ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 42,5 mg/g premix pemtru furaj medicamentat pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina) 42,5 mg/g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere granulata, de culoare be;j.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

e Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine, produsa de tulpini sensibile de
Mycoplasma hyopneumoniae. La doza recomandata, leziunile plamanilor si pierderea in greutate
sunt reduse, dar organismul raméane purtitor de Mycoplasma hyopneumoniae.

e Tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileita proliferativd) produsd de Lawsonia
intracellularis in crescatoriile in care existd un diagnostic bazat pe anamneza, leziuni post-mortem

si rezultate patologice clinice.

e Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae in

crescatoriile 1n care boala a fost diagnosticata.
4.3 Contraindicatii
Nu exista

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Cazurile acute si porcii grav bolnavi care méananca sau beau putina apa trebuie sa fie tratati cu un produs

injectabil adecvat.

In general, tulpinile de B. hyodysenteriae necesitd valori mai ridicate a concentratiei minime inhibitorii
(CMI) asa cum se intampla de obicei in cazuri de rezistenta la alte macrolide, cum ar fi tilozina. Relevanta

tilvalozina si alte macrolide nu poate sa fie exclusa.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie sd se asigure un management bun si practici de igiend corespunzatoare pentru a reduce riscul de
re-infectare.

animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sé se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la
nivel regional, la nivelul fermei) privind sensibilitatea bacteriei {inta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decat cel specificat in instructiunile din RCP poate
creste riscul dezvoltarii si selectionarii tulpinilor bacteriene rezistente si poate scadea eficacitatea
tratamentului cu alte macrolide, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

S-a demonstrat ca tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozina trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amesteca produsul medicinal veterinar sau cand se manipuleaza premixul medicamentat,
contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amestecé produsul trebuie
sd se poarte echipament de protectie personal format din méanusi impermeabile si 0 semi-masca respiratorie
conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul
european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati pielea contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie si se solicite imediat consult medical de specialitate si s se prezinte
prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la scroafe. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar.

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au evidentiat prezenta unui efect teratogen. La doze de 400 mg
tilvalozinaper kg greutate corporala si peste aceasta valoare s-au observat efecte materno-toxice la rozatoare.
La soareci s-a observat o usoara reducere a greutatii fatului la dozele care cauzeaza toxicitate maternala.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare in furaje.
Numai pentru Incorporarea in furaje uscate.



Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine

Doza este de 2,125 mg tilvalozind/kg greutate corporala/zi, administratd in mancare timp de 7 zile
consecutiv.

Infectarea secundard cu microorganisme cum ar fi Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae poate si complice evolutia pneumoniei enzootice si poate sd necesite o medicatie
specifica.

Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileita proliferativa)
Doza de tilvalozina este de 4,25 mg/kg greutate corporald/zi, administrata in furaj timp de 10 zile consecutiv.

Pentru tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine
Doza de tilvalozina este 4,25 mg/kg greutate corporald/zi, administrata in furaj timp de 10 zile consecutiv.

Indicatie Doza de Durata Doza administrata in furaj
substanta activa tratamentului
Tratamentul si
metaﬁlax'la' . 2,125 mg/ ke 7 zile 1 kg/tona*
pneumoniei enzootice corp/zi
porcine
Tratamentul
ente'l‘opaqel . 4,25 mg/'kg 10 zile 2 kg/tona*
proliferative porcine corp/zi
(ileita proliferativa)
Tratamentul si
metafilaxia 4,25 mg/.kg 10 zile 2 kg/tona*
. . . corp/zi
dizenteriei porcine

* Important: Aceste doze se bazeaza pe presupunerea cd un porc mananca echivalentul a 5% din
greutatea sa, pe zi.

La porcii mai bétrani sau la cei care au apetit scazut, sau in cazul restrictiondrii cantitatii de hrana, ar putea
fi necesara cresterea dozei in scopul atingerii dozei terapeutice. In cazul in care cantitate de hrana este
redusd, se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:

Doza (mg/kg greutate corporald) x greutatea corporala (kg)
Kg premix/tona furaj = Cantitatea zilnica de hrand consumata (kg) x concentratia
premixului (mg/g)

Ca tratament adjuvant trebuie sa se efectueze un management bun si o buna igiena pentru a reduce riscul
de infectare si pentru a se controla aparitia rezistentei.

