I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 42,5 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai.
Smilskrasas granuléts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

¢  Mycoplasma hyopneumoniae jutigo celmu izraisttas ciiku enzootiskas pneimonijas arstéSanai
un metafilaksei cikam. Lietojot ieteicamas devas, samazinas plausu bojajumi un svara
zudums, tacu Mycoplasma hyopneumoniae infekcija netiek likvidéta.

¢ Lawsonia intracellularis izraisttas proliferativas cuku enteropatijas (ileita) arste€Sanai
ganampulkos, kur diagnoze ir uzstadita pamatojoties uz klmisko vesturi, dzivnieka sekcijas un
kliniskas patalogijas rezultatiem.

¢ Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizenterijas arste€Sanai un metafilaksei
ganampulkos, kur §1 slimiba ir diagnosticéta.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Akiitos gadijumos un smagi slimam ctkam ar samazinatu tidens vai baribas pat€rinu jalieto piemeérotas
injicgjamas veternaras zales.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstaka minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK)
vertibas rezistence pret citiem makrolidiem, piem&ram, tilozinu. Sts pazeminatas jutibas kliniska
nozime v&l nav pilniba izpétita. Krusteniska rezistence starp tilvalozinu un citiem makrolidiem nav
izslégta.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lai mazinatu atkartotas infic€Sanas risku, jaievero labas kliniskas prakses un higi€nas noteikumi.



Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol€to bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanu japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem
par mérka baktgriju jutibu. Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu
lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties rezistentu
bakteériju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem makrolidiem
iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem, tap&c
personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadz&tu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Veicot veterinaro zalu maisiSanu un rikojoties ar arstniecisko premiksu, jaizvairas no $o zalu tieSas
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam EN 149 atbilstosas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskar€ ar zalém, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika ciikam. Lietot tikai p&c arst€josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Laboratoriskajos petijjumos dzivniekiem netika konstateta teratogéna iedarbiba. Lietojot 400 mg/kg
kermena svara un lielakas tilvalozina devas, grauzgjiem konstatéta maternotoksicitate. Pelem pie
maternotoksiskam devam noverots neliels augla kermena svara zudums.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ar baribu.
IemaisiSanai tikai sausaja bariba.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un metafilaksei
Deva ir 2,125 mg bariba iemaisita tilvalozina uz kg kermena svara diena, 7 dienas p&c kartas.

Sekundara tadu mikroorganismu ka Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae
infekcija enzootisko pneimoniju var padarit smagaku, un var biit nepiecieSama specifiska arstéSana.

Proliferativas ciiku enteropatijas (ileita) arstéSanai un noveérsanai
Deva ir 4,25 mg bariba iemaisita tilvalozina uz kg kermena svara diena, 10 dienas p&c kartas.

Cuku dizent€rijas arstéSanai un metafilaksei
Deva ir 4,25 mg bariba iemaisita tilvalozina uz kg kermena svara diena, 10 dienas p&c kartas.




Indikacijas Aktivas vielas ArsteSanas Bar1ba pievienotais
deva ilgums daudzums
Cuku enzootiskas pneimonijas | 2,125 mg/kg 7 dienas 1 kg/tonnu*
arst€Sanai un metafilaksei kermena
svara/diena
PCE (iletta) arstésanai 4,25 mg/kg 10 dienas 2 kg/tonnu*
kermena
svara/diena
Ciku dizenterijas arst€Sanai un | 4,25 mg/kg 10 dienas 2 kg/tonnu*
metafilaksei kermena
svara/diena

*Svarigi: bariba iemaisttais zalu daudzums ir noradits pienemot, ka ciika diena aped baribu, kas
lidzvertiga 5% no cukas kermena svara.

Lai nodro$inatu nepiecie$amo devu vecakam ctkam un ctikam ar samazinatu apetiti vai baribas
patérina ierobezojumiem, bariba iemaistto zalu daudzumu var bt nepieciesams palielinat, lai

sasniegtu mérka devu. Baribas patérina samazinaSanas gadijuma lietojiet $adu formulu:

Deva (mg/kg kermena svara) x kermena svars (kg)

kg premiksa/tonnas baribas = Ikdienas baribas paterins (kg) x premiksa koncentracija
(mg/g)

Lai samazinatu inficé$anas risku un kontrol&tu rezistences veidoSanos, papildus medikamentozajai
arst€Sanai ir janodrosina labi turéSanas apstakli un higiéna.

Lai zales iemaisitu bariba, jaizmanto horizontalais misitajs ar lentes darbelementu. Vispirms Aivlosin
ieteicams samaisit ar 10 kg baribas; p&c tam pievienot pargjai baribai un visu atkal kartigi samaisit.
Arstniecisko baribu var granulét. Granulé$ana jasak ar pirmapstradi, 5 miniites izmantojot tvaiku, p&c
tam javeic parasta granuléSanas procediira ne vairak ka 70°C temperattra.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Augosam ctukam lietojot Iidz 10 reizém lielaku devu par ieteikto, netika novérotas nepanesibas
pazimes.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sistémiski lietojamie antibakterialie 11dzekli, makrolidi.
ATK vet kods: QJO1FA92.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tilvalozina tartrats ir makrolidu grupas antibiotika, kuras antibakteriala iedarbiba versta uz
grampozitiviem organismiem, daZiem gramnegativiem organismiem un uz mikoplazmam. Zales kave
olbaltumvielu sintgzi bakteriju $iinas.

Makrolidu grupas antibiotikas ir fermentacijas cela iegtiti augsnes mikroorganismu metaboliti vai So
metabolitu pussintetiski atvasinajumi. Tiem ir dazada lieluma laktona gredzeni, un ir baziski

dimetilaminogrupas del. Tilvalozinam ir seSpadsmit loceklu gredzens.

Makrolidi ietekme olbaltumvielu sintézi, atgriezeniski saistoties ar 50S ribosomu subvienibam. Tie
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saistas ar donorvietam un nepielauj peptidu k&des palielinasanai nepiecieSamo translokaciju. Zalu
iedarbiba biitiba ir veérsta uz mikroorganismiem, kas atri dalas. Makrolidus pienemts uzskatit par
bakteriostatiskiem un mikoplazmostatiskiem lidzekliem.

Tiek uzskatits, ka par rezistences veidoSanos pret makrolidu savienojumiem ir atbildigi vairaki
mehanismi, proti, ribosomu mérka vietas alteracija, aktiva antibiotiku izvadiSana un inaktivéjosu
enzimu veidosanas.

Lidz §im nav zinots par Mycoplasma hyopneumoniae un Lawsonia intracellularis rezistenci pret
tilvalozinu. Brachyspira hyodysenteriae robezvertiba nav konstateta.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstaka MIK vertibas rezistence pret citiem makrolidiem,
ka pieméram, tilozinu. Sis pazeminatas jutibas kltniska nozime v&l nav pilniba izpétita. Tilvalozina un
citu makrolidu grupas antibiotiku krusteniska rezistence nav izsleégta.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Lietojot Aivlosin iekskigi, tilvalozina tartrats tiek atri absorbets. 2 un 12 stundas p&c ieteicamas devas
lietoSanas, plausas ir konstatéta 0,060-0,066 pg/ml koncentracija. Sakotng&jais savienojums plasi
izplatas audos, vislielako koncentraciju sasniedzot plausas, zulti, zarnu glotada, liesa, nierés un aknas.

Noskaidrots, ka infekcijas vieta, jo seviski neitrofilajos leikocttos, alveolarajos makrofagos un
alveolarajas epitelij$iinas, makrolidu koncentracija ir lielaka neka plazma.

In vitro metabolisma pétijumi liecina, ka sakotngjais savienojums tiek strauji metabolizéts 3-O-
acetiltilozina. Izméginajuma ar '“C-ieziméta Aivlosin 2,125 mg/kg devam, ko ctikas sanéma 7 dienas,
vairak neka 70% devas tika izvaditi ar fekalijam, 3 1idz 4% — ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Magnija silikats (sepiolits), hidrat&ts

Kviesu milti

Hidroksipropilceluloze

Beztauku sojas pupinu pulveris

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 4 ned¢las.
Deriguma termin$ p&c pievienoSanas baribai vai granul&tai baribai: 1 ménesis.
6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 30°C.

Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.
Uzglabat originala konteinera.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



Viens aluminija folijas/poliestera lamingts maiss, ka satur 2 kg, 5 kg vai 20 kg.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI
EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 09/09/2004

P&dgjas parregistracijas datums: 09/09/2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
Janem véra oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo tideni ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Granulas lietoSanai ar dzeramo tdeni.

Baltas granulas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas enteropatijas (ileita) arstéSanai un metafilaksei.

Mycoplasma hyopneumoniae jutigo celmu izraisitas ctiku enzootiskas pneimonijas arst€Sanai un
metafilaksei.

Pirms metafilakses ir janosaka slimibas klatbiitne grupa.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Smagi slimam ctkam, ja ir samazinata tidens uznemsana, jalieto veterinararsta noteiktas injic€jamas
veterinaras zales.

Lietojot ieteicamas devas, samazinas plausu bojajumi un kliniskas pazimes, tacu Mycoplasma
hyopneumoniae infekcija netiek likvidéta.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §Ts zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lai mazinatu atkartotas infic€Sanas risku, jaievéro labas kliniskas prakses un higiénas noteikumi.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&to bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sanu japamato ar viet&jiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties rezistentu



bakteriju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arsté$anas efektivitate ar citiem makrolidiem
iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Pirmas izveles terapijai jaizmanto antibakterials lidzeklis ar zemako pretmikrobu rezistences risku, ja
tas ir pieejams tadai pasai indikacijai un ja bakteriju jutibas testu rezultati liecina par §adas pieejas
efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem;
tap&c personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Veicot veterinaro zalu maisiSanu un rikojoties ar zalu saturoSo tideni, jaizvairas no $o zalu tieSas
saskares ar actm, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisiSanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam EN 149 atbilstoSas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskar€ ar zalém, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika ciikam. Lietot tikai p&c arst€josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Laboratoriskajos petijumos dzivniekiem netika konstatgta teratogéna iedarbiba. Maternotoksicitate
grauzgjiem noverota, lietojot tilvalozina devu 400 mg/kg un lielaku. Pelém pie maternotoksiskam
devam noverots neliels augla kermena svara zudums.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ar dzeramo tideni.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak. NepiecieSams noverot
tidens patérinu un vajadzibas gadijuma japielago zalu koncentracija, lai nepielautu parak mazas zalu

devas uznemanu.

Zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu ciikas patéré viena diena. ArstéSanas perioda nedrikst
bit pieejams cits dzerama tidens avots.

Lawsonia intracellularis izraisita cuku proliferativa enteropatija (ileits)

Deva ir 5 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, iejaucot dzeramaja tident un lietojot 5 dienas p&c
kartas.

Kopgjo nepiecieSamo zalu daudzumu aprekinat pec $adas formulas:
Kopgjais zalu svars gramos = arst€jamas smagakas ciikas kermena svars kg x ciiku skaits x 5/625.
P&c apréekinata zalu daudzuma izvelieties pareizu pacinu skaitu.
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Ar 40 g pacinu pietiek, lai arstétu ctikas ar kopg€jo svaru 5000 kg (piem., 250 ctikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 20 kg) vienu dienu.

Ar 160 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kop&jo svaru 20 000 kg (piem., 400 ciikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Ar 400 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kop&jo svaru 50 000 kg (piem., 1000 ctkas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Mycoplasma hyopneumoniae jutigo celmu izraisitas ciiku enzootiskas pneimonijas arstéSanai

Deva ir 10 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, iejaucot dzeramaja tidenT un lietojot 5 dienas p&c
kartas.

Kopgjo nepieciesamo zalu daudzumu apréekinat pec $adas formulas:
Kopgjais zalu svars gramos = arst€jamas smagakas ciikas kermena svars kg x ciiku skaits x 10/625.
P&c aprekinata zalu daudzuma izvelieties pareizu pacinu skaitu.

Ar 40 g pacinu pietiek, lai arstetu ctikas ar kopg€jo svaru 2500 kg (piem., 150 ctkas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 20 kg) vienu dienu.

Ar 160 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kop&jo svaru 10 000 kg (piem., 200 ciikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Ar 400 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kop&jo svaru 25 000 kg (piem., 500 ciikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Noradijumi sajaukSanai:

Lai nodro$inatu pareizu devu, jaizmanto preciza un atbilstosi kalibréta svérSanas ierice nepiecieSama
zalu daudzuma iegiiSanai.

Veterinaras zales jaiejauc tieSi dzerama tidens sisteéma vai vispirms japagatavo izejvielas skidums
mazaka tdens daudzuma, kuru p&c tam pievieno dzerama tidens sist€mai.

Iejaucot zales tiesi dzerama tidens sist€ma, pacinas saturs jaizkaisa uz fidens virsmas un riipigi jamaisa
11dz iegtist dzidru Skidumu (parasti 3 mindtes).

Gatavojot izejvielu skidumu, maksimala koncentracija drikst biit 40 g zalu uz 1500 ml, 160 g zalu uz
6000 ml vai 400 g zalu uz 15 000 ml @idens un $kidums jamaisa 10 minttes. P&c $T laika palikusais
dulkainums neietekmé veterinaro zalu iedarbigumu.

Jasagatavo tikai nepiecieSamais zales saturo$s dzerama tidens daudzums, lai tas atbilstu ikdienas
prasibam.
Zales saturoSais dzeramais tidens janomaina ik péc 24 stundam.

P&c arst€Sanas nepiecieSams atbilstosi iztirit idensapgades sisteému, lai nepielautu aktivas vielas
uznemsanu subterapeitiska deva.

Lai samazinatu infic€Sanas risku un kontrol&tu rezistences veidosanos, papildus medikamentozajai
arst€Sanai ir janodroSina labi turéSanas apstakli un higiéna.



4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Piecas dienas lietojot tilvalozina devu, kas neparsniedz 100 mg uz kg kermena svara, ciikam netika
noverota $o zalu nepanesiba.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiski lietojamie antibakterialie I1dzekli, makrolidi.
ATK vet. kods: QJO1FA92.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tilvalozins ir makrolidu grupas antibiotika. Makrolidi ir augsné dzivojo$u mikroorganismu metaboliti
vai metabolttu atvasinajumi, kas iegiiti fermentacijas procesa. Tie ietekm& olbaltumvielu sintezi,
atgriezeniski saistoties ar 50S ribosomu subvienibam. Parasti tie tiek uzskatiti par bakteriostatiskiem
lidzekliem.

Tilvalozins ir aktivs pret patogéniem mikroorganismiem, kas izdaliti no dazadu sugu dzivniekiem —
galvenokart grampozitivam bakterijam un mikoplazmam, ka arT pret gramnegativiem

mikroorganismiem, ieskaitot Lawsonia intracellularis. Ar koncentraciju virs MIK vertibas, in vitro
pettjumos tilvalozinam konstatgta baktericida iedarbiba pret Mycoplasma hyopneumoniae celmiem.

Bakterijas var attistit rezistenci pret antibakterialam vielam. Rezistences pret makrolidu grupas
savienojumiem ra§anas pamata ir vairaki mehanismi. Sie mehanismi ietver ribosomu mérka vietas
alteraciju (piem., erm gé€nu ietekmé), aktivas izvadiSanas mehanismu (piem., mef, msr génu ietekme)
un inaktiv€josu enzimu veidoSanos (piem., mph génu ietekmé€). Baktériju rezistence pret makrolidiem
var bt kodeta hromosomala vai plazmidu Iiment un var tikt parnesta ar transpozoniem vai plazmidam.
Mikoplazmu rezistence var tikt parnesta, ja ir saistita ar mobiliem gené&tiskiem elementiem. Nevar
izslegt krustenisko rezistenci pret makrolidu grupas antibiotikam.

Zinatniski pieradijumi liecina, ka makrolidi darbojas sinergiski ar saimnieka imtinsistému. Tiek
uzskatits, ka makrolidi veicina fagocitu sp&ju nogalinat bakterijas.

Papildu pretmikrobu 1pasibam daziem makrolidiem eksperimentalajos p&tijumos aprakstita ar1
imiinmodul&josa un pretiekaisuma iedarbiba. /n vitro tilvalozinam konstateta sp&ja inducét ciiku
neitrofilo leikocttu un makrofagu apoptozi, veicinat eferocitozi un inhibét iekaisuma procesu veicinoSo
CXCL-8, IL1a un LTB4 veidoSanos, vienlaicigi inducgjot pretiekaisuma lipokstna A4 un rezolvina D1
atbrivosanos.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c veterinaro zalu iekskigas ievadiSanas tilvalozina tartrats atri absorbgjas. Tilvalozins plasi izplatas
audos, bet vislielaka koncentracija noverota elpcelu audos, zulti, zarnu glotada, liesa, nierés un aknas.
Tilvalozina tmas. ir aptuveni 2,2 stundas; izdaliSanas pusperiods ir aptuveni 2,2 stundas.

Pieradits, ka tilvalozins koncentr&jas fagocitarajas §tinas un zarnu epitélija stinas. Koncentracijas (Iidz
12 reizém) tika sasniegtas $tnas (intracelulari), salidzinot ar ekstracelularo koncentraciju. PEtijumos in
vivo pieradits, ka tilvalozina koncentracija plazma ir zemaka neka koncentracija elpcelu glotada un
zarnu audos.

Galvenais tilvalozina metabolits ir 3-acetiltilozins (3-AT), kuram ari piemit mikrobiologiska aktivitate.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats.

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:

40 g pacina - 3 gadi.

160 g pacina - 2 gadi.

400 g pacina - 2 gadi.

Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 5 nedelas.
Deriguma termins zales saturoSam dzeramajam fidenim: 24 stundas.

6.4. IpasSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Lamingtas aluminija folijas pacinas ar 40 g, 160 g vai 400 g granulam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/09/2004
P&dgjas parregistracijas datums: 09/09/2014
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.cu).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
Janem véra oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.
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http://www.ema.europa.eu/

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo tideni fazaniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Granulas lietoSanai ar dzeramo tdeni.

Baltas granulas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Fazani.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Mycoplasma gallisepticum izraisitas elpcelu slimibas arstéSanai fazaniem.
4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ja kliskas pazimes liecina par mikoplazmozi, arst€Sana jauzsak p&c iesp&jas atrak.
Inficétaja ganampulka jaarste visi putni.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lai mazinatu atkartotas infic€Sanas risku, jabut labiem turéSanas apstakliem un jaievero higi€nas
prasibas.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoléto bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sanu japamato ar viet&jiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka bakteriju jutibu. Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties rezistentu
bakteriju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arstésanas efektivitate ar citiem makrolidiem

iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
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tap&c personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm
zalem.

Veicot veterinaro zalu maisisanu un rikojoties ar zalu saturoSo tideni, jaizvairas no $o zalu tieSas
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam EN 149 atbilstosas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora, ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskar€ ar zalém, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums déSanas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9 Devas un lietosanas veids

LietoSanai ar dzeramo udeni.

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, kas izSkidinats dzeramaja tident, 3 dienas p&c
kartas.

Janosaka visu arst€jamo putnu kop€jais kermena svars (kilogramos). Pieméram, ar vienu 40 g pacinu
pietiek 1000 putnu arst€sanai ar videjo kermena svaru 1 kg; viena 400 g pacinu pietiek 10 000 putnu
arst€Sanai ar vidgjo kermena svaru 1 kg.

Lai iegtitu precizu devu, iesp&€jams, jasagatavo koncentréts (izejvielu) skidums (piemeram, lai arstétu
putnus 500 kg kopsvara, vajag tikai 50% no sagatavota izejvielu $kiduma, kas sajaukts no 40 g
pacinas).

Veterinaras zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu putni patérés dienas laika. Udent

o v =1

Aivlosin koncentracijai jabit atbilstosi pielagotai. ArsteSanas perioda nedrikst biit pieejams cits
dzerama tidens avots.

Noradijumi par sajaukSanai:

Veterinaras zales jaiejauc tieSi dzerama tidens sistéma vai ka izejvielu skidums vispirms jasajauc
neliela iidens daudzuma, kuru péc tam pievieno dzerama tidens sistémai.

Iejaucot zales tiesi dzerama tidens sist€ma, pacinas saturs jaizkaisa uz fidens virsmas un riipigi jamaisa
11dz iegtst dzidru skidumu (parasti 3 miniites),.

