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|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g gyogypremix sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi Gsszetétele

Hidratalt magnézium-szilikat (szepiolit)

Buzaliszt

Hidroxipropilcelluléz

Zsirmentes szdjababpor

Bézs szinii szemcsés por.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

A készitmény csak akkor hasznélhato, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak.

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

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

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

3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
thlérzékenyseg esetén.

3.4 Kiulonleges figyelmeztetések

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

A B. hyodysenteriae torzseinek minimalis gatlo koncentracioja (MIC-értéke altalaban magasabb az
egyéeb makrolidokkal, példaul tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Ennek a csokkent
fogékonysagnak a klinikai jelentésége még nem teljesen feltart. Keresztrezisztenciadt mutattak ki a
tilvalozin és mas makrolidok kozott. A készitmény alkalmazasat gondosan mérlegelni kell, ha az
érzékenységi vizsgalat rezisztenciat mutat tilvalozin szemben, mivel a hatékonysaga csokkenhet.
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3.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kildnleges évintézkedések a céléllatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazését a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek
megfelelden szabad végezni.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobialis rezisztencia szempontjabdl alacsonyabb kockazatu
(alacsonyabb AMEG kategoriaju) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgalat alapjan
az varhatéan hatékony lesz.

Az Gjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészséglgyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon és a célkérokozdknak az adott
gazdasagra jellemz6 vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén kell
alapulnia.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratériumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tulérzékeny személyeknek kertlnilik kell a készitménnyel val6 érintkezést.

Az allatgyogyéaszati készitmény keverésekor és a gydgypremix kezelésekor kertlni kell a készitmény
szemmel, borrel és a nyalkahartyaval valo kozvetlen érintkezését.

Az éllatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelezd: védokesztyii és az EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égzokésziilék
vagy az EN 140 eurdpai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzokésziilék egy EN 143
europai szabvany szerinti szlir6vel.

A bérre keriilt szennyezddést le kell mosni.

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

A kornyezet védelmére irdnyulé kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetveé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhességés laktacio:

Kizarolag a kezelésért felel6s allatorvos — eldny-kockazat mérlegelés utadni — dontése alapjan
alkalmazhato.



Sem a kocéknal, sem az utddaiknal nem észlelték mellékhatésok jeleit a tilvalozin 195 napon keresztiil
folyamatosan, szajon at torténd adagolasa alatt, az inszeminalas el6tti idoponttdl az elvalasztasig, a
tilvalozin 150 mg/vizkg-os bekeverési arany esetén, amely atlagosan 4,6 mg/ttkg/nap tilvalozinnak felel
meg.

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

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Takarmanyba keverve alkalmazando.
Kizérolag szaraz takarmanyba keverheto.

sz

Naponta 2,125 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 7 egymast kdvetd napon at. A Pasteurella multocida és
Actinobacillus pleuropneumoniae okozta masodlagos fert6zések sulyosbithatjak a Mycoplasma-
pneumoniat, és kilén gyogykezelést igényelnek.

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

Sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara
Naponta 4,25 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 10 egymast kovet6 napon at.

Javallat Hat6anyag Kezelés Takarmanyba keverési arany
dozisa idétartama

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

pneumonidjanak kezelésére mg/ttkg/nap

és metafilaxisara

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

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

metafilaxisara mg/ttkg/nap

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

takarméanyt fogyasztanak

Id6sebb vagy csokkent étvagyt, valamint korlatozott takarmany-felvételli sertések esetében a
gyogypremix bekeverési aranya ndvelhetd az el6irt hatoanyag mennyiség elérése céljabol.
Amennyiben a takarméany-felvétel csokken, az alabbi képletet alkalmazzuk:

Kg allatgyégyaszati
készitmény/takarmanytonn
a

Adag (mg/ttkg) x testtémeg (kg)

Napi takarméany-felvétel (kg) x allatgyogyéaszati készitmény
koncentracio (mg/g)

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

A készitmény takarmanyba torténd bekeverésére horizontalis keverdt kell hasznalni. El9szor célszerti
az allatgyogyaszati készitményt 10 kg takarmanyhoz keverni, majd kés6bb azt a takarmany tobbi




részével jol elkeverni. A gyogyszerrel kevert takarmany pelletalhatd. Az alkotoelemek elékészitését 5
perces gbzoléssel kell végezni, majd ezt koveti a legfeljebb 70 °C-on, normal feltételek kozott végzett
pelletalas.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Novendék sertésekben a javasolt adag 10-szeresének alkalmazasa soran sem figyeltek meg intoleranciat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockézatanak mérséklése érdekében

Az dllatgydgyéaszati készitménybdl gydgyszeres takarmanyt allitanak el6.
Prophylaxisra nem hasznélhato.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.

4, FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod:

QJO1FA90

4.2 Farmakodinamia

A tilvalozin-tartarat olyan makrolid antibiotikum, amely antibakterialis hatast gyakorol a Gram-pozitiv
és bizonyos Gram-negativ organizmusokra és mycoplasmakra. Hatésa a baktériumsejt protein
szintézisének gatlasan alapszik.

A makrolid antibiotikumok a fermentacidval nyert talajbaktériumok metabolitjai vagy félig szintetikus
metabolitszarmazékai. Kiillonb6z6 méretii laktongytrtiik vannak, és a dimetilamino-csoport révén
bazikusak. A tilvalozin tizenhat tagbol allo gytirtibdl all.

A makrolidok a protein szintézisre hatnak gy, hogy reverzibilisen kdtddnek az 50S riboszoma
alegyseghez. A donor oldalhoz kapcsolodva megakadalyozzak a peptidlanc névekedéséhez sziikséges
transzlokaciot. A hatasuk lényegében véve a gyorsan osztddé mikroorganizmusokra korlatozodik. A
makrolidokat altalaban bakteriosztatikusnak és mikoplazmasztatikusnak tartjak.

A makrolid vegytiletekkel szembeni rezisztencia kialakulasaért tobb mechanizmust tartanak felel6snek,
nevezetesen a riboszémalis kot6hely modosulasat, az aktiv efflux mechanizmusok hasznositasat és a
hat6anyagot inaktivalo enzimek termelését.

Mycoplasma hyopneumoniae és Lawsonia intracellularis esetén tilvalozin-tartarattal szembeni
rezisztenciar6l nem szamoltak be, vagy ilyet eddig nem tapasztaltak. A Brachyspira hyodysenteriae
esetében nem allapitottak meg hatarértéket.

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

Az antimikrobialis tulajdonsagok mellett kisérleti kériilmények koz6tt egyes makrolidok
immunmodulalo és gyulladascsokkentd hatasat is leirtak. A tivalozinrdl kimutattak, hogy apoptozist
indukal sertés neutrofil és makrofag sejtekben, elésegiti az efferocitOzist és gatolja a
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proinflammatorikus CXCL-8, IL1a és LTB4 termel6dését, mikézben elésegiti a gyulladascsokkentd
lipoxin A4 és rezolvin D1 termel6dését in vitro.

4.3 Farmakokinetika

A tilvalozin-tartarat gyorsan felszivodik az allatgyogyaszati készitmény szajon at tértén6 alkalmazasat
kovetben. Az ajanlott dozis beadasat kovetben a tiidében 0,060-0,066 pug/ml koncentraciot
tapasztaltak a kezelés utan 2 és 12 6raval. Az anyavegyilet jol eloszlik a szdvetekben, a legnagyobb

koncentracio a tiidében, az epében, a hasnyalban, a Iépben, a vesében és a majban mérheto.

Bizonyitott, hogy a makrolidok koncentracioja nagyobb a fert6zés helyén, mint a plazméban,
kulondsen neutrofil granulocitakban, alveoléris makrofagokban és alveolaris hdmsejtekben.

In vitro anyagcsere vizsgalatok megerdsitették, hogy az anyavegyiilet gyorsan metabolizalodik 3-O-
acetil-tilozinra. Sertéseknek 7 napon &t 2,125 mg/kg mennyiségben beadott *“C-izotoppal jel6lt
allatgyogyaszati készitménnyel folytatott vizsgalatban a d6zis tobb mint 70 %-a kilrilt a bélsarral,
mig a vizelettel val6 kivalasztddas a dozis 3-4 %-at tette Ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas

allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 évig.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.

Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletéalt takarmanyban felhasznalhat6: 1 honapig.

5.3  Kuldnleges taroléasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az eredeti tartalyban tarolandé.

A zsdak j6l lezarva tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

2 kg, 5 kg vagy 20 kg-t tartalmazé aluminium foélia/poliészter laminalt zsak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydégyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kilénleges
ovintézkedesek

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi elirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.



6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 09/09/2004

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok minéségi osszetétele

Laktéz-monohidrat

Fehér granulatum.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés

3.2 Terépiéas javallatok célallat fajonként

Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatiajanak (ileitisz) kezelésére és
metafilaxisara.

Sertésekben a Mycoplasma hyopneumoniae torzsek okozta enzoocids pneumonia kezelésére és
metafilaxisara.

A készitmény csak akkor hasznélhato, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
thlérzékenység esetén.

3.4  Kulonleges figyelmeztetések

Sulyos betegség esetén, ha a sertések vizfogyasztasa jelentdsen csokkent, az allatorvos altal felirt,
megfeleld injekcios készitményt kell alkalmazni. Az ajanlott dozisban a tiidéelvaltozasok és a klinikai
tinetek csdkkennek, de a Mycoplasma hyopneumoniae fert6zottség nem szlinik meg.
Keresztrezisztenciadt mutattak ki a tilvalozin és mas makrolidok kézétt. A készitmény alkalmazasat
gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalat rezisztenciat mutat tilvalozin szemben, mivel a
hatékonysaga csokkenhet.

3.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kildnleges dvintézkedések a céléllatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazéséat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek
megfelelden szabad végezni.



Az Gjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekeében a helyes allattartasi és -egészsegugyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon és a célkérokozok az adott
gazdasagra jellemzO vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén Kkell
alapulnia.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobidlis rezisztencia szempontjabdl alacsonyabb kockézatu
(alacsonyabb AMEG kategdriaju) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgélat alapjan
az varhatoan hatékony lesz.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd6 kiilonleges ovintézkedések

A tilvalozin talérzékenységi (allergiés) reakciokat valtott ki laboratériumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tllérzékeny személyeknek kertlnilik kell a készitménnyel val6 érintkezést.

Az allatgyogyéaszati készitmény keverésekor és a gydgyszeres ivoviz kezelésekor keriilni kell a
készitmény szemmel, bérrel és a nyalkahartyaval valo kozvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati
készitmény elOkészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyll és az EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1¢égz0késziilék vagy az EN 140
europai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1€gzdkésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti sziirGvel. A borre keriilt szennyezddést le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjet.

