések naponta a testtomegiik 5%-at kitevd
takarmanyt fogyasztanak

Idosebb vagy csokkent étvagyt, valamint korlatozott takarmany-felvételii sertések esetében a
gyogypremix bekeverési aranya novelhet6 az eldirt hatéanyag mennyiség elérése céljabol.
Amennyiben a takarmany-felvétel csokken, az alabbi képletet alkalmazzuk:

Adag (mg/ttkg) x testtomeg (kg)
Kg premix/takarmanytonna = Napi takarmany-felvétel (kg) x Premix koncentracidja
(mg/g)

Heveny esetben, amikor a sertések takarmany-vagy vizfelvétele jelentdsen csokken, megfeleld
injekcios kezelést kell alkalmazni.

A gyogyszerezés mellett helyes tartasi és higiénés gyakorlatot is be kell vezetni a fert6zés
kockazatanak csokkentése és a rezisztencia kialakulasanak korlatozasa érdekében.

Kizarolag a gyogyszeres takarmanyt lehet etetni.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Keverési utasitasok

Az allatgyogyaszati készitmény takarmanyba tortén6 bekeverésére horizontalis kever6t kell hasznalni.
El6szor célszerli az Aivlosint 10 kg takarmanyhoz keverni, majd késobb azt a takarmany tobbi
részével jol elkeverni. A gydgyszerrel kevert takarmany pelletalhatd. Az alkotoelemek elokészitését 5
perces gozoléssel kell végezni, majd ezt kdveti a legfeljebb 70°C-on, normal feltételek kozott végzett
pelletalas.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus ¢€s egyéb ehetd szovetek: 2 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

Az eredeti tartalyban tarolando.

A kozvetlen csomagolas elso felbontdsa utan felhasznalhato: 4 hétig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhato: 1 honap

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Heveny esetben, amikor a sertések takarmany-vagy vizfelvétele jelentdsen csokken, megfeleld
injekcios kezelést kell alkalmazni.

A B. hyodysenteriae torzseinek minimalis gatlo koncentracioja (MIC-értéke) altalaban magasabb az
egyéb makrolidokkal, példaul tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Ennek a csokkent
fogékonysagnak a klinikai jelentésége még nem teljesen feltart. A tilvalozin és mas makrolidok kozti
keresztrezisztencia nem zarhato ki.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Az tjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészségiigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

Helyes klinikai gyakorlat a kezelést az allatbdl izolalt baktériumokon elvégzett érzékenységi vizsgalat
eredményeire alapozni. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére
vonatkozé helyi (regionalis, az adott gazdasagra jellemzd) epidemiologiai adatokon kell alapulnia.

Ha az allatgydgyaszati készitményt nem a hasznalati utasitdsnak megfeleléen alkalmazzak, akkor
fokozodhat a rezisztens baktériumok kialakuldasanak és szelekcidjanak kockazata, és az esetleges
keresztrezisztencia miatt csokkenhet az egyéb makrolidokkal torténd kezelés hatékonységa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
A tilvalozin tulérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tilérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.
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Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor és a gydgypremix kezelésekor keriilni kell a készitmény
szemmel, borrel és a nyalkahartyaval vald kozvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati készitmény
elokészitése, alkalmazasa sordn az alabbi egyéni véddfelszerelés viselése kotelezo: veddkesztyti és az
EN 149 eur6pai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égzokésziilék vagy az EN 140 eurdpai szabvanynak
megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzokésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany szerinti sziirével A borre
keriilt szennyez6dést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Sertésekben az Aivlosin artalmatlansagat a vemhesség és laktacio alatt nem vizsgaltak. Ezekben az
esetekben kizarolag a kezelésért felelds allatorvos — elony-kockazat mérlegelés utani — dontése alapjan
alkalmazhaté. Allatokon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal. Ragcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin és ennél nagyobb dozisok
esetén figyeltek meg maternotoxicitast. Ilyen dézisok mellett egereknél a magzati testtomeg enyhe
csokkenése volt tapasztalhato.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Novendék sertésekben a javasolt adag 10-szeresének alkalmazésa soran sem figyeltek meg
intoleranciét.