Gatavojot izejvielu skidumu, maksimala koncentracija drikst biit 40 g uz 1500 ml tidens un $kidums
jamaisa desmit minttes. P&c $T laika palikusais dulkainums neietekmé veterinaro zalu efektivitati.

Jasagatavo tikai nepiecieSamais zales saturo$a dzerama tidens daudzums, lai tas atbilstu ikdienas

prasibam.
Zales saturoSais dzeramais tidens janomaina ik p&c 24 stundam.
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4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Majputnu sugam, piecas dienas sanemot 150 mg tilvalozina uz kg/kermena svara, nav novérotas
nepanesibas pazimes.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas
Nelaist fazanus savvala vismaz divas dienas p&c arstésanas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

Nelietot 14 dienas pirms deSanas perioda sakuma.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiski lietojamie antibakterialie I1dzekli, makrolidi.
ATK vet kods: QJO1FA92.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tilvalozins ir makrolidu grupas antibiotika. Makrolidi ir fermentacijas cela iegiiti augsnes
mikroorganismu metaboliti vai So metabolitu atvasinajumi. Makrolidi ietekme olbaltumvielu sintézi,
atgriezeniski saistoties ar 50S ribosomu apaksvienibam. Makrolidus pienemts uzskatit par
bakteriostatiskiem Iidzekliem.

Tilvalozins ir aktivs pret patog€niem organismiem, kas izoléti no dazadu dzivnieku sugam — galvenokart
grampozitiviem organismiem un mikoplazmam, ka arT no daziem gramnegativiem organismiem.
Tilvalozinam ir aktivitate pret tadu majputnu mikoplazmu sugu ka Mycoplasma gallisepticum.

Tilvalozina minimala inhibgjosa koncentracija pret M. gallisepticum ir no 0,007 Iidz 0,25 pg/ml.
Pieradits, ka makrolidi (tostarp tilvalozins) ietekmé iedzimto iminsisttmu, kas var pastiprinat
antibiotiku tieSo iedarbibu uz patogéno mikroorganismu un uzlabot kliniskos simptomus.

Bakterijam var rasties rezistence pret antimikrobialam zalem. Ir daudz mehanismu, kas iesaistiti
rezistences attistiba pret makrolidu sastavdalam.

Iesp&jama tilvalozina un citu makrolidu grupas antibiotiku krusteniska rezistence. Samazinatu
tilvalozina uzn&@mibu parasti noveéro sugam, kas rezistentas pret tilozinu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas veterinaro zalu uznemsanas tilvalozina tartrats tiek atri absorbéts. Tilvalozins plasi
izplatas audos, vislielaka ta koncentracija konstatéta elpcelu audos, zulti, zarnu glotada, liesa, nierés
un aknas.

Pieradits, ka tilvalozins koncentr&jas fagocitarajas §tinas un zarnu epitélija $iinas. Koncentracijas (lidz
12 reizém) tika sasniegtas $tnas (intracelulari), salidzinot ar ekstracelularo koncentraciju. P&tijumos in
vivo pieradits, ka tilvalozina koncentracija elpcelu un zarnu glotada ir lielaka neka plazma.

Galvenais tilvalozina metabolits ir 3-acetiltilozins (3-AT), kas arT ir mikrobiologiski aktivs.
Tilvalozina un ta aktiva metabolita 3-AT pussabruksanas laiks ir 1 - 1,45 stundas. SeSas stundas p&c

arsteSanas tilvalozina koncentracija kunga-zarnu trakta glotada vidéji ir 133 ng/g un kunga-zarnu
satura — 1040 ng/g. Aktiva metabolita 3-AT vidgja koncentracija ir attiecigi 57,9 ng/g un 441 ng/g.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats.

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma:

40 g pacina - 3 gadi.

400 g pacina - 2 gadi.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 5 nedélas.

Deriguma termins zales saturoSajam dzeramajam tidenim: 24 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

40 g pacina: uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
400 g pacina: uzglabat temperattira lidz 25 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Lamingtas aluminija folijas pacinas ar 40 g vai 400 g granulam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRUJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

EU/2/04/044/014 — 400 g

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/09/2004

P&dgjas parregistracijas datums: 09/09/2014
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.cu).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales,
Janem véra oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 42,5 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigai lietosanai.

Smilskrasas granuléts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

o  Mycoplasma hyopneumoniae jutigo celmu izraisitas ctiku enzootiskas pneimonijas arstésanai
un metafilaksei ciikam. Lietojot ieteicamas devas, samazinas plausu bojajumi un svara
zudums, tatu Mycoplasma hyopneumoniae infekcija netiek likvideta.

e Lawsonia intracellularis izraisttas proliferativas ciiku enteropatijas arstéSanai ganampulkos,
kur diagnoze ir uzstadita pamatojoties uz klinisko vesturi, dzivnieka sekcijas un kliniskas
patalogijas rezultatiem.

e Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciku dizenterijas arst€Sanai un metafilaksei
ganampulkos, kur §1 slimiba ir diagnosticéta.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Akiitos gadijumos un smagi slimam ctikam ar samazinatu baribas un fidens patérinu jalieto piemérotas
injicgjamas veterinaras zales.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstaka minimalas inhibg&josas koncentracijas (MIK)
vertibas rezistences pret citiem makrolidiem, piem&ram, tilozinu. Sis pazeminatas jutibas kliniska
nozime vél nav pilniba izpétita. Krusteniska rezistence starp tilvalozinu un citiem makrolidiem nav
izslégta.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Veterinaro zalu lieto§ana japamato ar no dzivnieka izoléto bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSanu japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.
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Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties rezistentu
bakteriju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arsté$anas efektivitate ar citiem makrolidiem
iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem;
tap&c personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm
zalem.

Veicot veterinaro zalu maisiSanu un rikojoties ar pulveri iekskigai lietoSanai, jaizvairas no $o zalu
tieSas saskares ar actm, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam EN 149 atbilstosas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskare ar zalém, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstejosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Laboratoriskajos petijumos dzivniekiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Lietojot 400 mg/kg
kermena svara un lielakas tilvalozina devas, grauzgjiem konstatéta maternotoksicitate. Pelem pie
maternotoksiskam devam noverots neliels augla kermena svara zudums.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai atseviskiem dzivniekiem fermas, kuras tiek arstéts tikai neliels skaits ciiku.
Lielakas dzivnieku grupas jaarste ar arstniecisko baribu, kura satur premiksu.

Ciiku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un metafilaksei

Deva ir 2,125 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, 7 dienas p&c kartas.

Sekundara tadu mikroorganismu ka Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae
infekcija enzootisko pneimoniju var padarit smagaku, un var biit nepiecieSama specifiska arstesana.

Proliferativas ciiku enteropatijas (ileita) arsteSanai
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, 10 dienas p&c kartas.

Cuku dizent@rijas arstéSanai un metafilaksei
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, 10 dienas p&c kartas.

Devu iegiist, apmé&ram 200 - 500 g baribas pievienojot Aivlosin un péc tam $o sagatavoto maisijumu
ripigi iemaisot atlikusaja, dienai paredz&taja baribas daudzuma.

Lai pareizi noméritu Aivlosin daudzumu, kas japievieno ciikas ikdienas baribai, atbilstosi talak
redzamas tabulas datiem, pievienotas 2 dazadu izm&ru mérkarotes. Ieprieks rekomendeto periodu laika

dzivniekiem jasanem tikai tada bariba, kas satur pulveri iekskigai lietoSanai.
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Arst&jamas ciikas janosver un jaaprékina baribas daudzums, ko tas var&tu patérét, pamatojoties uz
ikdienas baribas devu, kas atbilst 5% kermena svara. Ipasi jaizverte baribas daudzums ciikam, kuru
ikdienas baribas paterin$ ir samazinats vai ierobezots. Pareizais Aivlosin daudzums japievieno
aprékinatajam ikdienas baribas daudzumam katrai ciikai spaini vai kada lidziga trauka un rapigi
jasamaisa.

Sis veterinaras zales drikst pievienot tikai sausai, negranulétai baribai.

Ciiku enzootiska pneimonija PCE (ileits) un cuku dizenterija
2,125 mg/kg kermena svara 4,25 mg/kg kermena svara
Kermena svara | Merkarotes | MeérkaroSu Kermena svara | Meérkarotes | MérkaroSu
diapazons (kg) tilpums daudzums diapazons (kg) tilpums daudzums
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 Sml 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 S5ml 6
201-268 S5ml 8

Svarigi: zales méra ar mérkaroti bez kaudzes.

Lai samazinatu inficé$anas risku un kontrol&tu rezist ences veidosanos, papildus medikamentozajai
arstéSanai ir janodrosina labi turéSanas apstakli un higiéna.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Augosam ctukam, lietojot I1dz 10 reizém lielaku devu par ieteikto, netika noverotas nepanesibas
pazimes.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sistemiski lietojamie antibakterialie I1dzekli, makrolidi.
ATK vet kods: QJO1FA92.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Tilvalozina tartrats ir makrolidu grupas antibiotika, kuras antibakteriala iedarbiba vérsta uz
grampozitiviem organismiem, daziem gramnegativiem organismiem un uz mikoplazmam. Zales kave
olbaltumvielu sintgzi bakteriju $iinas.

Makrolidu grupas antibiotikas ir fermentacijas cela iegtiti augsnes mikroorganismu metaboliti vai §o
metabolitu pussintétiski atvasinajumi. Tiem ir dazada lieluma laktona gredzeni, un ir baziski
dimetilaminogrupas del. Tilvalozinam ir seSpadsmit loceklu gredzens.

Makrolidi ietekm@ olbaltumvielu sintézi, atgriezeniski saistoties ar 50S ribosomu subvienibam. Tie
saistas ar donorvietam un nepielauj peptidu k&€des pagarinasanai nepiecieSamo translokaciju. Zalu
iedarbiba biitiba ir versta uz mikroorganismiem, kas atri dalas. Makrolidus pienemts uzskatit par
bakteriostatiskiem un mikoplazmostatiskiem lidzekliem.
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Tiek uzskatits, ka par rezistences veidoSanos pret makrolidu savienojumiem ir atbildigi vairaki
mehanismi, proti, ribosomu mérka vietas alteracija, aktiva antibiotiku izvadiSana un inaktivéjosu
enzimu veidosanas.