A kornyezet védelmére iranyuld kilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6ve teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozd elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhességés laktacio:

Kizarolag a kezelésért felelds allatorvos — el6ny-kockdzat mérlegelés utadni — dontése alapjan
alkalmazhato.

Sem a kocaknal, sem az utddaiknal nem észlelték mellékhatasok jeleit a az allatgydgyaszati készitmény
195 napon keresztiil folyamatosan, szajon at torténd adagolasa alatt, az inszeminalas eldtti idéponttol az
elvélasztasig, a tilvalozin 150 mg/vizkg-os bekeverési arany esetén, amely atlagosan 4,6 mg/ttkg/nap
tilvalozinnak felel meg.

Allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén
hatéssal. Réagcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin és ennél nagyobb dézisok esetén figyeltek meg
maternotoxicitast. llyen doézisok mellett egereknél a magzati testtdmeg enyhe csokkenése volt
tapasztalhato.



3.8 Gydgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Ivovizbe keverve.

A helyes adagolés biztositasahoz a testtomeget a leheto legpontosabban kell meghatarozni. A
gyogyszeres ivoviz felvétele az allatok klinikai allapotatol fiigg. A megfeleld doziselérése érdekében a

tilvalozin koncentraciojat sziikséges lehet médositani.

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

Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropétiaja (ileitisz)

Az adag naponta 5 mg/ttkg tilvalozin ivovizbe keverve 5 egymast kovetd napon at.

Az dllatgydgyészati készitmény szlikséges 6sszmennyisége az alabbi képlet segitségevel szadmithatd
Ki:

Az allatgydgyészati készitmény grammban megadott dssztémege = a kezelni kivant legnagyobb
testtomegli sertés testtomege (kg) x sertések szama x 5 / 625.

A készitmény sziikséges mennyisége alapjan hatarozza meg az alkalmazand6 tasakok szamat.

A 40 g-os tasak 5 000 kg 6ssztomegi sertés egy napi kezelésére elegend6 (példaul 250 sertés, ha a
legnehezebb sertés 20 kg testtomegi).

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

A 400 g-os tasak 50 000 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendé (példaul 1000 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomegi).

Sertések Mycoplasma hyopneumoniae okozta enzoocias pneumonija

Az adag naponta 10 mg/ttkg tilvalozin ivdvizbe keverve 5 egymast kovet6 napon at.
A termék sziikséges 6sszmennyisége az alabbi képlet segitségével szamithato ki:

A termék grammban megadott 6ssztdmege = a kezelni kivant legnagyobb testtomegii sertés testtémege
(kg) x sertések szama x 10 / 625.

A termék sziikséges mennyisége alapjan hatarozza meg az alkalmazand6 tasakok szamat.

A 40 g-os tasak 2 500 kg dssztomegi sertés egy napi kezelésére elegend6 (példaul 125 sertés, ha a
legnehezebb sertés 20 kg testtomeg.

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

A 400 g-os tasak 25 000 kg 6ssztomegli sertés egy napi kezelésére elegend6 (példaul 500 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomegi).
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A keverésre vonatkozé Utmutatdsok:

Ajanlott a megfelelden kalibralt méréeszk6zok hasznalata.

Az allatgydgyaszati készitmény kozvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy el6szor egy
torzsoldat készitheto beldle, kis mennyiségii vizzel, majd ezt kell az ivovizrendszerbe keverni.

Ha a terméket kdzvetlenill az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat szorja a viz felszinére,
majd alaposan keverje 6ssze, amig atlatszo oldat nem keletkezik (altaldban 3 percen beldl).

Amennyiben térzsoldatot készit, akkor a maximalis koncentracié 1500 ml vizben 40 g készitmény,
6000 ml vizben 160 g készitmény vagy 15 000 ml vizben 400 g készitmény legyen, és az oldatot 10
percen keresztiil keverni kell. Az ezt kdvetden fennmarado zavarossag nem befolyasolja az

allatgyogyaszati termék hatékonysagat.

Csak annyi gyogyszeres ivovizet készitsen, amennyi elegendd a napi folyadékigény kielégitéséhez.
A gydgyszeres ivovizet 24 6ranként cserélni kell.

A gyogyszeres kezelési idoszak végén az itatorendszert megfelelden meg kell tisztitania hatdanyag
szubterapias mennyiségben valo felvételének elkerilése érdekében.

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

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

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod:

QJO1FA90

4.2 Farmakodinamia

A tilvalozin egy makrolid antibiotikum. A makrolidok a talajban 1évé mikroorganizmusok fermentacio
atjan nyert metabolitjai vagy azok szarmazékai. A feherjeszintézisre gyakorolnak hatast oly modon,
hogy reverzibilisen k6tédnek az 50S riboszoéma alegységhez. Az &ltalanos felfogas szerint hatasuk
bakteriosztatikus.

A tilvalozin hatékony egy egész sor allatfajbol izolalt patogén mikroorganizmussal, foként Gram-

pozitiv mikroorganizmusokkal és mycoplasmaval szemben, de néhany Gram-negativ
mikroorganizmussal, példaul a Lawsonia intracellularisszal szemben is. MIC feletti koncentraciokkal
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végzett in vitro vizsgalatok kimutattak a tivalozin baktericid hatasat a Mycoplasma hyopneumoniae
torzsek ellen.

A baktériumokban rezisztencia alakulhat ki az antimikrobialis anyagokkal szemben. A makrolid
vegyiiletekkel szembeni rezisztencia kialakulasaért tobbféle mechanizmus felelés. A mechanizmusok
kozé tartoznak a riboszomalis kot6hely modosulasa (pl. az erm gének kodoljak), az aktiv efflux
mechanizmusok hasznositésa (pl. a mef, msr géneknek koszonhetden) és a hatdéanyagot inaktivald
enzimek termelése (pl. az mph gének okozzak). A makrolidokkal szembeni rezisztencia kromoszéman
vagy plazmidon kodoltlt; és ha transzpozonokhoz vagy plazmidokhoz asszocialt, akkor transzferabilis
lehet. Mycoplasméknal a rezisztencia akkor adodhat at, ha mobilis genetikai elemekhez kothets. A
makrolid antibiotikum-csoporton beliili keresztrezisztencia nem zarhato ki.

A tudomanyos bizonyitékok arra utalnak, hogy a makrolidok a kezelt allat immunrendszerével
szinergizmusban miikodnek. Ugy tiinik, a makrolidok novelik a fagocitik baktériumolé képességét.

Az antimikrobidlis tulajdonsadgok mellett kisérleti koriilmények kdzott egyes makrolidok
immunmodulalé és gyulladascsdkkentd hatasat is leirtak. A tivalozinrol kimutattak, hogy apoptozist
indukal sertés neutrofil és makrofag sejtekben, eldsegiti az efferocitdzist és gatolja a
proinflammatorikus CXCL-8, IL1a és LTB4 termel6dését, mikdzben elésegiti a
gyulladascsokkentd lipoxin A4 és rezolvin D1 termelddését in vitro.

4.3 Farmakokinetika

A tilvalozin-tartarat az allatgyogyaszati készitmény oralis alkalmazasat kovetden gyorsan felszivodik.
A tilvalozin széleskortien eloszlik a szovetekben, €s a legnagyobb koncentraciot a 1égzérendszer
szOveteiben, az epében, bélnyalkahartyaban, Iépben, vesében és majban éri el. A tilvalozin tmax értéke
2,2 6ra kortiil van, a terminalis eliminacios felezési id6 szintén megkozelitdleg 2,2 ora.

A tilvalozinrél kimutattak, hogy felhalmozddik a fagocitakban és a bélhdamsejtekben. Az
antibiotikummal a sejtekben (intracellularisan) magas koncentraciot (akar 12-szerest) értek el az
extracellularis koncentraciohoz képest. In vivo vizsgalatok soran kimutattak, hogy a tilvalozin
magasabb koncentraciokban van jelen a légzdrendszert és a bél szoveteit béleld nyalkahartydban, mint

a plazmaban.

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

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

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

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmeny felhasznalhato:

40 g-os tasak — 3 évig.

160 g-os tasak — 2 évig.

400 g-os tasak — 2 évig.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.

Az el0iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6raig

12



5.3 Kulonleges taroléasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

40 g, 160 g vagy 400 g granulatumot tartalmazo6 laminalt alufolia tasak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati keészitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazésa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kulénleges
ovintézkedesek

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utdn keletkezd hulladékokat az allatgyogyészati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 09/09/2004

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez facanok részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi dsszetétele

Laktéz-monohidrat

Fehér granulatum.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Facéan

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

A kezelést a mikoplazmozisra utal6 klinikai tiinetek jelentkezését koveten a lehet6 leghamarabb meg
kell kezdeni.

Az érintett allomanyban az 6sszes madarat kezelni kell.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

3.4 Kiuldnleges figyelmeztetések

A kezelést a mikoplazmozisra utal6 klinikai tiinetek jelentkezését koveten a lehet6 leghamarabb meg
kell kezdeni.

Az érintett allomanyban az 6sszes madarat kezelni kell.

Keresztrezisztenciadt mutattak ki a tilvalozin és mas makrolidok kézétt. A készitmény alkalmazasat
gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalat rezisztenciat mutat tilvalozin szemben, mivel a
hatékonysaga csokkenhet.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazésat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis irdnyelveknek
megfelelden szabad végezni.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobialis rezisztencia szempontjabol alacsonyabb kockazati
(alacsonyabb AMEG kategoriaju) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgalat alapjan
az varhatoan hatékony lesz.
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Az Gjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekeében a helyes allattartasi és -egészsegugyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon és a célkérokozok az adott
gazdasagra jellemzO vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén Kkell
alapulnia.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratériumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tulérzékeny személyeknek kertlnilik kell a készitménnyel val6 érintkezést.

Az dllatgydgyéaszati készitmény keverésekor és a gydgyszeres ivovizzel vald munka soran kerilni kell
a készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval valo kozvetlen érintkezését. Az &llatgyogyéaszati
készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyli €s az EN 149 eurdpai szabvanynak megfelelé félmaszk 1égzokésziilék vagy az EN 140
eurdpai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznélatos 1€gz6késziilék egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti szlirGvel. A borre Keriilt szennyez6dést le kell mosni.

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

A kornyezet védelmére irdnyulé kilonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatdsok

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozé elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Tojasrakés:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt tojasrakas idején.

3.8 Gydgyszerkodlcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Ivévizbe keverve.

A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kovetd
napon at.
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Hatarozza meg a kezelend6 6sszes madar Osszesitett testtomegét (kg-ban). Példaul egy 40 g-os tasak
Osszesen 1000 — atlagosan 1 kg testtomegti — madar kezelésére elég; egy 400 g-os tasak dsszesen
10,000 — atlagosan 1 kg testtomegii — madar kezelésére elég.