Fobb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyodgyszeriligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK
2 kg-os, 5 kg-os és 20 kg-os kiszerelésekben keriil kereskedelmi forgalomba.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. A vonatkozé hivatalos
utmutatokat figyelembe kell venni a gyogypremixeknek a kész takarmanyba valo keverésénél.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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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 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

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

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
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EALada

DG Nucleus EINE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Polska
Calier Polska Sp. z 0.0.
ul. Magazynowa 5,

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia) | 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

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

58



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
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto: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

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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HASZNALATI UTASITAS
Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére
(harmonikaszertien raerésitve a kdzvetlen csomagolasra
vagy hatso cimkeként a 400 g-os tasak esetén)

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVA};BA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

[RORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Olaszorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hato6anyag:
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

Fehér granulatum

4. JAVALLAT(OK)

metafilaxisara.

Sertésekben a tilvalozinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae térzsek okozta enzoocias pneumonia
kezelésére és metafilaxisara.

A metafilaktikus kezelés eldtt a betegség jelenlétét az allomanyban igazolni kell.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.
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6. MELLEKHATASOK

Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Ivovizbe keverve.
A helyes adagolas biztositasahoz a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni. Figyelni

elkeriilése érdekében.

A készitményt annyi vizhez kell adni, amennyit a sertések egy nap alatt elfogyasztanak. A kezelés
alatt mas ivovizforras nem allhat rendelkezésre.

Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatiaja (ileitisz)

Az adag naponta 5 mg/ttkg tilvalozin ivovizbe keverve 5 egymast kovetd napon at.
A termék sziikséges mennyisége az alabbi képlet segitségével szamithato ki:
A termék grammban megadott 6ssztomege = a kezelni kivant legnagyobb testtomegi sertés testtomege

(kg) x sertések szama x 5/ 625.

A termék sziikséges mennyisége alapjan hatarozza meg az alkalmazando tasakok szamat.

A 40 g-os tasak 5 000 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendé (példaul 250 sertés, ha a
legnehezebb sertés 20 kg testtomegi).

A 160 g-os tasak 20 000 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendé (példaul 400 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomegti).

A 400 g-os tasak 50 000 kg 6ssztomegi sertés egy napi kezelésére elegendd (példaul 1000 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomeg).

Sertések tilvalozinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae torzsek okozta enzoocias pneumoniaja

Az adag naponta 10 mg/ttkg tilvalozin ivovizbe keverve 5 egymast kovetd napon at.
A termék sziikséges 0sszmennyisége az alabbi képlet segitségével szamithato ki:

A termék grammban megadott 6ssztomege = a kezelni kivant legnagyobb testtomegi sertés testtomege
(kg) x sertések szama x 10/ 625.

A termek sziikséges mennyisége alapjan hatarozza meg az alkalmazando tasakok szdmat.

A 40 g-os tasak 2 500 kg 0ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendd (példaul 125 sertés, ha a
legnehezebb sertés 20 kg testtomeg).

61



A 160 g-os tasak 10 000 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendé (példaul 200 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomeg).

A 400 g-os tasak 25 000 kg 0ssztomegli sertés egy napi kezelésére elegend6 (példaul 500 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomegi).
9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A helyes dozis eléréséhez pontos és megfeleloen kalibralt eszkozoket kell hasznalni a készitmény
sziikséges mennyiségének kimérésére.

Az éllatgyogyaszati készitmény kdzvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy el6szor egy
torzsoldat készithet6 beldle, kis mennyiségi vizzel, majd ezt kell az ivovizrendszerbe keverni.

Ha a terméket kozvetleniil az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat ontse a viz felszinére,
majd alaposan keverje 0ssze, amig atlatszo oldat nem keletkezik (altalaban 3 percen beliil).

Amennyiben torzsoldatot készit, akkor a maximalis koncentracié 1 500 ml vizben 40 g

készitmény,6 000 ml vizben 160 g készitmény vagy 15 000 ml vizben 400 g készitmény legyen, és az
oldatot 10 percen keresztiil keverni kell. Az ezt kdvetden fennmaradd zavarossag nem befolyéasolja az
allatgyogyaszati termék hatékonysagat.

Csak annyi gyogyszeres ivovizet készitsen, amennyi elegend6 a napi folyadékigény kielégitéséhez.
A gyogyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

A gyogyszeres kezelési id6szak végén az itatorendszert megfeleloen meg kell tisztitani, a hatéanyag
szubterapids mennyiségben valo felvételének elkeriilése érdekében.