Lidz 8im nav zinots par Mycoplasma hyopneumoniae un Lawsonia intracellularis rezistenci pret
tilvalozinu. Brachyspira hyodysenteriae robezvertiba nav konstatéta. Lielakoties B. hyodysenteriae
celmiem ir augstaka MIK vertibas rezistences pret citiem makrolidiem, piemeram, tilozinu. Sts
pazeminatas jutibas kliniska nozime v&l nav pilniba izpétita.

Nevar izslégt tilvalozina un citu makrolidu grupas antibiotiku krustenisko rezistenci.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Lietojot Aivlosin iekskigi, tilvalozina tartrats atri absorbgjas.

2 un 12 stundas péc ieteicamas devas lietoSanas, plausas tika konstateta 0,060 — 0,066 pg/ml
koncentracija. Sakotng&jais savienojums plasi izplatas audos, sasniedzot augstako koncentraciju

plausas, zult1, zarnu glotada, liesa, nierés un aknas.

Noskaidrots, ka infekcijas vieta, jo seviski neitrofilajos leikocttos, alveolarajos makrofagos un
alveolarajas epitelijsiinas, makrolidu koncentracija ir lielaka neka plazma.

In vitro metabolisma p&tijumi liecina, ka sakotngjais savienojums tiek strauji metaboliz&ts 3-O-
acetiltilozina. P&ttjuma ar '*C Aivlosin, lietojot deva 2,125 mg/kg 7 dienas, vairak neka 70% devas
tika izvaditi ar fekalijam, 3 I1dz 4% — ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Magnija silikats (sepiolits), hidratets

Kviesu milti

Hidroksipropilceluloze

Beztauku sojas pupinu pulveris.

6.2. Biitsika nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 4 nedelas.

Ja bariba, kam pievienots pulveris iekskigai lietoSanai, nav izbarota 24 stundu laika, ta jaaizstaj ar citu.
6.4  IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.

Uzglabat originala konteinera.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viens aluminija folijas/poliestera lamin&ts maiss, kas satur 500 g. Pievienotas 1 ml un 5 ml
méerkarotes.
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6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/04/044/013

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 09/09/2004

P&dgjas parregistracijas datums: 09/09/2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.cu).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
Janem véra oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo tideni vistam un titariem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Granulas lietoSanai ar dzeramo tideni,
Baltas granulas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas un titari.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vistas
Mycoplasma gallisepticum izraisto elpoSanas organu infekciju arstéSanai un metafilaksei vistam.
Pirms metafilaktiskas arstéSanas, janosaka slimibas klatbtitne putnu ganampulka.

Ka palig lidzeklis, lai mazinatu elposanas organu slimibu klinisko pazimju attistibu un mirstibu
ganampulkos, kur iesp&jama infic€Sanas in ovum ar Mycoplasma gallisepticum, jo ir zinama slimibas
klatbiitne vecaku paaudze.

Titari
Pret tilvozinu jutigu Ornithobacterium rhinotracheale celmu izraisitas elpoSanas organu slimibas
arst€Sanai titariem.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4 Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Lauka péttjumos, lai noteiktu arsté€sanas un metafilakses ietekmi uz mikoplazmozi, visi putni
(apme@ram 3 nedglas veci) sanéma zales, ja kliniskas pazimes novéroja 2 - 5% ganampulka. 14 dienas
pec arstésanas uzsaksanas, arstétaja grupa noveroja 16,7 - 25,0% saslimstibu un 0,3 - 3,9% mirstibu,
salidzinajuma ar 50,0 - 53,3% saslimstibu un 0,3 - 4,5% mirstibu nearstétaja grupa.

Turpmakajos lauka p&tijumos caliem no vecaku ganampulka ar Mycoplasma gallisepticum infekcijas
pazimém ievadija Aivlosin pirmajas tris dzives dienas, kam sekoja otrais kurss 16 - 19 dienu vecuma
(saimniecibas stresa laika). 34 dienas p&c arstéSanas uzsakSanas, arstétajas grupas noveroja

17,5 - 20,0% saslimstibu un 1,5 - 2,3% mirstibu, salidzinajuma ar 50,0 - 53,3% saslimstibu un

2,5 - 4,8% mirstibu nearstetajas grupas.
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Mpycoplasma gallisepticum infekcijas arstéSanas stratégija jaietver pasakumi, kas nepielauj patogénu
parnesanu no vecaku paaudzes.

Lietojot ieteicamas devas, Mycoplasma gallisepticum infekcija tiek samazinata, tacu netiek likvidéta.

Zales drikst lietot tikai, lai 1slaicigi uzlabotu kltniskas pazimes vaislas putnu ganampulkos, kamér
gaida apstiprinajumu Mycoplasma gallisepticum infekcijas diagnozei.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lai samazinatu atkartotas infic€Sanas risku, janodrosina labi turéSanas apstakli un higiéna.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&to bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSanu pamato ar vietéjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties rezistentu
bakteriju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arstésanas efektivitate ar citiem makrolidiem
iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalem.

Veicot veterinaro zalu maisiSanu un rikojoties ar zalu saturoSo tideni, jaizvairas no o zalu tieSas
saskares ar actm, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam EN 149 atbilstoSas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskarg ar zalem, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums désanas laika titariem.

Zales var lietot d&j€jputniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura un vaislas putniem, kuru olas izmanto
broileru razoSana vai d€j&jputnu aizvietoSanai.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ar dzeramo tdeni.

Vistam

Ar Mycoplasma gallisepticum saistito elpcelu slimibu arst€sanai:

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, kopa ar dzeramo tideni 3 dienas p&c kartas.
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Lietojot ka palig Iidzekli, lai mazinatu klinisko pazimju rasanos un putnu mirstibu (ja in ovum
iesp&jama infic€Sanas ar Mycoplasma gallisepticum):

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena kopa ar dzeramo tideni 3 dienas péc kartas vienu
dienu veciem putniem. Tam seko otrs arst€Sanas kurss ar 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena
kopa ar dzeramo tideni 3 dienas péc kartas riska perioda, t.i., saimniecibas stresa laika, piem&ram,
vakcinacijas laika (parasti, kad putni ir 2 — 3 nedglas veci).

Nosakiet kopgjo kermena svaru (kg) visiem arstgjamajiem caliem. [zvelieties pareizu pacinu skaitu
atbilstosi nepiecieSamajam zalu daudzumam.

Ar vienu 40 g pacinu pietiek, lai arst€tu 1000 kg calu (piem., 20 000 putnu ar vid&jo kermena svaru
50 g).

Ar vienu 400 g pacinu pietiek, lai arstetu 10 000 kg calu (piem., 20 000 putnu ar vid€jo kermena svaru
500 g).

Lai iegiitu precizu devu, iesp&jams, japagatavo koncentréts (izejvielu) Skidums (piem., lai arstetu
putnus ar kop&ju svaru 500 kg, jaizmanto tikai 50% pagatavota izejvielu Skiduma, kas pagatavots no
40 gramu pacinam).

Zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu cali patéré viena diena. ArsteSanas perioda nedrikst
bt pieejams cits dzerama tidens avots.

Titariem
Ar Ornithobacterium rhinotracheale saistito elpoSanas organu slimibu arstésanai:
Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, kopa ar dzeramo tideni 5 dienas p&c kartas.

Nosakiet kopgjo kermena svaru (kg) visiem arstgjamajiem titariem. Izv€lieties pareizu pacinu skaitu
atbilstosi nepiecieSamajam zalu daudzumam.

Ar vienu 40 g pacinu pietiek, lai arstetu 1000 kg titaru (piem., 10 000 putnu ar vid&jo kermena svaru
100 g).

Ar vienu 400 g pacinu pietiek, lai arstetu 10 000 kg titaru (piem., 10 000 putnu ar vidgjo kermena
svaru 1 kg).

Lai iegiitu precizu devu, iesp&jams, japagatavo koncentréts (izejvielu) Skidums (piem., lai arstetu
putnus ar kop&ju svaru 500 kg, jaizmanto tikai 50% pagatavota izejvielu $kiduma, kas pagatavots no

40 g pacinam).

Zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu fitari patéré viena diena. Arsté3anas perioda nedrikst
biit pieejams cits dzerama tidens avots.

Noradijumi sajaukSanai:

Veterinaras zales var sajaukt tiesi dzerama tidens sist€éma vai vispirms sajaukt izejvielu skidumu
neliela iidens daudzuma, ko p&c tam pievieno dzerama tidens sistémai.

Zales sajaucot tiesi dzerama tidens sistéma, pacinas saturs jaizkaisa uz idens virsmas un riipigi
jasamaisa lidz iegtst dzidru skidumu (parasti 3 miniites).

Gatavojot izejvielu skidumu, maksimala koncentracija drikst biit 40 g uz 1500 ml vai 400 g uz
15 litriem tidens un skidums jamaisa 10 minttes. Atlikusas nogulsnes zalu efektivitati neietekmés.

Jasagatavo tikai nepiecieSamais zales saturosa dzerama tidens daudzums, lai tas atbilstu ikdienas
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prasibam.
Zales saturoSais dzeramais tidens janomaina ik péc 24 stundam.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Putniem, lietojot 150 mg tilvalozina uz kg kermena svara 5 dienas, netika noverotas nepanesamibas
pazimes.

Lietojot 75 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena 28 dienas p&c kartas, netika noverota nevélama
ietekme uz broileru vaislas putnu olu produkciju, olu fertilitati, izSkilSanos un calu dzivotsp&ju.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam (vistu): nulle dienas.

Titariem: nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.
Nelietot 21 dienu pirms d&Sanas perioda sakuma.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sisteémiski lietojamie antibakterialie lidzekli, makrolidi.
ATKvvet kods: QJOIFA92.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Tilvaozins ir makrolidu grupas antibiotika. Makrolidi ir augsné dzivojosu mikroorganismu metaboliti
vai metabolttu atvasinajumi, kas iegiiti fermentacijas procesa. Tie ietekmé olbaltumvielu sintézi,
atgriezeniski piesaistot 50S ribosomu subvienibam. Parasti tie tiek uzskatiti par bakteriostatiskiem
lidzekliem.

Tilvalozins ir aktivs pret mikroorganismiem, kas izoléti no dazadam dzivnieku sugam, galvenokart
pret grampozitiviem mikroorganismiem un mikoplazmam, un ar1 pret daziem gramnegativiem
mikroorganismiem.