A megfelel6 adag elérése érdekében sziikség lehet koncentralt (t6rzs) oldatra (példaul Gsszesen
500 ttkg ossztomegli madar kezelésére csak a 40 g-os tasakbol elkészitett torzsoldat felét kell
felhasznalni).

Az allatgyogyaszati készitményt olyan térfogatu vizhez kell hozzéadni, amennyit a madarak egy nap
alatt elfogyasztanak. A madarak gyogyszertartalmu ivoviz fogyasztasa klinikai allapotuktol fugg. A

srer

modositani kell.
Mas ivovizforrasnak nem szabad rendelkezésre allnia a gyogyszeres kezelés id6tartama alatt.

A keverésre vonatkozé Utmutatasok:

Az allatgydgyaszati készitmény kozvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy eldszor egy
torzsoldat készithetd beldle, kis mennyiségii vizzel, amit aztan az ivovizrendszerbe kell keverni.

Ha az allatgydgyaszati készitményt kdzvetlenill az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat
szbrja a viz felszinére, majd alaposan keverje 6ssze, amig atlatsz6 oldat nem keletkezik (&ltalaban

3 percen belul).

Amennyiben térzsoldatot készit, akkor a készitmény maximalis koncentracidja 1500 ml vizben 40 g
készitmény legyen, és az oldatot 10 percen keresztiil keverni kell. Az ezt kovetéen fennmarado

felhésség nem befolydsolja a termék hatasossagat.

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

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

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

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb eheto szovetek: 2 nap
A facénok a gydgyszeres kezelés befejezése utan még legalabb két napig nem engedhetdk szabadon.

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

Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete el6tti 14 napon belil.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod:
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QJO1FA90
4.2 Farmakodinamia

A tilvalozin egy makrolid antibiotikum. A makrolidok a talajban 1év6 organizmusok fermentacié utjan
nyert metabolitjai vagy azok szarmazékai. A fehérjeszintézisre gyakorolnak hatéast oly médon, hogy
reverzibilisen k6tddnek az 50S riboszoma alegységhez. Az altalanos felfogas szerint bakteriosztatikus
hatasuak.

A tilvalozin hatékony egy egész sor allatfajbol izolalt patogén mikroorganizmus ellen, féként Gram-
pozitiv mikroorganizmusok és mycoplasma ellen, de néhany Gram-negativ mikroorganizmussal
szemben is. A tilvalozin hatékony a szarnyasokat fert6z6 kovetkez6é mycoplasma fajokkal szemben:
Mycoplasma gallisepticum.

A tilvalozin minimalis gatlo koncentracioja (Minimum Inhibitory Concentration, MIC) a
Mycoplasma gallisepticum tekintetében 0,007-0,25 pg/ml kdzétt van. A makrolidokrdl (beleértve a
tilvalozint is) kimutattak, hogy hatast gyakorolnak a velesziiletett immunrendszerre, ami erdsitheti az
antibiotikumnak a kérokozokra kifejtett kbzvetlen hatasat, és javithatja a klinikai allapotot.

A baktériumokban rezisztencia alakulhat ki az antimikrobidlis szerekkel szemben. A makrolid
vegyliletekkel szembeni rezisztencia kialakuldséért tobbféle mechanizmus felelds.

A makrolid antibiotikum-csoporton belili keresztrezisztencia nem zarhato ki. A tilvalozinnal
szembeni csokkent érzékenység altalaban a tilozinnal szemben rezisztens térzsek esetén tapasztalhato.

4.3 Farmakokinetika

A tilvalozin-tartarat az allatgyogyaszati készitmény oralis alkalmazasat kovetden gyorsan felszivodik.
A tilvalozin széleskoriien eloszlik a szovetekben, és a legnagyobb koncentraciot a 1égzérendszer
szbveteiben, az epében, a bélnyalkahartyaban, 1épben, vesében és majban éri el.

A tilvalozinr6l kimutattak, hogy felhalmozodik a fagocitdkban és a bélhamsejtekben. Az
antibiotikummal a sejtekben (intracellularisan) nagy koncentraciot (akar 12-szerest) értek el az
extracellularis koncentracidhoz képest. In vivo vizsgalatok soran kimutattak, hogy a tilvalozin
nagyobb koncentraciokban van jelen a légzorendszert €s a bél szoveteit béleld nyalkahartydban, mint a
plazmaban.

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

A tilvalozin és aktiv metabolitja, a 3-AT termindlis eliminacios felezési ideje 1-1,45 dra kozott van. A
kezelés utan 6 oraval a tilvalozin koncentracidja az emésztétraktus nyalkahartyajaban atlagosan
133 ng/g, a gyomor- és béltartalomban pedig 1040 ng/g. Az aktiv metabolit, a 3-AT atlagos
koncentracidja ugyanitt 57,9 ng/g, illetdleg 441 ng/g.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

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

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhato:
40 g-os tasak — 3 évig.
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400 g-os tasak — 2 évig.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6raig

5.3 Kiuldnleges taroléasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

40 g vagy 400 g granulatumot tartalmaz6 laminalt alufélia tasak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmeny alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/012 — 40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 09/09/2004

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g bels6leges por sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Hidratalt magnézium-szilikat (szepiolit)

Bulzaliszt

Hidroxipropilcelluloz

Zsirmentes szdjababpor

Bézs szinli szemcsés por.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés

3.2 Terépis javallatok célallat fajonként

A készitmény csak akkor hasznalhato, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak.

o Sertésekben Mycoplasma hyopneumoniae okozta enzoocids pneumonia kezelésére és
metafilaxisara. Az ajanlott dozisban a tiidelvaltozasok és a testtomeg-csokkenés mértéke
(kiesések) csokkennek, de a Mycoplasma hyopneumoniae fertézottség nem sziinik meg.

o Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropétiaja (ileitisz, PPE) kezelésére
olyan csoportokban, ahol a betegséget a korel6zmény, a klinikai tiinetek és a korbonctani
vizsgalatok alapjan diagnosztizaltak.

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

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
thlérzékenység esetén.

3.4 Kuldnleges figyelmeztetések

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

A B. hyodysenteriae torzseknél a minimalis gatl6 koncentracié (MIC) értéke &ltalaban magasabb az
egyeb makrolidokkal, példaul tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Ennek a csokkent
érzékenységnek a klinikai jelentésége még nem teljesen ismert. A tilvalozin és mas makrolidok kdzotti
keresztrezisztencia nem zérhato ki.
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Keresztrezisztenciaat mutattak ki a tilvalozin és mas makrolidok kézétt. A készitmény alkalmazasat
gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalat rezisztenciat mutat tilvalozin szemben, mivel a
hatékonysaga csokkenhet.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedesek

Kildnleges dvintézkedések a céléllatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazését a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis irdnyelveknek
megfelelden szabad végezni.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobidlis rezisztencia szempontjabdl alacsonyabb kockézatu
(alacsonyabb AMEG kategdriaju) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgélat alapjan
az varhatoan hatékony lesz.

A készitmény alkalmazaséanak a célkérokoz6(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon és a célkérokozok az
adott gazdasagra jellemz6 vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén kell
alapulnia..

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kulonleges dvintézkedések

A tilvalozin tulérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratoriumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten talérzékeny személyeknek kertlnitk kell a készitménnyel valo érintkezest.

Az éllatgyogyaszati készitmény keverésekor és a belséleges porral valo munka soran Kerilni kell a
készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval vald kdzvetlen érintkezését.

Az éllatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelezd: védokesztyli és az EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égzokésziilék
vagy az EN 140 eurdpai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1€gzokésziilék egy EN 143
eurdpai szabvany szerinti sziirével. A borre keriilt szennyez6dést le kell mosni.

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

A kornyezet védelmére irdnyulé kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi az &llatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozd elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhességés laktacio:

Kizarolag a kezelésért felelos &llatorvos — el6ny-kockdzat mérlegelés utadni — dontése alapjan
alkalmazhato.

21



Sem a kocéknal, sem az utddaiknal nem észlelték mellékhatésok jeleit a tilvalozin 195 napon keresztiil
folyamatosan, szajon at torténd adagolasa alatt, az inszeminalas el6tti idoponttdl az elvalasztasig, a
tilvalozin 150 mg/vizkg-os bekeverési aranyesetén, amely atlagosan 4,6 mg/ttkg/nap tilvalozinnak felel
meg.

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

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Kis 1étszamu kezelend6 allomanyok esetén sertések egyedi kezelésére. Nagyobb allomanyokat a
gyogypremixet tartalmazo takarmannyal kell kezelni.

Sertések enzoocias pneumonidja kezelésére és metafilaxisara

A napi adag 2,125 mg tilvalozin testtémeg-kilogrammonként, 7 egymast kovetd napon at.
A Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae okozta masodlagos fert6zések
stlyosbithatjak az enzoocias pneumoniat, és kiilon gydgykezelést igényelnek.

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

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

Ez gy érheté el, hogy az allatgyogyészati készitményt alaposan elkeverjik korulbelul 200-500 g
takarmanyban, majd ezt a keveréket alaposan 6sszekeverjiik a napi takarmanyadag fennmaradé részével.

Két kiilonbozé méretli adagolokanal all rendelkezésre az &llatgyogyaszati készitmény megfeleld
mennyiségének kiméréséhez ¢és a napi takarmanyadagba torténd keveréséhez, az aladbbi tablazat
adatainak megfeleléen. A fent javasolt kezelési idészakok soran az allatok csak a belsbleges port
tartalmaz6 takarmanyt kaphatjak.

Meg kell mérni a kezelendd sertés testtomegét, és meg kell becsiilni, hogy varhatéan mennyi takarmanyt
fogyaszt el, alapul véve, hogy a napi bevitel a sertés testtomegének 5%-a. Figyelembe kell venni azt is,
ha a sertés napi taplalékbevitele csokkent vagy korlatozott. Az allatgy6gyaszati készitmény pontos
mennyiségét vodorben vagy hasonl6 tartalyban kell hozzéadni az egyes sertések becsilt napi
takarmanyadagjahoz, és jol el kell keverni.