A gyogyszeres kezelés kiegészitéseként jo allomany menedzselési és higiéniai gyakorlatra van
sziikség, a fertdzés kockazatanak csokkentése €s a rezisztencia terjedésének megeldzése érdekében.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb chetd szovetek: 2 nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
40 g: legfeljebb 25 °C-on tarolando.
160 g: legfeljebb 25 °C-on tarolando.
400 g: legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6raig
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:Sulyos betegség esetén, ha a sertések
vizfogyasztasa jelentdsen csokkent, az allatorvos altal felirt, megfeleld injekcios készitményt kell
alkalmazni. Az ajanlott dézisban a tiid6elvaltozasok és a klinikai tiinetek csokkennek, de a
Mycoplasma hyopneumoniae fertozottség nem szlinik meg.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni az antibiotikumokra vonatkozo hivatalos nemzeti
¢és regionalis iranyelveket.

Az tjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészségiigyi
gyakorlatot kell alkalmazni..

A készitmény alkalmazasanak az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi tesztjén kell alapulnia. Ha
ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis,
az adott gazdasagra jellemz6) epidemioldgiai adatokon kell alapulnia.

Ha az allatgydgyaszati készitményt nem a hasznalati utasitdsnak megfeleléen alkalmazzak, akkor
fokozodhat a rezisztens baktériumok kialakulasanak és szelekciojanak kockézata, és az esetleges
keresztrezisztencia miatt csokkenhet az egyéb makrolidokkal torténd kezelés hatékonységa.

Amennyiben az indikécié azonos, els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobialis rezisztencia
szempontjabol alacsonyabb kockéazatl antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgalat

alapjan az varhat6an hatékony lesz.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakcidkat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten ttlérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor és a gydgyszeres ivoviz kezelésekor keriilni kell a
készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval valo kdzvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati
készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyl €s az EN 149 eurdpai szabvanynak megfelel6 félmaszk 1égzokésziilek vagy az EN 140
europai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzékésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti sziirovel. A borre keriilt szennyezddést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Sertésekben az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat a vemhesség és laktacio alatt nem
vizsgaltak. Ezekben az esetekben kizardlag a kezelésért felelds allatorvos — eldny-kockazat mérlegelés
utani — dontése alapjan alkalmazhaté. Allatokon végzett laboratoriumi vizsgélatok szerint a
készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén hatassal. Ragcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin
¢és enné¢l nagyobb dozisok esetén figyeltek meg maternotoxicitast. Illyen dozisok mellett egereknél a
magzati testtomeg enyhe csokkenése volt tapasztalhato.

Tuladagolas (tiinetek, els6segély, ellenszerek):

Napi 100 mg/testtomeg-kilogramm tilvalozin 5 napon at térténd alkalmazasa mellett sem figyeltek
meg intoleranciat sertéseknél.
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Fobb inkompatibilitdsok:

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

40 g,- 160 g os és 400g-os kiszerelésben kertil kereskedelmi forgalomba. Eléfordulhat, hogy nem
minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
Peny06suka buarapus Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited Vaccifar BVBA

6th Floor, South Bank House Sint Damiaanstraat 18
Barrow Street B-2160 Wommelgem
Dublin 4 BELGIUM

D04 TR29 Tel : +32 33552950
IRELAND Email : info@vaccifar.com

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

Ceska republika Magyarorszag

Sevaron s.r.o. Dunavet-B ZRt,

Palackého ttida 163a 7020 Dunaf6ldvar, Ady E. u. 5.
612 00 Brno Tel: +36 75 542 940

Tel: +42 (0) 54 1426 370 Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Email: info@sevaron.cz
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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

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 (Espafia)

Polska

Group-On-Vet Sp. z 0.0.
Ludwinéw 31b

42-320 Niegowa, Polska

Tel: +48 730 814 014

E-mail: hurtownia@group-on-vet.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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HASZNALATI UTASITAS
Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez facanok részére
(harmonikaszertien raerésitve a kdzvetlen csomagolasra
vagy hatso cimkeként a 400 g-os tasak esetén)

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVA};BA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

[RORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Acme Drugs s.r.1.

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez facanok részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hato6anyag:
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

Fehér granulatum.

4. JAVALLAT(OK)

Facanok Mycoplasma gallisepticum okozta 1égz6szervi megbetegedésének kezelésére.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK
Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
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7. CELALLAT FAJ(OK)

Facan.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Ivovizbe keverve.