Pentru incorporarea produsului medicamentos in furaje trebuie sa se utilizeze un omogenizator orizontal
cu banda. Se recomanda ca Aivlosin sa fie mai intai amestecat in 10 kg de furaje, care apoi se vor
amesteca bine cu restul cantitatii de furaj. Hrana medicamentata poate sa fie apoi transformata in furaj
granulat. Prepararea furajelor granulate implica o singura etapa de preconditionare cu abur timp de 5
minute si apoi formarea granulelor de furaj la temperaturi sub 70 °C.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La doze de 10 ori mai mari decat cea recomandatd nu s-au observat semne de intoleranta la porci.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 2 zile



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, macrolide.
Cod veterinar ATC: QJO1FA92

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tartratul de tilvalozindeste un antibiotic macrolid care are actiune antibacteriana asupra germenilor Gram-
pozitivi, asupra catorva microorganisme Gram-negative si a micoplasmelor. Actioneaza prin inhibarea
sintezei proteinelor in celula bacteriana.

Antibioticele din grupa macrolidelor sunt metaboliti sau derivati semisintetici ai metabolitilor organismelor
din sol, obtinute prin fermentatie. Au dimensiuni diferite a inelului lactond si sunt baze datorita grupului
dimetil-amino. Tilvalozina are un inel compus din saisprezece catene.

Macrolidele interferd cu sinteza proteinelor la nivelul celulelor bacteriene legandu-se reversibil de
subunitatea ribozomalad 50S. Se leaga de partea care doneaza si impiedica translocarea necesard mentinerii
cresterii lantului de peptida. Efectul lor este limitat esential la organismele cu divizare rapida. In general,
macrolidele sunt considerate bacteriostatice si micoplasmastatice.

Se considera ca exista multiple mecanisme responsabile pentru rezistenta dezvoltata la compusii
macrolidelor: alterarea tintei din ribozom, utilizarea de mecanisme de eflux activ si producerea de enzime
inactivante.

Rezistenta la tilvalozind a Mycoplasma hyopneumoniae si Lawsonia intracellularis nu a fost raportata sau
descoperita pana acum conform datelor colectate din teren. Nu s-a stabilit rezistenta pentru Brachyspira
hyodysenteriae.

In general, tulpinile de B. hyodysenteriae au valori mai ridicate de concentratie inhibitorie minima (CMI)
este pe deplin cercetata. Rezistenta combinata intre tilvalozina si alte antibiotice macrolide nu poate sa fie
exclusa.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Tartratul de tilvalozind se absoarbe rapid dupa administrarea pe cale orala de Aivlosin.

Dupa administrarea dozei recomandate, s-au gasit concentratii in plamani de 0,060-0,066 pg/ml
la 2 si 12 ore de la administrare. Compusul principal este larg raspandit 1n tesuturi si cele mai mari
concentratii s-au gasit in plamani, bild, mucoasa intestinala, splind, rinichi si ficat.

S-a demonstrat ca, la locul infectiei, concentratia de macrolide este mai mare decat cea din plasma,
in special in neutrofile, precum si in celulele macrofage si epiteliale alveolare.

Studiile de metabolism in vitro au confirmat faptul ca metabolizarea compusului principal in 3-O-
acetiltilosini se petrece rapid. In cadrul unui studiu efectuat cu C pe Aivlosin etichetat administrat la
porci in doza de 2,125 mg/kg timp de 7 zile, mai mult de 70% din doza a fost eliminata prin fecale, iar
prin urina a fost de 3—4% din doza.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Silicat hidratat de magneziu (sepiolit)
Féina de grau

Hidroxipropil celuloza

Pulbere din boabe de soia degresate

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea n hrana: 1 luna in furajul medicamentat sau furaje granulate

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se pastra containerul bine inchis.
A se pastra In containerul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac din folie de aluminiu/poliester laminat continind 2 kg, 5 kg sau 20 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 9 septembrie 2004.

Data ultimei reinnoiri: 9 septembrie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie sa fie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.


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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentru utilizare in apa de baut pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozind) 625 mg/g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de baut.