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

Sertések enzoocids pneumoniaja PPE (ileitisz) és sertésdizentéria
2,125 mg/testtdmeg-kilogramm 4,25 mg/testtdmeg-kilogramm
Testtomeg- Testtomeg-
kilogramm- | Adagolékanal | Adagolokanalak kilogramm- | Adagolokanal | Adagolokanalak
tartomany mérete szama tartomany mérete szdma
(ka) (ka)
7.5-12 1ml 1 7.5-12 1ml 2
13-25 1ml 2 13-19 1ml 3
26-38 1 ml 3 20-33 5ml 1
39-67 5ml 1 34-67 5 mi 2
68-134 5 ml 2 68-100 5 mi 3
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135-200 5ml 3 101-134 5ml 4

201-268 5ml 4 135-200 5ml

(ep]

201-268 5ml 8

Fontos: A készitménybdl egy csapott adagolokanalnyit kell kimérni.

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

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

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyéaszati készitmények alkalmazésanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.

4, FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod:

QJO1FA90

4.2 Farmakodinamia

A tilvalozin-tartarat olyan makrolid antibiotikum, amely antibakterialis hatast fejt ki a Gram-pozitiv és
bizonyos Gram-negativ mikroorganizmusokra, valamint a mycoplasmékra. Hatdsa a baktériumsejt
proteinszintézisének gatlasan alapul.

A makrolid antibiotikumok a talajban 1év6 organizmusok fermentacio utjan nyert metabolitjai vagy
azok félszintetikus szdrmazékai. Kiilonb6z6 méretli laktongytrtik vannak, és a dimetilamino-csoport
révén bazikusak. A tilvalozin tizenhat tagu gytriivel rendelkezik.

A makrolidok a fehérjeszintézist gatoljak oly mddon, hogy reverzibilisen k6tédnek az 50S riboszoma
alegységhez. A donorhelyhez kapcsolddva megakadalyozzak a peptidlanc ndvekedéséhez sziikséges
transzlokaciot. Hatasuk alapvetéen a gyorsan osztddd mikroorganizmusokra korlatozodik. A
makrolidok az altalanos felfogas szerint bakteriosztatikus és mycoplasmasztatikus hatastak.

A makrolid vegytletekkel szembeni rezisztencia kialakulasaért tobbféle mechanizmust tartanak
felelésnek, nevezetesen a riboszomalis kot6hely mddosulasét, az aktiv efflux mechanizmusok
alkalmazésat és a hatdanyagot inaktival6 enzimek termelését.

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

A tilvalozin és mas makrolidok kozotti keresztrezisztencia nem zarhat6 ki.
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Az antimikrobialis tulajdonsagok mellett kisérleti kériilmények kozott egyes makrolidok
immunmodulalo és gyulladascsokkentd hatasat is leirtak. A tivalozinrdl kimutattak, hogy apoptozist
indukal sertés neutrofil és makrofag sejtekben, elésegiti az efferocitOzist és gatolja a
proinflammatorikus CXCL-8, IL1a és LTB4 termel6dését, mikézben elésegiti a gyulladascsokkentd
lipoxin A4 és rezolvin D1 termel6dését in vitro.

4.3 Farmakokinetika

A tilvalozin-tartarat az allatgyogyéaszati készitmény szajon at torténd alkalmazasat kovetéen gyorsan
felszivodik.

Az ajanlott dozis beadasat kovetden a tiiddben 0,060-0,066 pg/ml koncentraciot mértek a kezelés utan
2 €s 12 oraval. Az anyavegyiilet széleskortien eloszlik a szovetekben, és a legnagyobb koncentraciot a

tiidében, epében, bélnyalkahartyaban, 1épben, vesében és méjban éri el.

Bizonyitott, hogy a makrolidok koncentracioja nagyobb a fert6zés helyén, mint a plazmaban,
kilondsen neutrofilekben, alveolaris makrofagokban és alveolaris hamsejtekben.

In vitro anyagcsere vizsgalatok megerdsitették, hogy az anyavegyiilet gyorsan metabolizalodik
3-O-acetil-tilozinna. Sertéseknek 7 napon at 2,125 mg/kg mennyiségben beadott *C izotoppal jelolt

allatgyogyaszati készitménnyel folytatott vizsgalat soran a dézis tébb mint 70%-a (r(lt a bélséarral,
mig a vizelettel val6 kivalasztddas a dézis 3-4%-at tette Ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fdébb inkompatibilitasok

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

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 évig.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.

A 24 6ran belll el nem fogyasztott bels6leges port tartalmazo takarmanyt ki kell cserélni.
5.3 Kiuldnleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

Az eredeti tartalyban tarolandé.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

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

55 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitadsara vonatkozo kildnleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe.
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A fel nem hasznélt &llatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfeleléen kell &rtalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/013

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 09/09/2004

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivévizbe keveréshez hazity(kok és pulykak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi osszetétele

Laktéz-monohidrat

Fehér granulatum.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk és pulyka

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

Hézityukok

Mycoplasma gallisepticum okozta 1égzdszervi fert6zések kezelésére és metafilaxisara hazityikokban.
A készitmény csak akkor hasznalhat6, ha a betegséget az alloméanyban mar megéllapitottak.

Az allomanyt érint6 1égzészervi betegség kovetkeztében fellépd klinikai tiinetek kialakulasénak és a
mortalitasnak a csokkentését célzo eszkdzként, olyan alloméanyok esetén, ahol az in ovum Mycoplasma
gallisepticum fert6zottség valdszinii, mert a betegség ismerten fennall a sziiléallomanyban.

Pulykak
Ornithobacterium rhinotracheale okozta léguti megbetegedések kezelése pulykak esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
thlérzékenység esetén.

3.4  Kulonleges figyelmeztetések

A kezelés és a metafilaxis mikoplazmozisra kifejtett hatasat értékeld terepen végzett klinikai
vizsgalatokban az 6sszes (koriilbeliil 3 hetes) szarnyas kapott a készitménybdl, ha a klinikai tiinetek az
alloméany 2-5%-aban nyilvanvaldak voltak. A kezelés elinditasat koveté 14. napon 16,7-25,0%-0s
morbiditasi és 0,3-3,9% mortalitasi aranyt figyeltek meg a kezelt csoportban szemben a kezeletlen
csoportban észlelt 50,0-53,3%-0s morbiditasi és 0,3—4,5%-o0s mortalitasi arannyal.

Tovabbi terepen végzett vizsgalatokban a sziil6i dllomanybdl szarmazo, kimutatott Mycoplasma

gallisepticum fert6zésben szenvedd csirkéknek allatgydgyaszati készitményt adtak be életiik elsé
harom napjan, amit 16-19 napos koruk kozott (a kezelési stressz iddszaka) egy masodik kuira kovetett.
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A kezelés elinditasat kovetd 34. napig 17,5-20,0%-0s morbiditasi és 1,5-2,3% mortalitasi aranyt
figyeltek meg a kezelt csoportban, szemben a kezeletlen csoportban észlelt 50,0-53,3%-0s morbiditasi
és 2,5-4,8%-0s mortalitasi arannyal.

A Mycoplasma gallisepticum-fertdzés elleni stratégianak magaban kell foglalnia a sziiléallomanybol
a kérokozok elimindlasara iranyul6 intézkedéseket.

A javasolt dozis csokkenti a Mycoplasma gallisepticum-fert6zést, de nem eliminalja a korokozot.
Tenyészalloméanyok esetén a gyogyszerezést csak a klinikai tiinetek révid tava enyhitésére szabad
hasznalni, amig a Mycoplasma gallisepticum-fert6zés diagn6zisanak megerdsitésére varnak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazését a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek
megfelelden szabad végezni.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobialis rezisztencia szempontjabol alacsonyabb kockazati
(alacsonyabb AMEG katego6riaja) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgalat alapjan
az varhatoan hatékony lesz.

Az tjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és -egészségugyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazésanak a célkdérokozo6(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell alapulnia.
Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemiol6giai adatokon és a célkérokozok az adott
gazdasagra jellemzO vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén Kkell
alapulnia.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratériumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten talérzékeny személyeknek kertlniik kell a készitménnyel valo érintkezést.

Az dllatgydgyaszati készitmény keverésekor és a gydgyszeres ivoviz kezelésekor kerilni kell a
készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval vald kozvetlen érintkezését. Az llatgydgyaszati
készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védoéfelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyli €s az EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égz6késziilék vagy az EN 140
eurdpai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1€gzdkésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti sziir6vel. A borre keriilt szennyez6dést le kell mosni.

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

A kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyodgyaszati készitmény

biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
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vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Tojasrakas:

A készitmény alkalmazhatd emberi felhasznalasra szant tojasokat tojé tyukoknak szant kezelésére,
valamint brojleralloméanynak vagy cseretojoknak szant tojast termeld tenyészbaromfiknal.
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga pulykéknal nem igazolt tojasrakas idején.

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Azalkalmazas modja és az adagolas

Ivévizbe keverve.

Hazityukok
Mycoplasma gallisepticum-mal tarsult 1égzészervi megbetegedések kezelésére:

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

A klinikai tiinetek kifejlédésének és a mortalitas csokkentésének eszkozeként (ha valoszini az
Mycoplasma gallisepticum-mal val6 in ovum fert6z6dés):

A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kovetd
napon at, 1 napos kort6l kezdve. Ezt kdveti egy masodik kezelés naponta és testtomeg-
kilogrammonként 25 mg tilvalozin ivovizbe tortén6 keverésével 3 egymast kévetd napon at a
veszélyeztetettségi periddusban, vagyis amikor a kezelésbdl adododan stressz éri az allatokat, példaul
vakcinak beadasakor (rendszerint a szarnyasok 2-3 hetes koraban).

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

Egy darab 40 g-os tasak dsszesen 1000 kg csirke kezelésére elég (pl. 20 000, atlagosan 50 g-0s
testsuly( szarnyas szdmara).

Egy darab 400 g-os tasak 6sszesen 10 000 ttkg csirke kezelésére elég (pl. 20 000, atlagosan 500 g-0s
testtOmegll szarnyas szdmara).

A megfeleld adag elérése érdekében sziikség lehet koncentralt (torzs) oldatra (pl. 6sszesen 500 ttkg
Ossztomegii szarnyas kezelésére csak a 40 g-0s tasakbol elkészitett torzsoldat felét kell felhasznalni).

A terméket annyi vizhez kell hozz&adni, amennyit a madarak egy nap alatt elfogyasztanak. Mas ivoviz
forrasnak nem szabad rendelkezésre allnia a gyogyszeres kezelés iddtartama alatt.

Pulykék
Az Ornithobacterium rhinotracheale okozta Iéguti betegség kezelésére:

Az adagolés 25 mg tilvalozin/ttkg/nap az itatovizbe 5 egymast kovetd napon.

Hatarozza meg a kezelendé pulykak 0sszesitett testtdmegét (kg-ban). Valassza ki a termék sziikséges
mennyiségének megfeleld szamu tasakot.