A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kovetd
napon at.

Hatarozza meg a kezelendd 6sszes madar dsszesitett testtomegét (kg-ban). Példaul egy 40 g-os tasak
Osszesen 1000 — atlagosan 1 kg testtomegii — madar kezelésére elég; egy 400 g-os tasak Osszesen
10,000 — atlagosan 1 kg testtomegii — madar kezelésére elég.

A megfelel6 adag elérése érdekében sziikség lehet koncentralt (torzs) oldatra (példaul dsszesen
500 ttkg 0ssztomegii madar kezelésére csak a 40 g-os tasakbol elkészitett torzsoldat felét kell
felhasznalni).

Az éllatgyogyaszati készitményt olyan térfogata vizhez kell hozz4adni, amennyit a madarak egy nap
alatt elfogyasztanak. Mas ivovizforrasnak nem szabad rendelkezésre allnia a gyogyszeres kezelés
id6tartama alatt.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az éllatgyogyaszati készitmény kdzvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhet6, vagy el0szor egy
torzsoldat készithetd beldle, kis mennyiségii vizzel, amit aztan az ivovizrendszerbe kell keverni.

Ha az allatgyogyaszati készitményt kozvetleniil az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat
szorja a viz felszinére, majd alaposan keverje 0ssze, amig atlatszo oldat nem keletkezik (altalaban
3 percen beliil).

Amennyiben torzsoldatot készit, akkor a készitmény maximalis koncentracidja 1500 ml vizben 40 g
készitmény legyen, és az oldatot 10 percen keresztiil keverni kell. Az ezt kovetden fennmarado
felh6sség nem befolyasolja az allatgyogyaszati termék hatdsossagat.

Csak annyi gyogyszeres ivovizet készitsen, amennyi elegendd a napi folyadékigény kielégitéséhez.
A gyogyszeres ivovizet 24 dranként cserélni kell.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb chetd szovetek: 2 nap
A facanok a gyogyszeres kezelés befejezése utan még legalabb két napig nem engedhetok szabadon.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete el6tti 14 napon beliil.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

40 g: legfeljebb 25 °C-on tarolando.
400 g: legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 oraig

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A kezelést a mikoplazmozisra utalo klinikai tiinetek jelentkezését kvetden a lehet6 leghamarabb meg
kell kezdeni.
Az érintett allomanyban az 6sszes madarat kezelni kell.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az tjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészségiigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazasanak az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi tesztjén kell alapulnia. Ha
ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis,
az adott gazdasagra jellemz6) epidemioldgiai adatokon kell alapulnia.

Ha a készitményt nem a hasznalati utasitasnak megfelelden alkalmazzak, akkor fokozddhat a rezisztens
baktériumok kialakulasanak és szelekcidjanak kockazata, és az esetleges keresztrezisztencia miatt

csOkkenhet az egyéb makrolidokkal torténd kezelés hatékonységa.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

A tilvalozin tulérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten talérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor €s a gydgyszeres ivoviz kezelésekor keriilni kell a
készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval valo kdzvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati
készitmény el6készitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyl €s az EN 149 eurdpai szabvanynak megfelel6 félmaszk 1égzokésziilek vagy az EN 140
eurdpai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzokésziilek egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti sziirvel. A borre keriilt szennyezddést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Tojasrakas:
Kizardlag a felelds allatorvos eldny-kockazat elemzésének megfeleléen alkalmazhato.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Napi 150 mg/testtomeg-kilogramm tilvalozin 5 napon at térténd alkalmazasa mellett sem figyeltek
meg intoleranciat baromfik esetében.

Fobb inkompatibilitdsok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.
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13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN

SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai Gyogyszeriigynokség

honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

400 g-os és 40 g-os kiszerelésben keriil kereskedelmi forgalomba. El6fordulhat, hogy nem minden

kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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 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

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
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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 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 (Espafia)

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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HASZNALATI UTASITAS
Aivlosin 42,5 mg/g belsoleges por sertések részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

fRORSZAG

A gvartési tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g bels6leges por sertések részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hato6anyag:
Tilvalozin 42,5 mg/g
(tilvalozin-tartarat formajaban)

Bézs szinili szemcsés por.