Granule de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul si metafilaxia enteropatiei proliferative porcine (ileitd), produsa de Lawsonia intracellularis

Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine produse de tulpini sensibile de Mycoplasma
hyopneumoniae.

Prezenta bolii In grupul de animale trebuie stabilitd Tnainte de metafilaxie.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

La porcii grav bolnavi, daca aportul de apa este redus, este necesar tratamentul cu un produs medicinal
veterinar injectabil adecvat prescris de un medic veterinar.

La doza recomandata, leziunile plamanilor si semnele clinice sunt reduse, dar infectarea cu Mycoplasma
hyopneumoniae nu este eliminata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie sa se tina seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la utilizarea
produsului.



Trebuie sd se asigure un management bun si practici de igiend corespunzatoare pentru a reduce riscul de
re-infectare.

animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la
nivel regional, la nivelul fermei) privind sensibilitatea bacteriei {inta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decat cel specificat in instructiunile din RCP poate
creste riscul dezvoltarii si selectionarii tulpinilor bacteriene rezistente si poate sciadea eficacitatea
tratamentului cu alte macrolide, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Un antibacterian cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene, daca este disponibil pentru

sugereaza eficacitatea posibila a acestei abordari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

S-a demonstrat cd tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozind trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amestecd produsul medicinal veterinar sau cind se manipuleaza apa medicamentatd,
contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amesteca produsul trebuie
sd se poarte echipament de protectie personal format din méanusi impermeabile si 0 semi-masca respiratorie
conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul
european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati pielea contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie sa se solicite imediat consult medical de specialitate si si se prezinte
prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la scroafe. Se
utilizeaza numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Studiile de laborator efectuate la animale nu au demonstrat vreun efect teratogen. La doze de tilvalozina
egale sau mai mari de 400 mg pe kg s-au observat efecte materno-toxice la rozatoare. La soareci s-a
observat o usoara reducere a greutatii corporale fetale la doze care provoaca toxicitate materna.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare 1n apa de baut.



Pentru stabilirea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai corect posibil. Trebuie
monitorizat consumul de apa, iar concentratia produsului trebuie ajustata dacé este necesar pentru evitarea
subdozarii.

Produsul trebuie addugat intr-un volum de apa pe care porcii il vor consuma intr-o zi. Nicio alta sursa de
apa de baut nu trebuie sa fie disponibila in timpul tratamentului.

Enteropatia proliferativa porcina (ileitd) produsa de Lawsonia intracellularis
Doza este de 5 mg tilvalozina pe kg si zi in apa de baut, timp de 5 zile consecutive.
Cantitatea totald de produs necesara poate fi calculata cu urmatoarea formula:

Cantitatea totala de produs necesara, in grame = greutatea corporala totala a celui mai greu porc care
trebuie tratat, exprimata in kg x numar de porci x 5/ 625.

Alegeti numarul corect de pliculete, In functie de cantitatea de produs care este necesara.

Un pliculet de 40 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 5000 kg de porcine (de exemplu, 250
de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 20 kg) pentru o zi.

Un pliculet de 160 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 20000 kg de porcine (de exemplu,
400 de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 50 kg) pentru o zi.

Un pliculet de 400 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 50000 kg de porcine (de exemplu,
1000 de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 50 kg) pentru o zi.

Pneumonia enzootica porcina produsa de tulpini sensibile de Mycoplasma hyopneumoniae
Doza este de 10 mg tilvalozina pe kg si zi In apa de baut, timp de 5 zile consecutive.
Cantitatea totald de produs necesara poate fi calculata cu urmatoarea formula:

Cantitatea totald de produs necesard, in grame = greutatea corporald totald a celui mai greu porc care
trebuie tratat, exprimata in kg x numar de porci x 10/ 625.

Alegeti numarul corect de pliculete in functie de cantitatea de produs care este necesara.

Un pliculet de 40 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 2500 kg de porcine (de exemplu, 125
de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 20 kg) pentru o zi.

Un pliculet de 160 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 10000 kg de porcine (de exemplu,
200 de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 50 kg) pentru o zi.

Un pliculet de 400 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 25000 kg de porcine (de exemplu,
500 de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 50 kg) pentru o zi.