Egy 40 g-os tasak elegendd 1000 kg pulyka kezelésére (tehat pl. 10 000 példany &tlagosan 100 g
testtomegli madar kezelésére).
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Egy 400 g-os tasak elegendé 10 000 kg pulyka kezelésére (tehat pl. 10 000 példany atlagosan 1 kg
testtomegli madar kezelésére).

A megfelel6 adagolas eléréséhez tomény oldat (térzsoldat) elkészitésére lehet sziikség (pl. 500 kg
Ossztomegii madar kezeléséhez a 40 g-0s tasakbol elkészitett térzsoldatnak csak az 50%-at kell
felhasznalni).

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

A keverésre vonatkozé Utmutatasok:

Az éllatgyogyaszati készitmény kozvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy el6szor egy
torzsoldat készithetd beldle, kis mennyiségii vizzel, amit majd az ivovizrendszerbe kell adni .

Ha a terméket kozvetlentil az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat ontse a viz felszinére,
majd alaposan keverje 6ssze, amig atlatszo oldat nem keletkezik (altalaban 3 percen beldl).

Amennyiben térzsoldatot készit, akkor a maximalis koncentracié 1500 ml vizben 40 g vagy 15 liter
vizben 400 g készitmény legyen, és a keveréket 10 percen keresztul keverni kell. Ezutdn a megmaradt

felhdsség nem befolydsolja a termék hatékonyséagat.

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

3.10 A tuladagolas tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

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

Nem tapasztaltak a tojastermelésre, a tojasok termékenységére, a kikelésre és a csibék életképességére
kifejtett nemkivanatos hatasokat brojler-tenyészallomanyban a tilvalozin testtémegkilogrammonként
napi 75 mg dozisa, 28 egymast kovetd napon tortént alkalmazésa esetén.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap
Tojas (hézityuk): Nulla nap

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

Nem alkalmazhat6 a tojastermelés kezdete el6tti 21 napon beldl.

4. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod:

QJO1FA90
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4.2 Farmakodinamia

A tilvalozin egy makrolid antibiotikum. A makrolidok a talajban 1év6 organizmusok fermentacio6 utjan
nyert metabolitjai vagy azok szarmazékai. A fehérjeszintézisre gyakorolnak hatast oly médon, hogy
reverzibilisen kotddnek az 50S riboszoma alegységhez. Az altalanos felfogas szerint
bakteriosztatikusak.

A tilvalozin hatékony egy egész sor allatfajbol izolalt patogén mikroorganizmus ellen, foként Gram-
pozitiv mikroorganizmusok és mycoplasma ellen, de néhany Gram-negativ mikroorganizmussal
szemben is. A makrolidokrdl (beleértve az tilvalozint is) kimutattak, hogy hatéast gyakorolnak a
velesziiletett immunrendszerre, ami erésitheti az antibiotikumnak a kérokozokra kifejtett kozvetlen
hatését és javithatja a klinikai allapotot.

Hazityukok

A tilvalozin hatékony a kovetkez6, hazityukokbdl izolalt Mycoplasma-fajjal szemben: M.
gallisepticum. A tilvalozin minimalis gatlé koncentraciéja (Minimum Inhibitory Concentration, MIC)
a M. gallisepticum tekintetében 0,007-0,25 pg/ml kdzétt van.

Pulykak
A tilvalozin hatékony a pulykékban és hazitylkokban eléfordulé Ornithobacterium rhinotracheale

Gram-negativ baktériummal szemben.
A tilvalozin MIC-értéke az Ornithobacterium rhinotracheale tekintetében 0,016 és 32 pg/ml k6zott
van.

A tilvalozin hatékonysagat az O. rhinotracheale ellen pulykék esetében egy kihivasos modellel
vizsgaltak, melynek soran szigoruan ellendrzott feltételek mellett egyszerre fert6zték meg az allatokat
madar-metapneumovirussal és az O. rhinotracheale egy torzsével. Ezek a tanulmanyok a tilvalozinnal
kezelt pulykékban egy mérsékelt, de a negativ kontrollhoz képest statisztikailag szignifikans
csokkenést mutattak ki az also 1éghti (tiido és 1égzsakok) elvaltozasok el6fordulasi gyakorisaga és a
klinikai tinetek tekintetében. Terepi kdrulmények kézott nem végeztek hatékonysagi vizsgalatokat.

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

A makrolid antibiotikum-csoporton belili keresztrezisztencia nem zarhat6 ki. Az tilvalozinnal
szembeni csokkent fogékonysag altalaban az tilvalozinnal szemben rezisztens torzsek esetén
tapasztalhato.

4.3 Farmakokinetika

A tilvalozin-tartarat az allatgyogyaszati készitmény oralis alkalmazasat kovetden gyorsan felszivodik.
A tilvalozin széleskoriien eloszlik a szovetekben és a legmagasabb koncentraciot a 1égzérendszer
szdveteiben, az epében, a bélnyalkahartyaban, a Iépben, a vesében és a majban éri el.

A tilvalozinr6l kimutattak, hogy felhalmozodik a fagocitdkban és a bélhamsejtekben. Az
antibiotikummal a sejtekben (intracellularisan) magas (akar 12-szeres) koncentraciét értek el az
extracellularis koncentraciéhoz képest. In vivo tanulményok kimutattak, hogy a tilvalozin magasabb
koncentraciokban van jelen a 1égzérendszer és a bél szoveteit béleld nyalkahartyaban, mint a
plazméban.

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

A tilvalozin és aktiv metabolitja, a 3-AT terminalis eliminacids felezési ideje 1-1,45 6ra kdzott van. A
kezelés utan 6 oraval a tilvalozin koncentracidja az emésztétraktus nyalkahartyajaban atlagosan
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133 ng/g, a gyomorbélcsatornaban pedig 1040 ng/g. Az aktiv metabolit, a 3-AT koncentracidja

ugyanitt 57,9 ng/g, illetdleg 441 ng/g.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgélatok hidnyéaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas

allatgydgyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd:

40 g-os tasak — 3 évig.

400 g-os tasak — 2 évig.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6réig

5.3 Kiuldnleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

40 g vagy 400 g granulatumot tartalmazé laminalt alufélia tasak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyéaszati keészitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/018 — 40 g

EU/2/04/044/019 — 400 g

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 09/09/2004
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9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CS’OMAGOL{&SON FELTUNTETENDO ADATOK
{JELLEGE/TIPUSA}ZSAK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g gyogypremix sertések részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. KISZERELESI EGYSEG

20 kg
5kg
2 kg

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Takarmanyba keverve alkalmazandd. Kizarolag szaraztapba keverhet6.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhatd: 1 hénapig
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30°C alatt tarolando.
Az eredeti tartalyban tarolando.
A zsak j6l lezarva tartando.

10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyéaszati alkalmazéasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

|14. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSQMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
{JELLEGE/TIPUSA}TASAK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

3. KISZERELESI EGYSEG

4049
160 g
400 g

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Ivévizben alkalmazandoé.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
A gyogyszeres ivovizet 24 6ranként cserélni kell.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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Kizérélag allatgydgyészati alkalmazésra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

|14. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSQMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
{JELLEGE/TIPUSA}TASAK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez facanok részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

3. KISZERELESI EGYSEG

409
400 g

4. CELALLAT FAJOK

Facan

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Ivévizben alkalmazandoé.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

HuUs és egyéb ehet6 szovetek: 2 nap.

A facanok a gyogyszeres kezelés befejezése utan még legalabb két napig nem engedhetdk szabadon.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete el6tti 14 napon beliil.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 5 hétig.
A gyogyszeres ivovizet 24 6ranként cserélni kell.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

\10. +ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

|14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CS’OMAGOL{&SON FELTUNTETENDO ADATOK
{JELLEGE/TIPUSA}ZSAK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aivlosin 42,5 mg/g bels6leges por sertések részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3. KISZERELESI EGYSEG

500 g

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon &t alkalmazando.
Kizérolag széraz takarmanyba keverhetd.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 4 hétig.
A 24 6ran belll el nem fogyasztott belsleges port tartalmazo takarmanyt ki kell cserélni.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30°C alatt tarolando.
A gydgyszer tasakja jol lezarva tartando.
Az eredeti tartalyban tarolandé.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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Kizérélag allatgydgyészati alkalmazésra.

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

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

|14. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/044/013

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSQMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
{JELLEGE/TIPUSA}TASAK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

3. KISZERELESI EGYSEG

409
4009

4. CELALLAT FAJOK

Hazityuk és pulyka

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Ivévizben alkalmazandod.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap.
Tojas (hézityuk): Nulla nap

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

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
A gydgyszeres ivovizet 24 éranként cserélni kell.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

110. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyaszati alkalmazésra.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

’13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ECO Animal Health Europe Limited

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Aivlosin 42,5 mg/g gyogypremix sertések részére

2. Osszetétel

Hatéanyag
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 42,5 mglg

Bézs szinli szemcsés por.

3.  Célallat fajok

Sertés

4. Teréapias javallatok

A készitmény csak akkor hasznalhato, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak.

Sertésekben Mycoplasma hyopneumoniae okozta enzoocias pneumdnia kezelésére es metafilaxisara.
Az ajanlott dozisban a tiidelvaltozasok és a testtomeg-csokkenés mertéke (kiesések) csokkennek, de a
Mycoplasma hyopneumoniae fert6zottség nem sziinik meg.

Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropétiaja (ileitisz, PPE) kezelésére
olyancsoportokban, ahol a betegséget a koreldzmény, a klinikai tlinetek és a korbonctani vizsgélatok
alapjan diagnosztizaltak.

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

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
thlérzékenység esetén

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

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

A B. hyodysenteriae térzseinek minimalis gatlé koncentracioja (MIC-értéke) altalaban magasabb az
egyeb makrolidokkal, példaul tilozinnal szembeni rezisztencia esetén. Ennek a csokkent
fogékonysagnak a klinikai jelentdsége még nem teljesen feltart.

Keresztrezisztenciaat mutattak ki a tilvalozin és mas makrolidok kozott. A készitmény alkalmazéasat
gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalat rezisztenciat mutat tilvalozin szemben, mivel a
hatékonysaga csokkenhet.

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:
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A készitmény alkalmazaséat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek
megfelelden szabad végezni.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobialis rezisztencia szempontjabol alacsonyabb kockazati
(alacsonyabb AMEG kategoriaju) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgalat alapjan
az varhatoan hatékony lesz.

Az ujrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes &llattartasi és —egészségigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

A készitmény alkalmazéaséanak a célkérokozd(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemiologiai adatokon és a célkorokozok az
adott gazdasagra jellemz6 vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén kell
alapulnia.

Az allatok kezelését véaz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratériumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tulérzékeny szemeélyeknek kertlniik kell a készitménnyel valo érintkezést.