4. JAVALLAT(OK)

o Sertésekben a tilvalozinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae torzsek altal okozott enzoocias
pneumonia kezelésére €s metafilaxisara. A javasolt adagban alkalmazva csokkenti a
tiildoelvaltozasokat €s a testtomeg-csokkenést, a Mycoplasma hyopneumoniae fertdzottséget
azonban nem sziinteti meg.

o Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatiaja kezelésére.

e A sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara olyan allomanyokban, ahol a betegséget
diagnosztizaltak.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.
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6. MELLEKHATASOK

Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon at alkalmazando.

A belsoleges por kis 1étszamu kezelendé allomanyok esetén, sertések egyedi kezelésére szolgal.
Nagyobb allomanyokat a takarmanyba kevert gyogypremixszel kell kezelni.

Sertés enzoocias pneumodniaja kezelésére és metafilaxisara

A napi adag 2,125 mg tilvalozin testtomeg-kilogrammonként takarmanyba keverve, 7 egymast koveto
napon at.

A Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae okozta masodlagos fertézések
sulyosbithatjak az enzoocias pneumoniat, és kiilon gyogykezelést igényelnek.

Sertések proliferativ enteropatiaja (ileitisz) kezelésére
A napi adag 4,25 mg tilvalozin testtomeg-kilogrammonként, 10 egymast kdveto napon at.

Sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara
A napi adag 4,25 mg tilvalozin testtomeg-kilogrammonként, 10 egymast kdveto napon at.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ez tigy érhetd el, hogy az Aivlosint alaposan elkeverjiik koriilbeliil 200-500 g takarmanyban, majd ezt
a keveréket alaposan dsszekeverjlik a napi takarmanyadag fennmarado részével.

Két kiilonb6z6 méretli adagolokanal all rendelkezésre az Aivlosin megfeleld mennyiségének
kimérésehez és a napi takarmanyadagba torténd keveréséhez, az alabbi tablazat adatainak megfelel6en.
A fent javasolt kezelési idoszakok soran az allatok csak a belséleges port tartalmazo takarmanyt
kaphatjak.

Meg kell mérni a kezelendd sertés testtomegeét, és meg kell becsiilni, hogy varhatdoan mennyi takarmanyt
fogyaszt el, alapul véve, hogy a napi bevitel a sertés testtomegének 5%-a. Figyelembe kell venni azt is,
ha a sertés napi taplalékbevitele csokkent vagy korlatozott. Az Aivlosin 42,5 mg/g belsdleges por pontos
mennyiségét vodorben vagy hasonld tartdlyban kell hozzdadni az egyes sertések becsiilt napi
takarméanyadagjahoz, ¢s jol el kell keverni.

Az éllatgyogyaszati készitményt csak szaraz, nem pelletalt takarmanyhoz szabad keverni.
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Sertések enzoocias pneumoniija PPE (ileitisz) és sertésdizentéria
2,125 mg/testtomeg-kilogramm 4,25 mg/testtomeg-kilogramm
Testtomeg- , , Testtomeg- . .
kilogramm- Adagqlo- Adagolo- kilogramm- Adagqlo- Adagolo-

. kanal kanalak . kanal kanalak
tartomany . . tartomany . .
merete szama merete szama
(kg) (kg)
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 Sml 2 68-100 Sml 3
135-200 Sml 3 101-134 Sml 4
201-268 Sml 4 135-200 5ml 6
201-268 Sml 8

Fontos: A készitménybdl egy csapott adagolokanalnyit kell kimérni.

Heveny esetekben, valamint sulyosan beteg, jelentésen kevesebb takarmanyt illetve vizet felvevo
sertések kezelésére egy megfeleld, injektalhato allatgyogyaszati készitményt kell alkalmazni.

A gyogyszeres kezelés mellett helyes allattartasi és higiénés gyakorlatot is be kell vezetni a
gazdasagban a fert6zés kockazatanak csokkentése, és a rezisztencia esetleges kialakulasanak
korlatozasa érdekében.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 2 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

Az eredeti tartalyban tarolando.

A kozvetlen csomagolas elso felbontdsa utan felhasznalhato: 4 hétig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A 24 orén beliil el nem fogyasztott belsdleges port tartalmazé takarmanyt ki kell cserélni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

Heveny esetben ¢és sulyos betegségnél, amikor a sertések takarmany-vagy vizfelvétele jelentésen
csokken, megfelel6 injekcios kezelést kell alkalmazni.