Instructiuni de amestecare:

Pentru a obtine doza corectd, trebuie utilizat un echipament adecvat si calibrat in mod corespunzator
pentru a cantéri cantitatea necesara de produs.

Produsul medicinal veterinar poate fi amestecat direct in sistemul de apa de baut sau poate fi mai intai
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amestecat intr-o cantitate mica de apa, pentru obtinerea unei solutii-stoc, care este apoi addugata in
sistemul de apa de baut.

Cand amestecati produsul direct in sistemul de apa de baut, continutul pliculetului trebuie sa fie presarat
pe suprafata apei, dupa care trebuie sd se amestece bine pana cand se obtine o solutie limpede (de obicei,
in decurs de 3 minute).

Cand se prepara o solutie-stoc, concentratia maxima a acesteia trebuie sa fie de 40 g de produs la 1500 ml,
160 g de produs la 6000 ml sau 400 g de produs la 15000 ml de apa, solutia trebuind amestecata timp de
10 minute. Dupa acest interval de timp, orice turbiditate ramasa nu va afecta eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

Cantitatea de apd de baut medicamentata preparatd trebuie sa fie suficientd numai pentru a acoperi necesitatile
unei zile.
Apa de baut medicamentata trebuie Inlocuita la fiecare 24 de ore.

Dupa incheierea perioadei de administrare a medicatiei, sistemul de furnizare a apei trebuie curatat in mod
adecvat pentru a se evita asimilarea de cantitati subterapeutice din substanta active.

Ca tratament adjuvant trebuie sa se efectueze un management bun si o bund igiena pentru a reduce riscul de
infectare i pentru a se controla aparitia rezistentei.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate semne de intoleranta la porci, pentru doze de tilvalozina de pana la 100 mg pe kg si
zi, timp de 5 zile.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 2 zile.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJO1FA92

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tilvalozina este un antibiotic macrolid. Macrolidele sunt metaboliti sau derivati ai metabolitilor unor
organisme din sol, obtinuti prin fermentatie. Ele influenteaza sinteza de proteine legandu-se in mod
reversibil de subunitatea ribozomala 50S. In general sunt considerate bacteriostatice.

Tilvalozina actioneaza impotriva organismelor patogene izolate de la o serie de specii de animale — in
principal organisme gram-pozitiv $i micoplasma, dar si unele organisme gram-negativ, inclusiv Lawsonia
intracellularis. In concentratii mai mari decat CMI, studiile in vitro au demonstrat un efect bactericid al
tilvalozinei impotriva tulpinilor de Mycoplasma hyopneumoniae.

Bacteriile pot dezvolta rezistenta la substantele antimicrobiene. Exista mai multe mecanisme responsabile
de aparitia rezistentei la macrolide. Mecanismele presupun alterarea sitului-tintad ribozomal (de exemplu,
codificata de genele erm), utilizarea unui mecanism activ de eflux (de exemplu, din cauza genelor mef,
msr) si productia de enzime inactivante (de exemplu, cauzatd de genele mph). Rezistenta bacteriana la
macrolide poate fi codificatd cromozomial sau de plasmide si poate fi transferabild, daca este asociata cu
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transpozoni sau plasmide. In cazul micoplasmelor, rezistenta poate fi transferabila, daca este asociata cu
elemente genetice mobile. Nu poate fi exclusa existenta rezistentei incrucisate in cadrul grupului de
antibiotice macrolide.

Dovezile stiintifice sugereaza ca macrolidele actioneaza sinergic cu sistemul imunitar al gazdei.
Macrolidele par sa sporeasca numarul de fagocite care distrug bacteriile.

In afara de propriettile lor antimicrobiene, pentru anumite macrolide au fost descrise efecte
imunomodulatoare si antiinflamatoare in cadrul unor studii experimentale. S-a demonstrat ca tilvalozina
induce apoptoza neutrofilelor si macrofagelor porcine, favorizeaza eferocitoza si inhiba productia de
CXCL-8, IL1a si LTB4 proinflamatorii, inducénd simultan eliberarea Lipoxinei A4 si Resolvin D1 pro-
rezolvante in vitro.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Tartratul de tilvalozind se absoarbe rapid dupa administrarea orala a produsului medicinal veterinar.
Tilvalozina se distribuie in tesuturi pe scard larga, concentratiile cele mai ridicate fiind regasite in
tesuturile respiratorii, bild, mucoasa intestinala, splind, rinichi si ficat. Valoarea tmax pentru tilvalozina este
de aproximativ 2,2 ore; timpul terminal de Injumatatire prin eliminare este de aproximativ 2,2 ore.