Az dllatgydgyéaszati készitmény keverésekor és a gydgypremix kezelésekor kerulni kell a készitmény
szemmel, bérrel és a nyalkahartyaval valo kozvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati keszitmény
elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: védokesztyli és az
EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égzokésziilek vagy az EN 140 eurdpai szabvanynak
megfeleld tobbszor hasznalatos 1€gzdokésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany szerinti szirovel A borre
kerilt szennyez6dést le kell mosni.

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

Vemhesség és laktacio:

Kizarolag a kezelésért felelds allatorvos — elény-kockazat mérlegelés utani — dontése alapjan
alkalmazhato.

Sem a kocaknal, sem az utddaiknal nem észlelték mellékhatasok jeleit a tilvalozin 195 napon keresztill
folyamatosan, szajon at torténd adagolasa alatt, az inszeminalés el6tti idOponttol az elvalasztasig, a
tilvalozin 150 mg/vizkg-os bekeverési arany esetén, amely atlagosan 4,6 mg/ttkg/nap tilvalozinnak
felel meg.

Allatokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatassal. Ragcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin és ennél nagyobb dézisok esetén

figyeltek meg maternotoxicitast. llyen dozisok mellett egereknél a magzati testtémeg enyhe
csokkenése volt tapasztalhato.

Tdladagolas:

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

Eqyedi felhasznéalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek:

Az éllatgyogyaszati készitménybdl gydgyszeres takarmanyt allitanak eld.
Prophylaxisra nem hasznalhato.

Fobb inkompatibilitasok:
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Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a
nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonséagi Hivatal

Allatgy6gyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és mddja

Takarméanyba keverve alkalmazando.
Kizarolag szaraz takarmanyba keverhetd.

=7z

Naponta 2,125 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 7 egymast kdvetd napon at. A Pasteurella multocida és
Actinobacillus pleuropneumoniae okozta masodlagos fert6zések sulyosbithatjak a Gneumoniat, és
kulon gyogykezelést igényelnek.

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

Sertésdizentéria kezelésére és metafilaxisara:
Naponta 4,25 mg/ttkg tilvalozin-tartarat, 10 egymast kovet6 napon at.

Javallat Hatdanyag Kezelés Takarmanyba keverési
doézisa idétartama arany

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

pneumonidjanak mg/ttkg/nap

kezelésére és

metafilaxisara

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

Sertésdizentéria 4,25 10 nap 2 kg/tonna*

kezelésére és mg/ttkg/nap

metafilaxisara

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

takarmanyt fogyasztanak

Idosebb vagy csokkent étvagyu, valamint korlatozott takarmany-felvételi sertések esetében a
gyogypremix bekeverési aranya ndvelhetd az eldirt hatoanyag mennyiség elérése céljabol.
Amennyiben a takarmany-felvétel csokken, az alabbi képletet alkalmazzuk:

Adag (mg/ttkg) x testtomeg (kg)
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https://portal.nebih.gov.hu/pharmacovigilance

Kg allatgyégyaszati Napi takarmany-felvétel (kg) x allatgydgyaszati
készitmény/takarmanytonna készitmény koncentracidja (mg/g)

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

A gydgyszerezés mellett helyes tartéasi és higiénés gyakorlatot is be kell vezetni a fert6zés
kockazatanak csokkentése és a rezisztencia kialakulasénak korlatozésa érdekében.

Kizarolag a gydgyszeres takarmanyt lehet etetni.

9. A helyes alkalmazésra vonatkozé utmutatas

Keverési utasitasok

Az éllatgybgyaszati készitmény takarmanyba torténd bekeverésére horizontalis kever6t kell hasznalni.
El6szor célszerl az allatgydgyaszati készitményt 10 kg takarmanyhoz keverni, majd késébb azt a
takarmany tobbi részével jol elkeverni. A gyogyszerrel kevert takarmany pelletalhatd. Az
alkotoelemek eldkészitését 5 perces g6zoléssel kell végezni, majd ezt koveti a legfeljebb 70°C-on,
normal feltételek kozott végzett pelletélas.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 2 nap

11. Kuldnleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C alatt tarolandd

A zsakjol lezarva tartandd.

Az eredeti tartalyban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.

Bekeverés utan a takarmanylisztben vagy a pelletalt takarmanyban felhasznalhaté: 1 hénap

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmeny alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az éllatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizérélag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyéaszati készitmeny.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
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EU/2/04/044/001 — 20 kg
EU/2/04/044/002 — 5 kg
EU/2/04/044/020 — 2 kg

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutdbbi felllvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarté:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Olaszorszag

vagy

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It
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Peny6iuka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\hada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez sertések reszére

2. Osszetétel

Hatdanyag
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

Fehér granulatum

3. Célallat fajok

Sertés

4. Terépias javallatok

Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatiajanak (ileitisz) kezelésére és
metafilaxisara.

Sertésekben Mycoplasma hyopneumoniae torzsek okozta enzoocias pneumonia kezelésére és
metafilaxisara.

A kezelés elott a betegség jelenlétét az allomanyban igazolni kell.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
thlérzékenység esetén

6. Kulénleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

Sulyos betegség esetén, ha a sertések vizfogyasztasa jelentésen csokkent, az allatorvos altal felirt,
megfeleld injekcios készitményt kell alkalmazni. Az ajanlott dozisban a tiid6elvaltozasok és a Kklinikai
tinetek csdkkennek, de a Mycoplasma hyopneumoniae fert6zottség nem szlinik meg.
Keresztrezisztenciadt mutattak ki a tilvalozin és mas makrolidok koézétt. A készitmény alkalmazasat
gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenysegi vizsgalat rezisztenciat mutat tilvalozin szemben, mivel a
hatékonysaga csokkenhet.

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazésat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek
megfelelden szabad végezni.

Az Gjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekeben a helyes allattartasi és —egészségigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.
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A készitmény alkalmazéasanak a célkérokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon és a célkérokozdk az
adott gazdasagra jellemz6 vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén kell
alapulnia.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobidlis rezisztencia szempontjabol alacsonyabb kockézata
(alacsonyabb AMEG kategdriaju) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgélat alapjan
az varhatoan hatékony lesz.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratériumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tulérzékeny szemelyeknek kertlniik kell a készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgyogyéaszati készitmény keverésekor és a gydgypremix kezelésekor kertlni kell a készitmény
szemmel, bérrel és a nyalkahartyaval vald kozvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati készitmény
elokészitése, alkalmazédsa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: védokesztyli és az
EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égzokésziilek vagy az EN 140 eurdpai szabvanynak
megfeleld tobbszor hasznalatos 1€gzdokésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany szerinti szirovel A borre
kerilt szennyez6dést le kell mosni.

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

Vemhesséq és laktacio:

Kizarolag a kezelésért felelds allatorvos — elény-kockazat mérlegelés utani — dontése alapjan
alkalmazhato.

Sem a kocaknal, sem az utddaiknal nem észlelték mellékhatasok jeleit a az allatgyogyaszati
készitmény 195 napon keresztiil folyamatosan, szajon at torténé adagolasa alatt, az inszeminalas el6tti
id6ponttol az elvalasztasig, a tilvalozin 150 mg/vizkg-os bekeverési arany esetén, amely atlagosan

4,6 mg/ttkg/nap tilvalozinnak felel meg.

Allatokon végzett laborat6riumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatassal. Ragcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin és ennél nagyobb dézisok esetén

figyeltek meg maternotoxicitast. llyen dozisok mellett egereknél a magzati testtémeg enyhe
csokkenése volt tapasztalhato.

Tdladagolas:

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

Fobb inkompatibilitdsok:

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

7. Mellékhatasok

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsdgossaganak folyamatos nyomon kdveteset. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
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képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a
nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonséagi Hivatal

Allatgy6gyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Ivovizbe keverve.

A helyes adagolés biztositasahoz a testtomeget a leheto legpontosabban kell meghatarozni. A
gyogyszeres ivoviz felvétele az allatok klinikai allapotatol fiigg. A megfelel6 doziselérése érdekében a

tilvalozin koncentréciojat sziikséges lehet madositani.

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

Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropétiaja (ileitisz)

Az adag naponta 5 mg/ttkg tilvalozin ivovizbe keverve 5 egymast kdvetd napon at.

Az dllatgydgyaszati készitményszilkséges mennyisége az alabbi képlet segitségével szamithato ki:
Az dllatgydgyaszati készitménygrammban megadott 6ssztémege = a kezelni kivant legnagyobb
testtomegi sertés testtomege (kg) x sertések szdma x 5/ 625.

A készitmény szilkséges mennyisége alapjan hatarozza meg az alkalmazand6 tasakok szamat.

A 40 g-os tasak 5 000 kg 6ssztomegi sertés egy napi kezelésére elegend6 (példaul 250 sertés, ha a
legnehezebb sertés 20 kg testtomegit).

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

A 400 g-os tasak 50 000 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendé (példaul 1000 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomegit).

Sertések tilvalozinra érzékeny Mycoplasma hyopneumoniae torzsek okozta enzoocids pneuméniaja

Az adag naponta 10 mg/ttkg tilvalozin ivovizbe keverve 5 egymast kovet6 napon at.
A termék szlikséges 6sszmennyisége az alabbi képlet segitségével szamithato ki:

A termék grammban megadott 6ssztdmege = a kezelni kivant legnagyobb testtomegii sertés testtémege
(kg) x sertések szama x 10 / 625.

A termék sziikséges mennyisége alapjan hatarozza meg az alkalmazand6 tasakok szamat.

A 40 g-os tasak 2 500 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendd (példaul 125 sertés, ha a
legnehezebb sertés 20 kg testtomegi).

A 160 g-os tasak 10 000 kg 6ssztomegli sertés egy napi kezelésére elegend6 (példaul 200 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomegit).
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A 400 g-os tasak 25 000 kg 6ssztomegii sertés egy napi kezelésére elegendé (példaul 500 sertés, ha a
legnehezebb sertés 50 kg testtomegit).

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

Ajanlott a megfelelden kalibralt méréeszkozok hasznalata.

Az allatgydgyaszati készitmény kozvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy eldszor egy
torzsoldat készithetd beldle, kis mennyiségli vizzel, majd ezt kell az ivovizrendszerbe keverni.

Ha a terméket kozvetlentil az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalméat ontse a viz felszinére,
majd alaposan keverje 6ssze, amig atlatsz6 oldat nem keletkezik (altalaban 3 percen beldil).

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

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

Csak annyi gyogyszeres ivovizet készitsen, amennyi elegend6 a napi folyadékigény kielégitéséhez.
A gyogyszeres ivovizet 24 6rankent cserélni kell.