A B. hyodysenteriae torzseinek minimalis gatlo koncentracioja (MIC-értéke) altalaban magasabb az
egyéb makrolidokkal, példaul tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Ennek a csokkent
fogékonysagnak a klinikai jelentsége még nem teljesen feltart.

A tilvalozin-tartarat és mas makrolidok kozti keresztrezisztencia nem zarhato ki.
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A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A helyes klinikai gyakorlat szerint a kezelést az allatokbdl izolalt baktérium antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatanak eredményére kell alapozni. Ha ez nem lehetséges, akkor a terapia a
célbaktérium antibiotikum-érzékenységérdl rendelkezésre alld helyi (regionalis, tenyésztoi szintii)
epidemiologiai ismereteken kell alapuljon.

Ha az allatgydgyaszati készitményt nem a hasznalati utasitdsnak megfeleléen alkalmazzak, akkor
fokozodhat a rezisztens baktériumok kialakuldasanak és szelekcidjanak kockazata, és az esetleges

keresztrezisztencia miatt csokkenhet az egyéb makrolidokkal torténd kezelés hatékonységa.

Az Gjrafertéz6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészségiigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

A tilvalozin tulérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten talérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény keverésekor €s a belsdleges por kezelésekor keriilni kell a készitmény
szemmel, borrel és a nyalkahartydval valo kdzvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati készitmény
elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: védokesztyll és az
EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égzokésziilek vagy az EN 140 eurdpai szabvanynak
megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzokésziilek egy EN 143 eurdpai szabvany szerinti szlirével. A borre
kertiilt szennyezddést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Sertésekben az Aivlosin artalmatlansagat a vemhesség és laktacio alatt nem vizsgaltak. Ezekben az
esetekben kizarolag a kezelésért felelds allatorvos — elony-kockazat mérlegelés utani — dontése alapjan
alkalmazhat6. Allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal. Ragcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin és ennél nagyobb dozisok
esetén figyeltek meg maternotoxicitast. Ilyen dézisok mellett egereknél a magzati testtomeg enyhe
csokkenése volt tapasztalhato.

Tuladagolas (tiinetek, elsGsegély, ellenszerek):

Novendék sertésekben a javasolt adag 10-szeresének alkalmazésa soran sem figyeltek meg
intoleranciat.

Fobb inkompatibilitdsok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
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14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

500 g-os kiszerelésben keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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 Kaunorr.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka bunarapus

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

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
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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 EINE
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

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
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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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HASZNALATI UTASITAS
Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére
(harmonikaszertien raerésitve a kdzvetlen csomagolasra
vagy hatso cimkeként a 400 g-os tasak esetén)

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVA};BA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

[RORSZAG

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Olaszorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban)

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hato6anyag:
Tilvalozin-tartarat 625 mg/g

Fehér granulatum.

4. JAVALLAT(OK)

Hazityukok
Mycoplasma gallisepticum okozta 1égz0szervi fertdzések kezelésére és metafilaxisara hazityukokban.
A metafilaktikus kezelés elkezdése elott meg kell allapitani a betegség jelenlétét az allomanyban.

Az allomanyt érint6 1égzdszervi betegség kovetkeztében fellépd klinikai tiinetek kialakulasanak és a

mortalitasnak a csokkentését célzo eszkozként, olyan allomanyok esetén, ahol az in ovum Mycoplasma
gallisepticum fertdzottség valdszinii, mert a betegség ismerten fennall a sziiléallomanyban

Pulykak
Tilvalozinra érzékeny Ornithobacterium rhinotracheale torzsek okozta 1€guti megbetegedések

kezelése pulykak esetén.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.
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6. MELLEKHATASOK
Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Csirke ¢s pulyka

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ivovizbe keverve.

Haitytukok

Mycoplasma gallisepticum-mal tarsult 1égz0szervi megbetegedések kezelésére:

A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kovetd
napon at.

A klinikai tiinetek kifejlodésének és a mortalitas csokkentésének eszkozeként (ha valdszini az
Mycoplasma gallisepticum-mal vald in ovum fert6z0dés):

A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kovetd
napon at, 1 napos kortol kezdve. Ezt kdveti egy masodik kezelés naponta és testtomeg-
kilogrammonkeént 25 mg tilvalozin ivovizbe torténd keverésével 3 egymast kdvetd napon at a
veszélyeztetettségi periddusban, vagyis amikor a kezelésbol adodoan stressz éri az allatokat, példaul
vakcinak beadasakor (rendszerint a szarnyasok 2-3 hetes koraban).