S-a constatat ci tilvalozina se acumuleaza in celulele fagocitare si in celulele epiteliale intestinale. In
interiorul celulelor (in mediul intracelular) se ating concentratii mai mari (de pana la 12 ori) fata de cele
din mediul extracelular. Studiile in vivo au aratat ca tilvalozina este prezentd in concentratii mai mari in

mucoasele tesuturilor respiratorii si intestinale decat in plasma.

Metabolitul principal al tilvalozinei este 3-acetil-tilozina (3-AT), care este la rindul sau activ din punct de
vedere microbiologic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Plic 40 g - 3 ani.

Plic 160 g - 2 ani.

Plic 400 g - 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani
Perioada de valabilitate a apei de baut medicamentate: 24 de ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pliculet laminat cu folie de aluminiu, continand 40 g, 160 g sau 400 g granule.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 —400 g

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 9 septembrie 2004.
Data ultimei reinnoiri: 9 septembrie 2014

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor http:/www.ema.europa.eu

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

13


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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrare in apa de baut la fazani

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozind) 625 mg/g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Granule pentru administrare in apa de baut

Granule albe.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Fazani

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul bolilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum la fazani.
4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Aplicati tratamentul cat mai curand posibil dupa observarea semnelor clinice sugestive pentru
micoplasmoza.

Tratati toate pasarile din grupul afectat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie sa se asigure un management bun si practici de igiend corespunzatoare pentru a reduce riscul de
re-infectare.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de sensibilitate asupra bacteriei izolate de la animal.
Dacai acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe datele epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) privind sensibilitatea bacteriei-tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar 1n alt mod decét cel specificat in instructiuni poate creste riscul
dezvoltarii si selectiei tulpinilor bacteriene rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
macrolide, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

S-a demonstrat ci tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozina trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amesteca produsul medicinal veterinar sau cand se manipuleazd apa medicamentata,
contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amesteca produsul trebuie
sd se poarte echipament de protectie personal format din manusi impermeabile §i 0 semi-masca respiratorie
conforma cu standardul european EN 149 sau o0 masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul

european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati pielea contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie sa se solicite imediat consult medical de specialitate si si se prezinte
prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare 1n apa de baut .

Doza este de 25 mg tilvalozina per kg greutate corporala si zi in apa potabila, timp de 3 zile consecutive.
Determinati greutatea corporald combinata (in kg) a tuturor pasarilor ce urmeaza a fi tratate. De exemplu,
un plic de 40 g este suficient pentru a trata 1000 de pasari cu greutate corporald medie de 1 kg; un plic de
40 g este suficient pentru a trata 10,000 de pasari cu greutate corporala medie de 1 kg.

Pentru a obtine doza corecta, poate fi necesara prepararea unei solutii concentrate (stoc) (de exemplu,
pentru a trata pasari cu o greutate corporala totald de 500 kg va fi utilizatd numai 50% din cantitatea de
solutie stoc preparata din plicul de 40 g).

Produsul medicinal veterinar trebuie adaugat la volumul de apa care urmeaza sa fie consumat de pasari
intr-o singura zi. Consumul de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine
o dozare corecta, concentratia de Aivlosin trebuie ajustata corespunzétor.

In perioada de medicatie animalele nu trebuie si aiba acces la nicio alta sursa de apa.

Instructiuni de amestecare:

Produsul medicinal veterinar poate sa fie amestecat direct in sistemul de apa potabila sau sa fie mai intai
amestecat intr-o cantitate mica de apa, pentru obtinerea unei solutii-stoc, care este apoi addugata in
sistemul de apa potabila.
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Cand amestecati produsul medicinal veterinar direct in sistemul de apa potabila, continutul plicului trebuie
sa fie presérat pe suprafata apei, dupa care trebuie sa se amestece bine pana cand se obtine o solutie
limpede (de obicei, in decurs de 3 minute).