Pieradits, ka makrolidi (tostarp tilvalozins) ietekme iedzimto imiinsistému, kas var pastiprinat
antibiotiku tieSo iedarbibu uz patogéno mikroorganismu un uzlabot klinisko situaciju.

Vistam

Tilvalozinam ir aktivitate pret tadu vistu organisma konstatetu mikoplazmu sugu ka Mycoplasma
gallisepticum.

Tilvalozina minimala inhib&josa koncentracija (MIK) M. gallisepticum ir no 0,007 lidz 0,25 pg/ml.

Titariem

Tilvalozins ir aktivs pret Ornithobacterium rhinotracheale, gramnegativiem mikroorganismiem, kas
konstatéti titariem un vistam.

Tilvalozina MIK Ornithobacterium rhinotracheale ir no 0,016 1idz 0,32 pg/ml.

Tilvalozina efektivitate pret O. rhinotracheale titariem tika demonstréta, izmantojot izaicinajuma
modeli ar putnu metapneimovirusu un vienu O. rhinotracheale celmu stingri kontroletos apstaklos.

Sie pétijumi uzradija nelielu, bet statistiski nozimigu samazinajumu apaksgjo elpcelu bojajumu
(plausas un gaisa maisos) un kltnisko pazimju biezuma titariem, kurus arstgja ar tilvalozinu,
salidzinajuma ar kontroles grupu, kura nesanéma $adu arsteéSanu. Efektivitates p&tijjumi lauka apstaklos
nav veikti.

Baktgrijas var attistit rezistenci pret antimikrobam vielam. Par mikroorganismu rezistences veidosanos
pret makrolidu sastavdalam ir atbildigi vairaki mehanismi.
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Nevar izslégt krusteniskas rezistences iesp&jamibu starp makrolidu grupas antibiotikam. Mazaka
uzn€miba pret tilvalozinu parasti novérota pret tilozinu rezistentiem celmiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Tilvalozina tartrats péc veterinaro zalu iekskigas lietoSanas atri absorbgjas. Tilvalozins plasi izplatas
audos, un augstakas koncentracijas atrodams elpoSanas sisteémas audos, zulti, zarnu glotada, liesa,
nier€s un aknas.

Pieradita, ka tilvalozins koncentrgjass fagocitarajas $tinas un zarnu epitélija Stnas. Koncentracijas (lidz
12 reizes) tika sasniegtas $tinas (intracelulari), salidzinot ar ekstracelularo koncentraciju. In vivo
veiktie petijumi ir demonstrejusi, ka tilvalozins augstakas koncentracijas atrodams elposanas sistémas

un zarnu glotadas, salidzinot ar asins plazmu.

Nozimigakais tilvalozina metabolits ir 3-acetiltilozins (3-AT), kam arT piemit mikrobiologiska
aktivitate.

Tilvalozina un ta aktiva metabolita 3-AT izvadiSanas pussabruk$anas laiks ir no 1 - 1,45 stundam.
Sesas stundas péc arstésanas tilvalozina vidéja koncentracija kunga-zarnu trakta glotada ir 133 ng/g un
kunga-zarnu satura — 1040 ng/g. Aktiva metabolita 3-AT vid&ja koncentracija ir attiecigi 57,9 ng/g un
441 ng/g.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:
40 g pacina - 3 gadi.

400 g pacina - 2 gadi.

Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 5 nedélas.

Deriguma termins zales saturoSajam dzeramajam tidenim: 24 stundas.

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

40 g pacina: uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
400 g pacina: uzglabat temperatira Iidz 25 °C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Lamingtas aluminija folijas pacinas, kas satur 40 g vai 400 g.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Vistam un titariem
EU/2/04/044/018-40 g
EU/2/04/044/019 — 400 g

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09.09.2004
P&dgjas parregistracijas datums: 09.09.2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné

(http://www.ema.europa.cu).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI

LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu veterinaras zales.

CITI NOSACIJUMI:

Janem vera oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Tilvalozins ir atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma
1. tabula:

Farmakologiski| Markieratlieck- | Dzivnieku MRL Merkaudi Citi Terapeitiska
aktiva viela viela suga nosacijumi | klasifikacija
Tilvalozins Tilvalozinaun 3- | Cikas |50 pg/kg Muskuli Nav Pretinfekcijas

O-acetiltilozina 50 pg/kg Ada un tauki lidzekli /
summa 50 ug/kg Aknas Antibiotikas
50 ug/kg Nieres
Putni |50 pg/kg Adaun
taukaudi
50 ug/kg Aknas
Tilvalozins Putni | 200 pg/kg Olas

Paligvielas, kas min&tas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai arT neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Ipasi farmakovigilances nosactjumi:

NepiecieSams viens papildu periodiskais drosibas zinojums (PSUR) par gada periodu, péc tam turpinot
PSUR iesniegSanu par tris gadu periodiem, ja vien nav noteikts citadi.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA/IEKSEJAIS MAISS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 42,5 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai cikam
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

20 kg
S5kg
2 kg

5. MERKA SUGAS

Cukas

| 6. INDIKACIJAS

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

LietoSanai ar baribu. lemaisiSanai tikai sausaja bariba.

SamaisiSanas noradijumi

Lai veterinaras zales iemasttu bariba, jaizmanto horizontalais maisitajs ar lentes darbelementu.
Vispirms Aivlosin ieteicams samaisit ar 10 kg baribas; péc tam pievienot par&jai baribai un visu atkal
kartigi samaisit. Arstniecisko baribu var granulét. GranuléSana jasak ar pirmapstradi, 5 minttes

izmantojot tvaiku, péc tam javeic parasta granulé$anas procediira ne vairak ka 70°C temperatiira.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termins p&c pievienoSanas baribai vai granul&tai baribai: 1 ménesis.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 4 nedglas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C. Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.
Uzglabat originala konteinera.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.
Janem véra oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu ieklausanu gatavaja bariba.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-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. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Granulas lieto§anai ar dzeramo iideni ciikam — 40 g pacinas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni ciikam
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

40 g

4. LIETOSANAS VEIDS

LietoSanai ar dzeramo tdeni.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedglas.
Zales saturoSais dzeramais tidens jamaina ik péc 24 stundam.

8. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

9. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem . Recepsu veterinaras zales.

35



10. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

11 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/04/044/009
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Granulas lieto§anai ar dzeramo iideni cikam — 160 g pacinas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni ciikam
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

3. ZALUFORMA

Granulas lietoSanai ar dzeramo udeni.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

160 g

| 5.  MERKA SUGAS

Cukas

| 6. INDIKACIJAS

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anasizlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedglas.
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Zales saturoSais dzeramais tidensjamaina ik péc 24 stundam.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/04/044/010

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Granulas lieto§anai ar dzeramo tideni cikam — 400 g pacinas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni ciikam
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

3. ZALUFORMA

Granulas lietoSanai ar dzeramo udeni.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

400 g

| 5.  MERKA SUGAS

Cukas.

| 6. INDIKACIJAS

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms licto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedglas.
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Zales saturoSais dzeramais tidens jamaina ik péc 24 stundam.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira [idz 25 °C.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/04/044/017

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

40 g laminéta aluminija folijas pacina fazaniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni fazaniem
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

40g

4. LIETOSANAS VEIDS

LietoSanai ar dzeramo udeni.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzéts izmantot cilvéku uztura.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{mé&nesis/gads}
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedglas.
Zales saturoSais dzeramais tidensjanomaina ik pec 24 stundam.

8. TPASI UZGALBASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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9. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

10. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/04/044/012 -40 g
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Ar aluminija foliju/poliesteri laminéts maiss ar 500 g — pulveris iek$kigai lietoSanai.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 42,5 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai ciikam
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

3. ZALUFORMA

Pulveris iekskigai lietosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

500 g

5. MERKA SUGAS

Cukas

| 6. INDIKACIJAS

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.
Drikst pievienot tikai sausai baribai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 4 ned¢las.
Ja bariba, kam pievienots pulveris iekskigai lietoSanai, nav izbarota 24 stundu laika, ta jaaizstaj ar citu.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C
Uzglabat ciesi noslegta maisa.
Uzglabat originala konteinera.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/04/044/013

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Granulas lieto§anai ar dzeramo iideni fazaniem - 400 g pacinas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni fazaniem
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

3. ZALUFORMA

Granulas lieto$anai ar dzeramo udeni.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

400 g

5. MERKA SUGAS

Fazani.

| 6. INDIKACIJAS

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzéts izmantot cilvéku uztura.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 ned¢las.
Zales saturoSais dzeramais tidens jamaina ik p&c 24 stundam.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI ,UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/04/044/014

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Granulas lieto§anai ar dzeramo iideni caliem un titariem (40 g pacinas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni vistam un titariem
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

40 g

4. LIETOSANAS VEIDS

LietoSanai ar dzeramo tdeni.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam: nulle dienas.

Titariem: nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.
Nelietot 21 dienu pirms déSanas perioda sakuma.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedglas.
Zales saturoSais dzeramais tidens jamaina ik péc 24 stundam.

8. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.
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9. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

10. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Vistam un tTtariem
EU/2/04/044/018

48




INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Granulas lieto§anai ar dzeramo iideni caliem un titariem - 400 g pacinas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas lietosanai ar dzeramo tideni caliem un titariem
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

3. ZALUFORMA

Granulas lieto$anai ar dzeramo udeni.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

400 g

5. MERKA SUGAS

Vistas un Titari.

| 6. INDIKACIJAS

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lietosanai ar dzeramo tdeni.
Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam: nulle dienas.

Titariem: nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.

Nelietot 21 dienu pirms d&Sanas perioda sakuma.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedglas.
Zales saturoSais dzeramais tidens jamaina ik p&c 24 stundam.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI ,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Caliem un fitariem
EU/2/04/044/019

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Aivlosin 42,5 mg/g premiksa arstnieciskas baribas pagatavosanai cikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Aivlosin 42,5 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai cikam.
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

Smilskrasas granuléts pulveris.

Nesejviela:
Magnija silikats, hidrets, kviesu milti.