A gyogyszeres kezelési idOszak végén az itatorendszert megfeleléen meg kell tisztitani, a hatdanyag
szubterapias mennyiségben valo felvételének elkeriilése érdekében.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 2 nap

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6] gondosan el kell z&rni!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ezt az llatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.

Az elfiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6réig

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo6 helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyogyészati készitmények besorolasa

Kizérblag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyéaszati készitmeny.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/04/044/009 — 40 g
EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi felllvizsgalatdnak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Olaszorszag

vagy

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Az dllatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Email :; info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.It

59


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

Peny6iuka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

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

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

E\hada

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

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

Polska.
France Portugal
Laboratoire LCV Belphar LDA

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

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

Mount Trade d.o.0.,

Inductrijska 13,

43280 Garesnica,

Croatia

Tel: +385 (0) 43 485 914

Email: skladiste@mount-trade.hr

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivovizbe keveréshez facanok részere

2. Osszetétel

Hatdanyag
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

Fehér granulatum

3. Célallat fajok
Facan.

4. Teréapias javallatok

Facanok Mycoplasma gallisepticum okozta 1égzdszervi megbetegedésének kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:

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

Az érintett allomanyban az 6sszes madarat kezelni kell.

Keresztrezisztenciadt mutattak ki a tilvalozin és mas makrolidok kézétt. A készitmény alkalmazasat
gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalat rezisztenciat mutat tilvalozin szemben, mivel a
hatékonysaga csokkenhet.

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon valod biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek
megfelelden szabad végezni.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobialis rezisztencia szempontjabdl alacsonyabb kockazatu
(alacsonyabb AMEG katego6riaja) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgalat alapjan
az varhatoan hatékony lesz.

Az Gjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekeben a helyes allattartasi és —egészségigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.
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A készitmény alkalmazéasanak a célkérokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon és a célkérokozdk az
adott gazdasagra jellemz6 vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén kell
alapulnia.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kilonleges dvintézkedések:

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratériumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tdlérzékeny személyeknek kertlnilik kell a készitménnyel val6 érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor és a gyogyszeres ivoviz kezelésekor kerilni kell a
készitmény szemmel, borrel és a nyalkahartyaval valo kozvetlen érintkezését. Az llatgydgyaszati
készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védoéfelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyll és az EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1¢gz0okésziilék vagy az EN 140
eurdpai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznélatos 1€gz6késziilék egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti szlir6vel. A borre Keriilt szennyez6dést le kell mosni.

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

Tojéasrakas:
Kizérolag a felelds allatorvos elény-kockazat elemzésének megfeleléen alkalmazhato.

Tdladagolas:

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

Fobb inkompatibilitdsok:

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

7. Mellékhatasok

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhat6 elérhetdségeken vagy a
nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek lgazgatdsaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Ivovizbe keverve.

A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kovetd
napon at.
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Hatarozza meg a kezelend6 6sszes madar Osszesitett testtomegét (kg-ban). Példaul egy 40 g-os tasak
6sszesen 1000 — atlagosan 1 kg testtomegii — madar kezelésére elég; egy 400 g-os tasak 6sszesen
10,000 — atlagosan 1 kg testtomegii — madar kezelésére elég.

A megfeleld adag elérése érdekében sziikség lehet koncentralt (t6rzs) oldatra (példaul dsszesen
500 ttkg ossztomegii madar kezelésére csak a 40 g-0s tasakbol elkészitett térzsoldat felét kell
felhasznalni).

Az allatgyogyaszati készitményt olyan térfogatl vizhez kell hozzaadni, amennyit a madarak egy nap
alatt elfogyasztanak. A gyogyszeres viz felvétele az allatok klinikai allapotatol fiigg. A pontos adag

srer

ivovizforrdsnak nem szabad rendelkezésre allnia a gyogyszeres kezelés idotartama alatt.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

Az éllatgyogyaszati készitmény kdzvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy el6szor egy
torzsoldat készithetd beldle, kis mennyiségli vizzel, amit aztan az ivévizrendszerbe kell keverni.

Ha az allatgydgyaszati készitményt kdzvetlenill az ivovizrendszerbe keveri, akkor a tasak tartalmat
szorja a viz felszinére, majd alaposan keverje 6ssze, amig atlatszé oldat nem keletkezik (altalaban

3 percen belul).

Amennyiben térzsoldatot keszit, akkor a készitmény maximalis koncentracioja 1500 ml vizben 40 g
készitmény legyen, és az oldatot 10 percen keresztiil keverni kell. Az ezt kovetéen fennmarado
felhOsség nem befolyasolja az allatgyogyaszati termék hatasossagat.

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

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 2 nap
A facénok a gydgyszeres kezelés befejezése utdn még legalabb két napig nem engedhet6k szabadon.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete el6tti 14 napon belil.

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

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

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6raig

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kildnleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe.
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A fel nem hasznélt &llatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az llatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedely szama(i) és a kiszerelések

EU/2/04/044/012 — 40 g
EU/2/04/044/014 — 400 g
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Olaszorszag

vagy

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Az dllatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Cesk4 republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

DG Nucleus EINE
N.Xapitov 11

43100 Kapoditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espana

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Aivlosin 42,5 mg/g bels6leges por sertések részére

2. Osszetétel

Hatdanyag
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 42,5 mglg

Bézs szinli szemcsés por.

3. Célallat fajok

Sertés

4. Terépias javallatok

A készitmény csak akkor hasznalhat6, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak.

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

Sertések Lawsonia intracellularis okozta proliferativ enteropatiaja (ileitisz, PPE) kezelésére
olyancsoportokban, ahol a betegséget a korelézmény, a klinikai tlinetek és a korbonctani vizsgalatok
alapjan diagnosztizaltak.

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

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

Heveny esetben és stlyos betegségnél, amikor a sertések takarmany-vagy vizfelvétele jelentésen
csokken, megfeleld injekcids kezelést kell alkalmazni.

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

Keresztrezisztenciaat mutattak ki a tilvalozin és mas makrolidok kézétt. A készitmény alkalmazasat
gondosan mérlegelni kell, ha az érzékenységi vizsgalat rezisztenciat mutat tilvalozin szemben, mivel a
hatékonysaga csokkenhet.

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
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A készitmény alkalmazését a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis irdnyelveknek
megfelelden szabad végezni.

Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobidlis rezisztencia szempontjabol alacsonyabb kockazata
(alacsonyabb AMEG kategdriaju) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgélat alapjan
az varhatoan hatékony lesz.

A készitmény alkalmazaséanak a célkérokoz6(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon és a célkérokozdk az
adott gazdasagra jellemz6 vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén kell
alapulnia.

Az Gjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekeben a helyes allattartasi és —egészségigyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

A tilvalozin talérzékenységi (allergias) reakciokat valtott ki laboratériumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tdlérzékeny személyeknek kertlnilik kell a készitménnyel val6 érintkezést.

Az allatgyogyéaszati készitmény keverésekor és a gydgypremix kezelésekor kertlni kell a készitmény
szemmel, bérrel és a nyalkahartyaval vald kozvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati készitmény
elokészitése, alkalmazésa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: véddkesztyli és az
EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1égzokésziilék vagy az EN 140 eurdpai szabvanynak
megfeleld tobbszor hasznalatos 1égzokésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany szerinti sziirével A bdrre
kerilt szennyez6dést le kell mosni.

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

Vemhesséq és laktacio:

Kizarolag a kezelésért felelds allatorvos — elény-kockazat mérlegelés utani — dontése alapjan
alkalmazhato.

Sem a kocaknal, sem az utddaiknal nem észlelték mellékhatasok jeleit a tilvalozin 195 napon keresztiil
folyamatosan, szajon at torténd adagolasa alatt, az inszeminalas el6tti idoponttol az elvalasztasig, a
tilvalozin 150 mg/vizkg-os bekeverési aranyesetén, amely atlagosan 4,6 mg/ttkg/nap tilvalozinnak
felel meg.

Allatokon végzett laborat6riumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatassal. Ragcsaloknal csak 400 mg/ttkg tilvalozin és ennél nagyobb dézisok esetén

figyeltek meg maternotoxicitast. llyen dozisok mellett egereknél a magzati testtémeg enyhe
csokkenése volt tapasztalhato.

Tuladagolas:

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

Fobb inkompatibilitasok:

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatéast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatadsokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhat6 elérhet6ségeken vagy a
nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek lgazgatdsaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/web/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szajon at alkalmazando.

A belséleges por kis létszamu kezelend6 allomanyok esetén, sertések egyedi kezelésére szolgal.
Nagyobb allomanyokat a takarmanyba kevert gydgypremixszel kell kezelni.

Sertés enzoociés pneumdnidja kezelésére és metafilaxisira

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

A Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae okozta masodlagos fert6zések
stlyosbithatjak az enzoocias pneumoniat, és kiilon gydgykezelést igényelnek.

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

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

9. A helyes alkalmazésra vonatkozé utmutatas

Ez ugy érhet6 el, hogy az allatgydgyaszati keészitményt alaposan elkeverjik kordlbeltl 200-500 g
takarmanyban, majd ezt a keveréket alaposan dsszekeverjik a napi takarmanyadag fennmarado részével.

Két kiilonbozd méretli adagolokanal all rendelkezésre az allatgydgyaszati keészitmeény megfeleld
mennyiségének kiméréséhez és a napi takarmanyadagba torténd keveréséhez, az alabbi tablazat
adatainak megfeleléen. A fent javasolt kezelési iddszakok soran az allatok csak a belsdleges port
tartalmazé takarméanyt kaphatjak.

Meg kell mérni a kezelend6 sertés testtomegét, és meg kell becsiilni, hogy varhatéan mennyi takarmanyt
fogyaszt el, alapul véve, hogy a napi bevitel a sertés testtdmegének 5%-a. Figyelembe kell venni azt is,
ha a sertés napi taplalékbevitele csokkent vagy korlatozott. Az allatgy6gyaszati készitmény pontos
mennyiségét vodorben vagy hasonlo tartalyban kell hozzéadni az egyes sertések becsilt napi
takarmanyadagjahoz, és jol el kell keverni.

Az dllatgydgyéaszati készitményt csak szaraz, nem pelletélt takarmanyhoz szabad keverni.
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Sertések enzoocias pneumoniaja PPE (ileitisz) és sertésdizentéria
2,125 mg/testtdmeg-kilogramm 4,25 mg/testtdmeg-kilogramm
Testtomeg- Adagolo- | Adagolo- Testtomeg- Adagolé- | Adagolo-

kilogramm- s kilogramm- .