Cand se prepara o solutie-stoc, concentratia maxima a acesteia trebuie sa fie de 40 g produs in 1500 ml de
apa, solutia trebuind amestecata timp de 10 minute. Dupd acest interval de timp, eventuala turbiditate
ramasa nu va afecta eficacitatea produsului.

Se va prepara numai cantitatea de apa de baut medicamentata necesara pentru acoperirea necesitatilor unei
zile.
Apa potabilda medicamentata trebuie inlocuita la fiecare 24 de ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate semne de intoleranta la specii de pasari pentru doze de pana la 150 mg de tilvalozina
per kg greutate corporala si zi, administrate timp de 5 zile.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 2 zile
Nu eliberati fazanii inca cel putin doua zile dupa incheierea medicatiei.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza 1n interval de 14 zile de la inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJO1FA92

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tilvalozina este un antibiotic macrolidic. Macrolidele sunt metaboliti sau derivati ai metabolitilor unor
organisme din sol, obtinuti prin fermentatie. Ele influenteaza sinteza de proteine legandu-se in mod
reversibil de subunitatea ribozomala 50S. In general, sunt considerate bacteriostatice.

Tilvalozina actioneaza impotriva organismelor patogene izolate de la o serie de specii de animale — in
principal organisme gram-pozitive i mycoplasma, dar si unele organisme gram-negative. Tilvalozina
actioneaza impotriva urmatoarelor specii de mycoplasma gasite la pasari: Mycoplasma gallisepticum.

Concentratia minima inhibitorie a tilvalozinei pentru M gallisepticum variaza intre 0,007 si 0,25 pg/ml. S-
a constatat ca macrolidele (inclusiv tilvalozina) au efecte asupra sistemului imunitar ereditar, ceea ce poate
spori efectele directe ale antibioticului asupra agentului patogen si imbunatati situatia clinica.

Bacteriile pot dezvolta rezistenta la substantele antimicrobiene. Rezistenta la macrolide apare prin
intermediul unor mecanisme multiple.

Nu poate fi exclusa existenta rezistentei incrucisate In cadrul grupului de antibiotice macrolide. Un grad
redus de sensibilitate la tilvalozina a fost, in general, observat in cazul tulpinilor rezistente la tilozina.
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5.2 Particularitati farmacocinetice

Tartratul de tilvalozinad este absorbit rapid dupd administrarea orala a produsului medicinal veterinar.
Tilvalozina se distribuie in tesuturi pe scara larga, concentratiile cele mai ridicate fiind regasite in
tesuturile respiratorii, bild, mucoasa intestinala, splind, rinichi si ficat.

S-a constatat ci tilvalozina se acumuleaza in celulele fagocitice si in celulele epiteliale intestinale. In
interiorul celulelor (in mediul intracelular) se ating concentratii mai mari (de pana la 12 ori) fata de cele
din mediul extracelular. Studiile in vivo au aratat ca tilvalozina este prezentd in concentratii mai mari in

mucoasa respiratorie si in tesuturile intestinale decat in plasma.

Metabolitul major al tilvalozinei este 3-acetiltilozina (3-AT), care este de asemenea activa din punct de
vedere microbiologic.

Valorile timpului de injumatatire terminal pentru eliminarea tilvalozinei si a metabolitului activ 3-AT
variaza intre 1 si 1,45 ore. La sase ore dupa tratament, concentratia de tilvalozind are o valoare medie de
133 ng/g In mucoasa tractului gastrointestinal si de 1040 ng/g in continutul gastrointestinal. Valorile
concentratiei medii a metabolitului activ 3-AT sunt de 57,9 ng/g si respectiv de 441 ng/g.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitati majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Plic 40 g - 3 ani.

Plic 400 g - 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani

Perioada de valabilitate a apei potabile medicamentate: 24 de ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Plic 40 g: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Plic 400 g: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic laminat din folie de aluminiu, continand 40 g sau 400 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/04/044/012 - 40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 9 septembrie 2004.