4. INDIKACIJAS

e Mycoplasma hyopneumoniae jutigo celmu izraisitas ctiku enzootiskas pneimonijas arst€Sanai
un metafilaksei. Lietojot ieteicamas devas, samazinas plausu bojajumi un svara zudums, tatu
Mycoplasma hyopneumoniae infekcija netiek likvidéta;

o Lawsonia intracellularis izraisttas proliferativas ciiku enteropatijas (ileita) arsté$ana
ganampulkos, kur diagnoze ir uzstadita pamatojoties uz kliisko vesturi, dzivnieka sekcijas un
kliniskas patalogijas rezultatiem.

e Brachyspira hyodysenteriae izraisitas ciiku dizenterijas arsteSana un metafilakse
ganampulkos, kur $1 slimiba ir diagnosticéta;

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanai ar baribu.
IemaisiSanai tikai sausaja bariba

Ciuku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un metafilaksei

Deva ir 2,125 mg bariba iemaisita tilvalozina uz kg kermena svara diena, 7 dienas p&c kartas.
Sekundara tadu mikroorganismu ka Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae
infekcija enzootisko pneimoniju var padarit smagaku, un var biit nepiecieSama specifiska arstésana.

Proliferativas ciiku enteropatijas (ileita) arstéSanai un noveérsanai
Deva ir 4,25 mg bariba iemaistta tilvalozina uz kg kermena svara diena, 10 dienas p&c kartas.

Cuku dizent€rijas arstéSanai un metafilaksei
Deva ir 4,25 mg bariba iemaistta tilvalozina uz kg kermena svara diena, 10 dienas p&c kartas.

Indikacijas Aktivas vielas ArstéSanas | Bariba iemaisitais daudzums
deva ilgums
Ciiku enzootiskas 2,125 mg/kg 7 dienas 1 kg/tonnu*
pneimonijas kermena svara
arst€Sanai un /diena
metafilaksei
PCE (iletta) 4,25 mg/kg 10 dienas 2 kg/tonnu*
arst€Sanai kermena svara
/diena
Cuku dizenterijas 4,25 mg/kg 10 dienas 2 kg/tonnu*
arst€Sanai un kermena svara
metafilaksei /diena

*Svarigi: bariba iemaisttais zalu daudzums ir noradits pienemot, ka ciika diena aped baribu, kas
lidzvertiga 5% no ciikas kermena svara .

Lai nodrosinatu nepiecieSamo devu vecakam ctikam un cikam ar samazinatu apetiti vai baribas
paterina ierobezojumiem, baribai pievienota preparata daudzumu var biit nepiecieSams palielinat, lai
sasniegtu mérka devu Baribas pat€rina samazinasanas gadijuma lietojiet $adu formulu:

Deva (mg/kg kermena svars) X kermena svars (kg)
kg premikss/tonnu baribas = Ikdienas baribas paterins (kg) x premiksa koncentracija

(mg/g)

Akiitos gadijumos un smagi slimam ctikam ar samazinatu tidens vai baribas pat€rinu jalieto piemérotas
injicgjamas veternaras zales.

Lai samazinatu inficé$anas risku un kontrol&tu rezistences veidoSanos, papildus medikamntozajai
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arstéSanai ir janodrosina labi turéSanas apstakli un higiéna.

Arstnieciskajai baribai jabiit cliku vienigajai baribai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

SamaisiSanas noradijumi

Lai zales iemaisttu bariba, jaizmanto horizontalais maisitajs ar lentes darbelementu. Vispirms
Aivlosin ieteicams samaisit ar 10 kg baribas; maisjjumam pievieno pargjo baribu un visu atkal
kartigi samaisa. Arstniecisko baribu var granulét. Granulésana jasak ar pirmapstradi, 5 minites
izmantojot tvaiku, p&c tam javeic parasta granuléSanas procediira ne vairak ka 70°C temperatiira.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma.

Uzglabat originala konteinera.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 4 nedglas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc ,,EXP”.

Deriguma termin$ p&c pievienoSanas baribai: baribai un granulétai baribai: 1 mé&nesis.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Akiitos gadijumos un smagi slimam ctikam ar samazinatu tidens vai baribas pat€rinu jalieto piemeérotas
injicgjamas veternaras zales.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstaka minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK)
vértibas rezistence pret citiem makrolidiem, ka pieméram, tilvalozinu. Sis pazeminatas jutibas kliniska
nozime V&l nav pilniba izpétita. Tilvalozina un citu makrolidu grupas antibiotiku krusteniska
rezistence nav izslégta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lai mazinatu atkartotas infic€Sanas risku, jaievéro labas kliniskas prakses un higi€nas noteikumi.

Veterinaro zalu lieto§ana japamato ar no dzivnieka izol&to baktriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSanu japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka bakteriju jutibu. Lietojot §1s veterinaras zales, janem ve&ra visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties rezistentu

bakteriju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arsteSanas efektivitate ar citiem makrolidiem
iespgjamas krusteniskas rezistences del.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem, tapec
personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém.

Veicot veterinaro zalu maisiSanu un rikojoties ar arstniecisko premiksu, jaizvairas no $o zalu tieSas
saskares ar actm, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam EN 149 atbilstoSas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora ar
EN 143 standarta filtru. Adu kas nonakusi saskarg ar zalem, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavejoties mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija;

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika cikam. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértéSanas. Laboratoriskajos p&tijumos dzivniekiem
netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Lietojot 400 mg/kg kermena svara un lielakas tilvalozina devas,
grauz&jiem konstat€ta maternotoksicitate. Pelém pie maternotoksiskam devam noverots neliels augla
kermena svara zudums.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Augosam ctukam lietoj 1idz 10 reizém lielaku devu par icteikto, neika noverotas nepanesibas pazimes.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzges aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.cu).

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Pieejams iepakojumos, kas satur 2 kg, 5 kg vai 20 kg veterinararo zalu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti. Janem véra oficialas vadlinijas par arstniecisko premiksu
ieklausanu gatavaja bariba.

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.
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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 Kauno .,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka buarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

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°

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

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého 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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo tideni cikam

.....

valoda)
1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni ciikam
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Baltas granulas.

4. INDIKACIJA(-S)
Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas enteropatijas (ileita) arst€Sanai un metafilaksei.

Mycoplasma hyopneumoniae jutigo celmu izraisitas ctiku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un
metafilaksei.

Pirms metafilakses ir janosaka slimibas klatbiitne grupa.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav zinamas.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
LietoSanai ar dzeramo tdeni.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. NepiecieSams noveérot
fidens paterinu un vajadzibas gadijuma japielago zalu koncentracija, lai nepielautu parak mazas zalu

devas uznemanu.

Zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu ciikas patére viena diena. ArstéSanas perioda nedrikst
biit pieejams cits dzerama tidens avots.

Lawsonia intracellularis 1zraisita cuku proliferativa enteropatija (ileits)

Deva ir 5 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, iejaucot dzeramaja tident un lietojot 5 dienas péc
kartas.

Kopégjo nepieciesamo zalu daudzumu aprékinat p&c $adas formulas:
Kop¢gjais zalu svars gramos = arst€jamas smagakas ciikas kermena svars kg x ciiku skaits x 5/625.

P&c aprekinata zalu daudzuma izvelieties pareizu pacinu skaitu.

Ar 40 g pacinu pietiek, lai arstetu ctukas ar kopg€jo svaru 5000 kg (piem., 250 ctkas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 20 kg) vienu dienu.

Ar 160 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kop&jo svaru 20 000 kg (piem., 400 ciikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Ar 400 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kop&jo svaru 50 000 kg (piem., 1000 ctkas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Mycoplasma hyopneumoniae jutigo celmu izraisitas ciku enzootiskas pneimonijas arstéSanai

Deva ir 10 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena, iejaucot dzeramaja tidenT un lietojot 5 dienas p&c
kartas.

Kopégjo nepiecieSamo zalu daudzumu aprekinat pec $adas formulas:
Kopgjais zalu svars gramos = arst€jamas smagakas ciikas kermena svars kg x ciiku skaits x 10/625.
P&c aprekinata zalu daudzuma izvelieties pareizu pacinu skaitu.

Ar 40 g pacinu pietiek, lai arstétu ctikas ar kopg€jo svaru 2500 kg (piem., 150 ctukas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 20 kg) vienu dienu.
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Ar 160 g pacinu pietiek, lai arstétu ciikas ar kop&jo svaru 10 000 kg (piem., 200 ciikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.

Ar 400 g pacinu pietiek, lai arstetu ciikas ar kopgjo svaru 25 000 kg (piem., 500 ciikas, no kuram
smagakas ciikas kermena svars ir 50 kg) vienu dienu.
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodrosinatu pareizu devu, jaizmanto preciza un atbilstosi kalibréta svérSanas ierice nepiecieSama
zalu daudzuma iegiiSanai.

Veterinaras zales jaiejauc tiesi dzerama tidens sist€ma vai vispirms japagatavo izejvielu Skidums
mazaka tdens daudzuma, kuru p&c tam pievieno dzerama tidens sist€mai.

Iejaucot zales tiesi dzerama tidens sist€ma, pacinas saturs jaizkaisa uz fidens virsmas un ripigi jamaisa
11dz iegtist dzidru Skidumu (parasti 3 mindtes).

Gatavojot izejvielu skidumu, maksimala koncentracija drikst biit 40 g zalu uz 1500 ml, 160 g zalu uz
6000 ml vai 400 g zalu uz 15 000 ml @idens un $kidums jamaisa 10 minttes. P&c §T laika palikusais

dulkainums neietekmé veterinaro zalu iedarbigumu.

Jasagatavo tikai nepiecieSamais daudzums arstnieciska dzerama tidens, lai atbilstu ikdienas prasibam.
Zales saturoSais dzeramais Gidens janomaina ik p&c 24 stundam.

P&c arsteSanas nepiecieSams atbilstosi iztirit idensapgades sist€mu, lai nepielautu aktivas vielas
uznemsanu subterapeitiska deva.

Lai samazinatu infic€$anas risku un kontrol&tu rezistences veidosanos, papildus medikamentozajai
arst€Sanai ir janodroSina arT labi tur€Sanas apstakli un higiéna.
10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

40 g pacina: uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

160 g pacina: uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

400 g pacina: uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedglas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc ,,EXP”.

Deriguma termins zales saturoSam dzeramajam tidenim: 24 stundas.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Smagi slimam ciikam, , ja ir samazinata tidens uznemsana, jalieto veterinararsta noteiktas injic€jamas
veterinaras zales.