Hatarozza meg a kezelendo 0sszes csirke 0sszesitett testtomegét (kg-ban). Valassza ki a megfeleld
szamu tasakot a termékbdl sziikséges mennyiségnek megfelelden.

Egy darab 40 g-os tasak 6sszesen 1000 kg csirke kezelésére elég (pl. 20 000, atlagosan 50 g-os
testtomegili szarnyas szdmara). Egy darab 400 g-os tasak sszesen 10 000 kg csirke kezelésére elég (pl.

20 000, atlagosan 500 g-os testtomegli szarnyas szamara).

A megfelel6 adag elérése érdekében sziikség lehet koncentralt (torzs) oldatra (pl. 6sszesen 500 kg
Osszsulyu szarnyas kezelésére csak a 40 g-os tasakbol elkészitett torzsoldat felét kell felhasznalni).

A termeéket annyi vizhez kell hozzaadni, amennyit a madarak egy nap alatt elfogyasztanak. Mas
ivoviz-forrasnak nem szabad rendelkezésre allnia a gyogyszeres kezelés idétartama alatt.

Pulykak
Tilvalozinra érzékeny Ornithobacterium rhinotracheale torzsek okozta 1éguti megbetegedések
kezelésére.

Az adagolas 25 mg tilvalozin/ttkg/nap az itatovizbe 5 egymast kdvetd napon.

Hatarozza meg a kezelendd pulykak Gsszesitett testtomegét (kg-ban). Valassza ki a termék sziikséges
mennyiségének megfeleld szamu tasakot.
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Egy 40 g-os tasak elegend6 1000 kg pulyka szamara (tehat pl. 10 000 példany atlagosan 100 g
testtomegli madar kezelésére). Egy 400 g-os tasak elegend6 10 000 kg pulyka kezelésére (tehat pl.
10 000 példany atlagosan 1 kg testtomegii madar kezelésére).

A megfelelé adagolas eléréséhez tomény oldat (torzsoldat) elkészitésére lehet sziikség (pl. 500 kg
Ossztomegili madar kezeléséhez a 40 g-os tasakbol elkészitett torzsoldatnak csak az 50%-at kell
felhasznalni).

A terméket annyi vizhez kell hozzaadni, amennyit a pulykak egy nap alatt elfogyasztanak. A kezelési
periodus alatt mas itatovizforras ne alljon rendelkezésre.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az allatgyogyaszati készitmény kozvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy elészor egy
torzsoldat készithetd beldle, kis mennyiségii vizzel, amit majd az ivovizrendszerhez kell adni.

Ha a terméket kozvetleniil az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat ontse a viz felszinére,
majd alaposan keverje 6ssze, amig atlatszo oldat nem keletkezik (altalaban 3 percen beliil).
Amennyiben torzsoldatot készit, akkor a maximalis koncentracié 1500 ml vizben 40 g vagy 15 liter
vizben 400 g készitmény legyen, és a keveréket 10 percen keresztiil keverni kell. Ezutan a megmaradt
felhOsség nem befolyasolja a termék hatékonysagat.

Csak annyi gyogyszeres ivovizet készitsen, amennyi elegend6 a napi folyadékigény kielégitéséhez.
A gyobgyszeres ivovizet 24 oranként cserélni kell.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 2 nap
Tojas (hazityuk): nulla nap.

Pulykak: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

Nem alkalmazhat6 a tojastermelés kezdete el6tti 21 napon beliil.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

40 g-os tasak: Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

400 g-os tasak: Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznéalhato: 24 6raig

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az Gjrafertdz6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészségiigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.
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A Mycoplasma gallisepticum-fert6zés elleni stratégianak magaban kell foglalnia a sziiléallomanybol a
korokozok eliminaldsara iranyuld intézkedéseket.

A javasolt dozis csokkenti a Mycoplasma gallisepticum-fertdzést, de nem eliminalja a korokozot.

Tenyészallomanyok esetén a gyogyszerezést csak a klinikai tiinetek rovid tavi enyhitésére szabad
hasznalni, amig a Mycoplasma gallisepticum-fertzés diagndzisanak megerdsitésére varnak.