. kanal kanalak . kanal kanalak
tartomany . . tartomany . .
mérete szdma mérete szdma
(ka) (kg)

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

Fontos: A készitménybdl egy csapott adagolokanalnyit kell kimérni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 2 nap

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30 °C alatt tarolando

A gybgyszer tartalya jol lezarva tartandé.

Az eredeti tartalyban tarolandé.

Ezt az llatgyogyészati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 4 hétig.

A 24 6ran belll el nem fogyasztott belsleges port tartalmazo takarmanyt ki kell cserélni.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy <a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyodgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyoégyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyészati készitmények besorolasa

Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szdma(i) és a Kiszerelések
EU/2/04/044/013
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15.

{EEEE/HH}

A hasznalati utasitas legutobbi feltilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Olaszorszag

vagy

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az dllatgydgyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

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

EALada

DG Nucleus EITIE
N.Xapitov 11

43100 Kapottoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espafia

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyéaszati készitmény neve

Aivlosin 625 mg/g granulatum ivévizbe keveréshez hazitylkok és pulykak részére

2. Osszetétel

Hat6anyag
Tilvalozin (tilvalozin-tartarat formajaban) 625 mg/g

Fehér granulatum

3.  Célallat fajok

Haézityuk és pulyka

4. Teréapias javallatok

Hazityakok

Mycoplasma gallisepticum okozta 1égzdszervi fert6zések kezelésére és metafilaxisara hazityukokban.
A készitmény csak akkor hasznalhato, ha a betegséget a csoportban mar megallapitottak.

Az allomanyt érintd 1égzészervi betegség kovetkeztében fellépd klinikai tiinetek Kialakulasanak és a

mortalitdsnak a csokkentését célzd eszkdzként, olyan allomanyok esetén, ahol az in ovum Mycoplasma
gallisepticum fert6zottség valoszinii, mert a betegség ismerten fennall a sziildallomanyban

Pulykék

Ornithobacterium rhinotracheale okozta Iéguti megbetegedések kezelése pulykak esetén.
5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a makrolid antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

Az Gjrafert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a helyes allattartasi és —egészséglgyi
gyakorlatot kell alkalmazni.

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazaséat a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis iranyelveknek
megfelelden szabad végezni.
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Els6 vonalbeli kezelésként az antimikrobidlis rezisztencia szempontjabol alacsonyabb kockazata
(alacsonyabb AMEG katego6riaja) antibiotikumot kell alkalmazni, ha az érzékenység vizsgalat alapjan
az vérhatoan hatékony lesz.

A Mycoplasma gallisepticum-fertdzés elleni stratégidnak magaban kell foglalnia a sziiléallomanybdl a
kérokozok eliminalasara iranyul6 intézkedéseket.

A javasolt dozis csokkenti a Mycoplasma gallisepticum-fert6zést, de nem eliminalja a korokozot.

Tenyészallomanyok esetén a gydgyszerezést csak a klinikai tinetek rovid tdvu enyhitésére szabad
hasznalni, amig a Mycoplasma gallisepticum-fert6zés diagn6zisanak megerdsitésére varnak.

A készitmény alkalmazéasanak a célkérokozd(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek epidemioldgiai adatokon és a célkérokozék az
adott gazdasagra jellemz6 vagy helyi/regionalis szinten megallapitott érzékenységének ismeretén kell
alapulnia.

A kezelés és a metafilaxis mikoplazmozisra kifejtett hatasat értékel6 terepen végzett klinikai
vizsgalatokban az dsszes (koriilbeliil 3 hetes) szdrnyas kapott a készitménybdl, ha a klinikai tiinetek az
allomany 2-5%-aban nyilvanvaldak voltak. A kezelés elinditasat koveté 14. napon 16,7-25,0%-0s
morbiditasi és 0,3-3,9% mortalitasi aranyt figyeltek meg a kezelt csoportban szemben a kezeletlen
csoportban észlelt 50,0-53,3%-0s morbiditasi és 0,3—4,5%-0s mortalitasi arannyal.

Tovabbi terepen végzett vizsgalatokban a sziil6i allomanybdl szarmazo, kimutatott Mycoplasma
gallisepticum fertdzésben szenvedo csirkéknek Aivlosin-t adtak be életiik elsé harom napjan, amit 16—
19 napos koruk kozott (a kezelési stressz idoszaka) egy masodik kiira kovetett.

A kezelés elinditasat kovet6 34. napig 17,5-20,0%-0s morbiditasi és 1,5-2,3% mortalitasi aranyt
figyeltek meg a kezelt csoportban szemben a kezeletlen csoportban észlelt 50,0-53,3%-0s morbiditasi
és 2,5-4,8%-0s mortalitasi arannyal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kilonleges évintézkedések:

A tilvalozin talérzékenységi (allergiés) reakciokat valtott ki laboratériumi allatoknal, ezért a
tilvalozinra ismerten tulérzékeny személyeknek kertlnilik kell a készitménnyel val6 érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény keverésekor és a gydgyszeres ivoviz kezelésekor keriilni kell a
készitmény szemmel, bérrel és a nyalkahartyaval vald kozvetlen érintkezését. Az allatgyogyaszati
készitmény el0készitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyll és az EN 149 eurdpai szabvanynak megfeleld félmaszk 1¢gzokésziilék vagy az EN 140
europai szabvanynak megfeleld tobbszor hasznalatos 1€gzokésziilék egy EN 143 eurdpai szabvany
szerinti szlirGvel. A borre keriilt szennyez6dést le kell mosni.

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

Tojasrakés:
A készitmény alkalmazhat6 emberi felhasznélasra szant tojasokat tojo tyukoknak szant kezeléseére,
valamint brojleralloménynak vagy cseretojoknak szant tojast termelé tenyészbaromfiknal.

Az dllatgydgyéaszati készitmény artalmatlansaga pulykaknal nem igazolt tojasrakas idején.

Tdladagolas:

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

79



Nem tapasztaltak a tojastermelésre, a tojasok termékenységére, a kikelésre és a csibék életképességére
kifejtett nemkivanatos hatasokat brojler-tenyészallomanyban a tilvalozin napi
75 mg/testtomegkilogramm dozisu, 28 egymast kovetd napon tortént alkalmazasa esetén.

Fobb inkompatibilitasok:

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

7. Mellékhatasok

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a haszndlati utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatisokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a
nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonséagi Hivatal

Allatgy6gyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Haityukok

Mycoplasma gallisepticum-mal tarsult 1égz6szervi megbetegedések kezelésére:
A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kdvetd
napon at.

A Kklinikai tiinetek kifejlddésének és a mortalitas csokkentésének eszkozeként (ha valdszint az
Mycoplasma gallisepticum-mal val6 in ovum fert6z6dés):

A napi adag 25 mg tilvalozin testtdmeg-kilogrammonként az ivovizbe adagolva, 3 egymast kovetd
napon at, 1 napos kort6l kezdve. Ezt kdveti egy masodik kezelés naponta és testtémeg-
kilogrammonkeént 25 mg tilvalozin ivovizbe torténd keverésével 3 egymast kdvetd napon at a
veszélyeztetettségi periddusban, vagyis amikor a kezelésbdl adodoan stressz éri az allatokat, példaul
vakcinak beadasakor (rendszerint a szarnyasok 2-3 hetes koraban).

Hatarozza meg a kezelendd Osszes csirke Osszesitett testtomegét (kg-ban). Valassza ki a megfeleld
szamu tasakot a termékbdl sziikséges mennyiségnek megfelelden.

Egy darab 40 g-os tasak dsszesen 1000 kg csirke kezelésére elég (pl. 20 000, atlagosan 50 g-0s
testtomegli szarnyas szamara). Egy darab 400 g-os tasak dsszesen 10 000 kg csirke kezelésére elég (pl.
20 000, atlagosan 500 g-os testtomegii szarnyas szamara).

A megfeleld adag elérése érdekében sziikség lehet koncentralt (térzs) oldatra (pl. dsszesen 500 kg
0sszsulyu szarnyas kezelésére csak a 40 g-os tasakbdl elkészitett térzsoldat felét kell felhasznalni).

A terméket annyi vizhez kell hozzdadni, amennyit a madarak egy nap alatt elfogyasztanak. Méas
ivoviz-forrasnak nem szabad rendelkezésre allnia a gyogyszeres kezelés idGtartama alatt.

Pulykak
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Tilvalozinra érzékeny Ornithobacterium rhinotracheale térzsek okozta l1éguti megbetegedések
kezelésére.
Az adagolés 25 mg tilvalozin/ttkg/nap az itatovizbe 5 egymast kdvetd napon.

Hatarozza meg a kezelend6 pulykak Osszesitett testtomegét (kg-ban). Valassza ki a termék sziikséges
mennyiségének megfeleld szamu tasakot.

Egy 40 g-os tasak elegend6 1000 kg pulyka szamara (tehat pl. 10 000 példany atlagosan 100 g
testtomegii madar kezelésére). Egy 400 g-os tasak elegendé 10 000 kg pulyka kezelésére (tehat pl.
10 000 példany atlagosan 1 kg testtomegti madar kezelésére).

A megfeleld adagolas eléréséhez tomény oldat (térzsoldat) elkészitésére lehet sziikség (pl. 500 kg
Ossztomegii madar kezeléséhez a 40 g-o0s tasakbol elkészitett torzsoldatnak csak az 50%-at kell
felhasznalni).

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

9. A helyes alkalmazéasra vonatkozo Utmutatas

Az éllatgyogyaszati készitmény kozvetleniil az ivovizrendszerbe is keverhetd, vagy el6szor egy
torzsoldat készithet6 beldle, kis mennyiségii vizzel, amit majd az ivovizrendszerhez kell adni.

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

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

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 2 nap
Tojas (hazitydk): Nulla nap.

Pulykék: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésere nem engedélyezett. Nem alkalmazhato a tojastermelés kezdete el6tti 21 napon bell.
11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ezt az &llatgyogyészati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 5 hétig.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6raig

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe.
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyéaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyészati készitmények besorolasa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyéaszati keszitmeny.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/04/044/018 — 40 g
EU/2/04/044/019 — 400 g
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutdbbi felllvizsgalatadnak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelgs gyarto:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Olaszorszag

vagy

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Helyi képviselet <és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Az allatgydgyészati keszitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : 432 33552950
Email : info@vaccifar.com

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Cesk4 republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

DG Nucleus EITE Gallicare GbR
N.Xapitov 11 LeopoldstralRe 116,
43100 Kapditoa D-06366 Kothen,
TnA:+302441073034 Deutschland
Email: info@vkk.gr

Espafia Polska

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Teél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com



mailto:info@vkk.gr
mailto:calierpolska@calier.com.pl
mailto:hurtownia@agavet.com.pl
mailto:office@maravet.com
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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