Lietojot ieteicamas devas, samazinas plausu bojajumi un klniskas pazimes, tacu Mycoplasma
hyopneumoniae infekcija netiek likvidéta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietojot §is zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lai mazinatu atkartotas infic€Sanas risku, jaievero labas kliniskas prakses un higiénas noteikumi.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&to bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sanu japamato ar viet&jiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties rezistentu
bakteriju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arsteSanas efektivitate ar citiem makrolidiem
iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Pirmas izveles terapijai jaizmanto antibakterials lidzeklis ar zemako pretmikrobu rezistences risku, ja
tas ir pieejams tadai pasai indikacijai un ja bakteriju jutibas testu rezultati liecina par §adas pieejas

efektivitati.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Veicot veterinaro zalu maisisanu un rikojoties ar zalu saturoSo tideni, jaizvairas no $o zalu tieSas
saskares ar actm, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisiSanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam ne 149 atbilstoSas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskarg ar zalém, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika cikam. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Laboratoriskajos p&tijumos dzivniekiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Maternotoksicitate
grauz&jiem noverota, lietojot tilvalozina devu 400 mg/kg un lielaku. Pelém pie maternotoksiskam

devam noverots neliels augla kermena svara zudums.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Piecas dienas lietojot tilvalozina devu, kas neparsniedz 100 mg uz kg kermena svara, ciikam netika
noverota o zalu nepanesiba.
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Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam

veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzges aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné

(http://www.ema.europa.cu).

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Pieejamas 40 g, 160 g vai 400 g pacinas. Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par $Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka buarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo tideni fazaniem

.....

valoda)
1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni fazaniem
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 625 mg/g

Baltas granulas.

4. INDIKACIJA(-S)

Mycoplasma gallisepticum izraisttas elpcelu slimibas arstéSanai fazaniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav zinamas.
Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,

ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Fazani.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanai ar dzeramo tdeni.

kartas.

Janosaka visu arstgjamo putnu kopgjais kermena svars (kilogramos). Piem&ram, ar vienu 40 g pacinu
pietiek 1000 putnu arstesanai ar vidgjo kermena svaru 1 kg; viena 400 g pacinu pietiek 10000 putnu
arst€Sanai ar vid€jo kermena svaru 1 kg.

Lai iegiitu precizu devu, iesp&jams, jasagatavo koncentréts (izejvielu) skidums (piem&ram, lai arstetu
putnus 500 kg kopsvara, vajag tikai 50% no sagatavota izejvielu skiduma, kas sajaukts no 40 g
pacinas).

Veterinaras zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu putni patérés dienas laika. Arsté3anas
perioda nedrikst biit pieejams cits dzerama fidens avots.
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Veterinaras zales jaiejauc tiesi dzerama tidens sist€ma vai ka izejvielu Skidums vispirms jasajauc
neliela fidens daudzuma, kuru péc tam pievieno dzerama tidens sistémai.

Iejaucot zales tiesi dzerama tidens sist€ma, pacinas saturs jaizkaisa uz fidens virsmas un riipigi jamaisa
11dz iegust dzidru Skidumu (parasti trfs mindtes).

Gatavojot izejvielu skidumu, maksimala koncentracija drikst biit 40 g uz 1500 ml tidens un $kidums
jamaisa desmit minites.

P&c §1 laika palikusais dulkainums neietekmé veterinaro zalu efektivitati. Jasagatavo tikai
nepiecieSamais daudzums arstnieciska dzerama tidens, lai atbilstu ikdienas prasibam.

Zales saturoSais dzeramais Gidens janomaina ik péc 24 stundam.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nelaist fazanus savvala vismaz divas dienas p&c arstéSanas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Nelietot 14 dienas pirms déSanas perioda sakuma.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

40 g pacina: uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

400 g pacina: uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 ned¢las.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc ,,EXP ™.
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Deriguma termins zales saturoSajam dzeramajam tidenim: 24 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Ja kliniskas pazimes liecina par mikoplazmozi, arst€Sana jauzsak p&c iesp&jas atrak.
Inficétaja ganampulka jaarste visi putni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lai mazinatu atkartotas infic€Sanas risku, jabut labiem turéSanas apstakliem un jaievero higiénas
prasibas.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&to bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstésanas japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu. Lietojot §1s veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties rezistentu

bakteriju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem makrolidiem
iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
zaleém.

Veicot veterinaro zalu maisisanu un rikojoties ar zalu saturoSo tideni, jaizvairas no $o zalu tieSas
saskares ar actm, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam EN 149 atbilstoSas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora, ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskaré ar zalém, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

DeéSanas periods:

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Majputnu sugam, piecas dienas sanemot 150 mg tilvalozina uz kg kermena svara, nav noverotas
nepanesibas pazimes.

Butiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu).

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Pieejamas pacinas, kas satur 40g vai 400g veterinararo zalu. Ne visi iepakojuma izmeri var tikt
izplatiti.

Lai iegttu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ecuphar NV/SA Magnum Veterinarija, UAB
Legeweg 157-1, Martinavos g. 8, Martinavos k.,
BE-8020 Oostkamp LT-54463 Kaunorr.,
Tel: +32 50 31 42 69 Lietuva
Email: animal.health@ecuphar.be Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House 6th Floor, South Bank House
Barrow Street Barrow Street
Dublin 4 Dublin 4
D04 TR29 D04 TR29
IRELAND IRELAND
tenedon: +44 (0) 20 8447 8899 Tel: +44 (0) 20 8447 8899
Email: sales@ecoanimalhealth.com Email: sales@ecoanimalhealth.com
Ceska republika Magyarorszag
Sevaron s.r.o. Dunavet-B ZRt,
Palackého ttida 163a 7020 Dunafdldvar, 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

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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Aivlosin 42,5 mg/g pulveris iekSkigai lietosanai ciikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

2 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Aivlosin 42,5 mg/g pulveris iekskigai lietoSanai ciikam.
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:
Tilvalozins (tilvalozina tartrata veida) 42,5 mg/g

Smilskrasas granuléts pulveris.

4. INDIKACIJA(-S)

¢  Mycoplasma hyopneumoniae jutigo celmu izraisitas ciku enzootiskas pneimonijas arstéSanai
un metafilaksei. Lietojot ieteicamas devas, samazinas plausu bojajumi un svara zudums, tacu
Mycoplasma hyopneumoniae infekcija netiek likvidéta.

¢ Lawsonia intracellularis izraisttas proliferativas ciiku enteropatijas arsteésanai.

¢ Ciku dizentgrijas arstéSanai un metafilaksei ganampulkos, kur §T slimiba ir diagnostic&ta.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav zinamas.
Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat,

ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

Pulveris paredzgts lietoSanai atseviSkiem dzivniekiem fermas, kur jaarsté tikai neliels skaits ctku.
Lielaku ciiku skaitu ir ieteicams arstét ar arstniecisku baribu, kura satur premiksu.

Cuku enzootiskas pneimonijas arstéSanai un metafilaksei

Deva ir 2,125 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena 7 dienas p&c kartas. Sekundara tadu
mikroorganismu ka Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae infekcija enzootisko
pneimoniju var padarit smagaku, un var biit nepiecieSama specifiska arstéSana.

Proliferativas ctiku enteropatijas (ileita) arst€Sanai
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena 10 dienas p&c kartas.

Cuku dizent€rijas arstéSanai un metafilaksei
Deva ir 4,25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena 10 dienas p&c kartas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Devu iegiist, apmé&ram 200 - 500 g baribas pievienojot Aivlosin un péc tam $o sagatavoto maisijumu
rupigi iemaisot atlikuSaja diena paredzetaja baribas daudzuma.

Lai pareizi noméritu Aivlosin daudzumu, kas japievieno ciikas ikdienas baribai, atbilstosi talak
redzamas tabulas datiem, pievienotas 2 dazadu izméru mérkarotes. Ieprieks rekomend&to periodu laika
dzivniekiem jasanem tikai tada bariba, kas satur pulveri iekskigai lietoSanai.

Arst&jamas ciikas janosver un jaaprékina baribas daudzums, ko tas varétu patérét, pamatojoties uz
ikdienas baribas devu, kas atbilst 5% kermena svara. Ipasi jaizverte baribas daudzums ciikam, kuru
ikdienas baribas pat€rin$ ir samazinats vai ierobezots. Pareizais daudzums Aivlosin 42,5 mg/g iekskigi
lietojama pulvera japievieno aprékinatajam ikdienas baribas daudzumam katrai ctikai spaini vai kada
l1dziga trauka un rupigi jasamaisa.
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Sis veterinaras zales drikst pievienot tikai sausai, negranulétai baribai.

Ciiku enzootiska pneimonija PCE (ileits) un cuku dizenterija
2,125 mg/kg kermena svara 4,25 mg/kg kermena svara
Kermena svara | Mérkarotes | MeérkaroSu Kermena svara | Mérkarotes | MérkaroSu
diapazons (kg) tilpums daudzums diapazons (kg) tilpums daudzums
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 Sml 2 68-100 Sml 3
135-200 Sml 3 101-134 Sml 4
201-268 Sml 4 135-200 Sml 6
201-268 Sml 8

Svarigi: zales méra ar mérkaroti bez kaudzes..

Akiitos gadijumos un smagi slimam ctikam ar samazinatu baribas vai tidens pat€rinu jalieto piemeérotas
injicgjamas veterinaras zales.

Lai samazinatu inficeéSanas risku un kontrol&tu rezistences veidosanos, papildus medikamentozajai
arstéSanai ir janodrosina arT labi turéSanas apstakli un un higiéna.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

Uzglabat ciesi noslegta konteinera.

Uzglabat originala konteinera.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 4 ned¢las.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc ,,EXP”.

Ja bariba, kam pievienots pulveris iekskigai lietoSanai, nav izbarota 24 stundu laika, ta jaaizstaj ar citu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Akiitos gadijumos un smagi slimam ctikam ar samazinatu tidens vai baribas pat€rinu jalieto piemeérotas
injicgjamas veterinaras zales.

Lielakoties B. hyodysenteriae celmiem ir augstaka minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK)
vertibas rezistence pret citiem makrolidiem, piem&ram, tilvalozinu. Sis pazeminatas jutibas kliniska
nozime vl nav pilniba izpétita.