A készitmény alkalmazasanak az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi tesztjén kell alapulnia. Ha
ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis,
az adott gazdasagra jellemzd) epidemioldgiai adatokon kell alapulnia.

Ha a készitményt nem a hasznalati utasitdsnak megfelelden alkalmazzak, akkor fokozodhat a rezisztens
baktériumok kialakulasanak és szelekciojanak kockazata, és az esetleges keresztrezisztencia miatt
csokkenhet az egyéb makrolidokkal torténd kezelés hatékonysaga.

A kezelés és a metafilaxis mikoplazmozisra kifejtett hatasat értékelo terepen végzett klinikai
vizsgalatokban az Gsszes (koriilbeliil 3 hetes) szarnyas kapott a készitménybdl, ha a klinikai tiinetek az
allomany 2-5%-aban nyilvanvaldak voltak. A kezelés elinditasat kovetd 14. napon 16,7-25,0%-os
morbiditasi és 0,3-3,9% mortalitasi aranyt figyeltek meg a kezelt csoportban szemben a kezeletlen
csoportban észlelt 50,0-53,3%-o0s morbiditasi és 0,3—4,5%-o0s mortalitasi arannyal.

Tovabbi terepen végzett vizsgalatokban a sziildi allomanybol szarmazd, kimutatott Mycoplasma
gallisepticum fertdzésben szenvedod csirkéknek Aivlosin-t adtak be életiik els6 harom napjan, amit 16—
19 napos koruk kozott (a kezelési stressz idoszaka) egy masodik kuara kovetett.

A kezelés elinditasat kdvetd 34. napig 17,5-20,0%-0s morbiditasi és 1,5-2,3% mortalitasi aranyt
figyeltek meg a kezelt csoportban szemben a kezeletlen csoportban észlelt 50,0-53,3%-o0s morbiditasi
és 2,5-4,8%-o0s mortalitasi arannyal.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten talérzékeny személyeknek keriilniiik kell a készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor €s a gydgyszeres ivoviz kezelésekor keriilni kell a
készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval valo kdzvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati
készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyl €s az EN 149 eurdpai szabvanynak megfelel6 félmaszk 1égzokésziilek vagy az EN 140
europai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzékésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti sziirovel. A borre keriilt szennyezddést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Tojasrakas:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga pulykaknal nem igazolt tojasrakas idején.
A készitmény alkalmazhatd emberi felhasznaldsra szant tojasokat tojo tyukoknak szant kezelésére,

valamint brojlerallomanynak vagy cseretojoknak szant tojast termeld tenyészbaromfiknal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Napi 150 mg/testtomeg-kilogramm tilvalozin 5 napon at térténé alkalmazasa esetén is toleralhatonak
bizonyult baromfik esetén.
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Nem tapasztaltak a tojastermelésre, a tojasok termékenységére, a kikelésre és a csibék életképességére
kifejtett nemkivanatos hatasokat brojler-tenyészallomanyban a tilvalozin napi
75 mg/testtomegkilogramm dozisu, 28 egymast kdvetd napon tortént alkalmazasa esetén.

Fobb inkompatibilitdsok:

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az Aivlosin 625 mg/g granulatum ivévizbe keveréshez csirkék/pulykak részére 40 g-os és 400 g-os
kiszerelésben kertil kereskedelmi forgalomba. El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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 33552950 Tel.: +370 688 96944
Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.lt
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited Vaccifar BVBA

6th Floor, South Bank House Sint Damiaanstraat 18
Barrow Street B-2160 Wommelgem
Dublin 4 BELGIUM

D04 TR29 Tel : +32 33552950
IRELAND Email : info@vaccifar.com
tenedon: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.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 Nederland
Gallicare GbR Vaccifar BVBA
LeopoldstraBe 116, Sint Damiaanstraat 18
06366 Kothen B-2160 Wommelgem
Deutschland BELGIUM
Tel : +32 33552950
Email : info@vaccifar.com
Eesti Norge

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

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

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

E\\ado Osterreich

DG Nucleus EIIE Gallicare GbR
N.Xopitov 11 Leopoldstrape 116,
43100 Kapdiroa 06366 Kothen
TnA:+302441073034 Deutschland
Email: info@vkk.gr

Espaiia Polska

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

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

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
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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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