Krusteniska rezistence starp tilvalozinu un citiem makrolidiem nav izslégta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
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Veterinaro zalu lieto§ana japamato ar no dzivnieka izoléto bakteériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSanu japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties rezistentu
bakteriju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arsté$anas efektivitate ar citiem makrolidiem
iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Lai mazinatu atkartotas inficeé$anas iesp€ju, jaievero labas kliniskas prakses un higi€nas noteikumi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zinadmu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
zalem.

Veicot veterinaro zalu maisiSanu un rikojoties ar pulveri iekskigai lietoSanai, jaizvairas no o zalu
tieSas saskares ar actm, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam EN 149 atbilstoSas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora ar
EN 143 standarta filtru. Adu, kas nonakusi saskaré ar zalém, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums ciikam grisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai pec arstgjosa
veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Laboratoriskajos p&tijumos ar
dzivniekiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Lietojot 400 mg/kg kermena svara un lielakas
tilvalozina devas, grauzgjiem konstateta maternotoksicitate. Pelem pie maternotoksiskam devam
noverots neliels augla kermena svara zudums..

Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Augosam ctukam lietojot Iidz 10 reizé€m lielaku devu par ieteikto, nav novérotas nepanesibas pazimes.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
(http://www.ema.europa.cu).
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15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Pieejamas pacinas, kas satur 500 g veterinararo zalu.
Lai iegiitu papildu informaciju par §$Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 1571,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny06suka boarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Aivlosin 625 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo tideni vistam un titariem

.....

valoda)
1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Acme Drugs s.r.1.

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni vistam un titariem.
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktiva viela:
Tilvalozina tartrats 625 mg/g

Baltas granulas.

4. INDIKACIJA(-S)

Vistas
Mycoplasma gallisepticum izraisito elpoSanas organu infekciju arst€Sanai un metafilaksei vistam.
Pirms metafilaktiskas arstéSanas, janosaka slimibas klatbtitne putnu ganampulka.

Ka palig Iidzeklis, lai mazinatu elposanas organu slimibu klinisko pazimju attistibu un mirstibu
ganampulkos, kur iesp&jama infice€Sanas in ovum ar Mycoplasma gallisepticum, jo ir zinama slimibas
klatbiitne vecaku paaudze.

Titari

Pret tilvozinu jutigu Ornithobacterium rhinotracheale celmu izraisitas elpoSanas organu slimibas
arst€Sanai titariem.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Nav zinamas.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Vistas un titari.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
LietoSanai ar dzeramo tdeni.

Vistam
Ar Mycoplasma gallisepticum saistito elpcelu organu slimibu arsté$ana caliem:
Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena kopa ar dzeramo @ideni 3 dienas p&c kartas.

Lietojot ka palig [idzekli, lai mazinatu klinisko pazimju rasanos un putnu mirstibu (ja in ovum
iesp&jama infic€Sanas ar Mycoplasma gallisepticum):

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena kopa ar dzeramo @ideni 3 dienas péc kartas vienu
dienu veciem putniem. Tam seko otrs arstéSanas kurss ar 25 mg tilvalozina diena uz kg kermena svara
diena kopa ar dzeramo tideni 3 dienas p&c kartas riska perioda, t.i., saimniecibas stresa laika,
piemé&ram, vakcinacijas laika (parasti, kad putni ir 2—-3 nedglas veci).

Nosakiet kopgjo kermena svaru (kg) visiem arst€jamajiem caliem. Izvélieties pareizu pacinu skaitu
atbilstosi nepiecieSamajam zalu daudzumam.

Ar vienu 40 g pacinu pietiek, lai arstetu 1000 kg calu (piem., 20 000 putnu ar vid&jo kermena svaru
50 g). Ar vienu 400 g pacinu pietiek, lai arstetu 10 000 kg calu (piem., 20 000 putnu ar vidgjo kermena
svaru 500 g).

Lai iegiitu precizu devu, iesp€jams, japagatavo koncentréts (izejvielu) skidums (piem., lai arstetu
putnus ar kop&ju svaru 500 kg, jaizmanto tikai 50% pagatavota izejvielu $kiduma, kas pagatavots no
40 g pacinam).

Zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu cali patéré viena diena. ArstéSanas perioda nedrikst
biit pieejams cits dzerama tidens avots.

Titariem
Ar Ornithobacterium rhinotracheale saistito elpoSanas organu slimibu arstésanai:

Deva ir 25 mg tilvalozina uz kg kermena svaru diena, kopa ar dzeramo tideni 5 dienas pec kartas.

Nosakiet kopgjo kermena svaru (kg) visiem arstgjamajiem titariem. Panemiet pareizu pacinu skaitu
atbilstosi vajadzigajam zalu daudzumam.

Ar vienu 40 g pacinu pietiek, lai arstetu 1000 kg titaru (piem., 10 000 putnu ar vid&jo kermena svaru
100 g).
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Ar vienu 400 g pacinu pietiek, lai arstétu 10 000 kg titaru (piem., 10 000 putnu ar vidgjo kermena
svarul kg).

Lai iegiitu precizu devu, iesp&jams, japagatavo koncentréts (izejvielu) Skidums (piem., lai arstétu
putnus ar kop&ju svaru 500 kg, jaizmanto tikai 50 % pagatavota izejvielu skiduma, kas pagatavots no
40 g pacinam).

Zales japievieno tadam tidens daudzumam, kadu fitari pateré viena diena. ArstéSanas perioda nedrikst
biit pieejams cits dzerama tidens avots.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Veterinaras zales var sajaukt tiesi dzerama tidens sist€éma vai vispirms sajaukt izejvielu skidumu
neliela iidens daudzuma, ko p&c tam pievieno dzerama tidens sistémai.

Zales sajaucot tiesi dzerama fidens sistéma, pacinas saturs jaizsmidzina uz tidens virsmas un ripigi

jasamaisa, 11dz iegiist dzidru skidumu (parasti 3 mintisu laika).

Gatavojot izejvielu skidumu, maksimala koncentracija drikst biit 40 g uz 1500 ml vai 400 g uz 15
litriem tidens un $kidums jamaisa 10 miniites. Atliku$as nogulsnes zalu efektivitati neietekmes.

Jasagatavo tikai nepiecieSamais zales saturosa dzerama tdens, lai tas atbilstu ikdienas prasibam.
Zales saturoSais dzeramais tidens janomaina ik péc 24 stundam.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Olam (vistu): nulle dienas

Titariem: nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.
Nelietot 21 dienu pirms déSanas perioda sakuma.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

40 g pacina: uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

400 g pacina: uzglabat temperattira Iidz 25 °C.

Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 5 nedglas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc “EXP”

Deriguma termins zales saturoSajam dzeramajam tdenim: 24 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Lai samazinatu atkartotas inficgSanas risku, janodrosina labi tur€Sanas apstakli un higiéna.

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Mpycoplasma gallisepticum infekcijas arstéSanas strat€gija jaietver pasakumi, kas nepielauj patogénu
parnesanu no vecaku paaudzes.
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Lietojot icteicamas devas, Mycoplasma gallisepticum infekcija tiek samazinata, tau netiek likvidéta.

Zales drikst lietot tikai, lai 1slaicigi uzlabotu kltniskas pazimes vaislas putnu ganampulkos, kamer
gaida apstiprinajumu Mycoplasma gallisepticum infekcijas diagnozei.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&to bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSanu pamato ar vietjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem par mérka baktgriju jutibu. Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem
noradijumiem, var palielinaties rezistentu bakte€riju attistiSanas un izplatiba, un pavajinaties arsteSanas
efektivitate ar citiem makrolidiem iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.

Lauka petfjumos, lai noteiktu arst€Sanas un metafilakses ietekmi uz mikoplazmozi, visi putni
(apm@ram 3 nedglas veci) sanéma zales, ja kltniskas pazimes noveroja 2 - 5% ganampulka. 14 dienas
p&c arstesanas uzsakSanas, arstétaja grupa noveroja 16,7 - 25,0% saslimstibu un 0,3 - 3,9% mirstibu,
saltdzinajuma ar 50,0 - 53,3% saslimstibu un 0,3 - 4,5% mirstibu nearst&taja grupa.

Turpmakajos lauka p&tfjumos caliem no vecaku ganampulka ar Mycoplasma gallisepticum infekcijas
pazimém ievadija Aivlosin pirmajas tris dzives dienas, kam sekoja otrais kurss 16 - 19 dienu vecuma
(saimniecibas stresa laikd). 34 dienas pec arstesanas uzsakSanas, arstetajas grupas noveroja

17,5 - 20,0% saslimstibu un 1,5 - 2,3% mirstibu, salidzinajuma ar 50,0 - 53,3% saslimstibu un

2,5 - 4,8% mirstibu nearstetajas grupas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Noskaidrots, ka tilvalozins izraisa pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas laboratorijas dzivniekiem,
tap&c personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret tilvalozinu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Veicot veterinaro zalu maisisanu un rikojoties ar zalu saturoSo tideni, jaizvairas no $o zalu tieSas
saskares ar acim, adu un glotadam. Veicot veterinaro zalu maisisanu, jaizmanto individualais
aizsargterps, kas sastav no necaurlaidigiem cimdiem un Eiropas standartam EN 149 atbilstoSas
pusmaskas-respiratora vai Eiropas standartam EN 140 atbilstosa vairakkart lietojama respiratora ar
EN 143 standarta filtru.

Adu, kas nonakusi saskarg ar zalem, janomazga.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

DéSanas periods:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums déSanas laika titariem.
Zales var lietot d&j€jputniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura un vaislas putniem, kuru olas izmanto
broileru razo$ana vai d&j&jputnu aizvietos$anai.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Majputniem, piecas dienas sanemot 150 mg tilvalozina uz kg kermena svara, nav noverotas
nepanesibas pazimes.

Lietojot 75 mg tilvalozina uz kg kermena svara diena 28 dienas p&c kartas, netika noverota nevélama
ietekme uz broileru vaislas putnu olu produkciju, olu fertilitati, izskilSanos un calu dzivotspgju.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjuma ar citam
veterinarajam zalém.
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13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.cu).

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Aivlosin 625 mg/g granulas licto$anai ar dzeramo tideni vistam un titariem pieejamas 40 g un 400 g
pacinas. Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegttu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.

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
Peny6auka 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 Dunafdldvar, 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 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 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321
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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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