Data ultimei reinnoiri: 9 septembrie 2014

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 42,5 mg/g pulbere orald pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozind) 42,5 mg/g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.
Pulbere granulara, de culoare bej.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

o Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine cauzate de tulpini sensibile la
Mycoplasma hyopneumoniae la porci. Utilizarea dozei recomandate reduce leziunile pulmonare si
pierderea in greutate dar nu elimind infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae.

o Tratamentul enteropatiei proliferative porcine cauzate de Lawsonia intracellularis in grupurile de
animale 1n care diagnosticul este bazat pe antecedentele clinice, constatarile post-mortem si
rezultatele de patologie clinica.

o Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine cauzate de Brachyspira hyodysenteriae in grupuri de
animale 1n care boala a fost diagnosticata.

4.3 Contraindicatii
Nu exista
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Porcii aflati in stare acutd sau grav bolnavi, cu un aport redus de furaj sau apa, vor fi tratati cu un
medicament veterinar injectabil adecvat.

In general, tulpinile de B. hyodysenteriae prezinta valori mai mari ale concentratiei minime inhibitorii

reduse nu a fost explorata pe deplin. Nu poate fi exclusa posibilitatea rezistentei Incrucisate intre
tilvalozina si alte macrolide.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la
nivel regional, la nivelul fermei) privind sensibilitatea bacteriei tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decat cel specificat in instructiunile din RCP poate
creste riscul dezvoltarii si selectionarii tulpinilor bacteriene rezistente si poate sciadea eficacitatea
tratamentului cu alte macrolide, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

S-a demonstrat cd tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozina trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amestecd produsul medicinal veterinar sau cand se manipuleazd pulberea orald
medicamentatd, contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amesteca
produsul trebuie si se poarte echipament de protectie personal format din manusi impermeabile si o semi-
mascd folosintd conformd cu standardul european EN 149 sau o mascé respiratorie de unica folosinta
conforma cu standardul european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati pielea
contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie si se solicite imediat consult medical de specialitate si sa se prezinte
prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la scroafe. A se
utiliza numai n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat vreun efect teratogen. La doze de tilvalozina
egale sau mai mari de 400 mg per kg greutate corporald s-au observat efecte materno-toxice la rozatoare.
La soarece s-a observat o usoara reducere a greutatii corporale a fatului la dozele care cauzeaza toxicitate
maternala.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare individuala la porci din ferme unde doar un numar mic de animale necesita tratament.
Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaje medicamentate care contin premixul.
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Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine

Doza este de 2,125 mg tilvalozina per kg greutate corporala pe zi timp de 7 zile consecutive.
Infectiile secundare cu microorganisme cum sunt Pasteurella multocida $i Actinobacillus
pleuropneumoniae pot complica pneumonia enzootica si necesita utilizarea unei medicatii specifice.

Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitd)
Doza este de 4,25 mg tilvalozina per kg greutate corporala pe zi timp de 10 zile consecutive.

Pentru tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine
Doza este de 4,25 mg tilvalozina per kg greutate corporala pe zi timp de 10 zile consecutive.

Aceasta este obtinutd prin amestecarea uniforma a Aivlosin in aproximativ 200-500 g de furaj, urmata de
amestecarea uniforma a acestui amestec preliminar in restul ratiei zilnice.

Sunt furnizate linguri de 2 marimi pentru masurarea cantitatii corecte de Aivlosin, in scopul amestecarii in
ratia zilnica, conform schemei de mai jos. Furajul continand pulberea orala trebuie furnizat ca ratie unica pe
perioadele de timp recomandate mai sus.

Cantariti porcul care urmeaza sa fie tratat si estimati cantitatea zilnica de furaj pe care o va consuma, ca
fiind echivalentd cu 5% din greutatea corporald. Luati in considerare porcii la care aportul zilnic de furaj
este redus sau restrictionat. Adaugati cantitatea corectd de Aivlosin la cantitatea estimata a ratiei zilnice
pentru fiecare porc, intr-o galeata sau un alt recipient similar, si amestecati uniform.

Produsul medicinal veterinar trebuie addugat numai la furaje uscate negranulate.

Pneumonia enzootica porcina EPP (ileitd) si dizenterie porcina
2,125 mg/kg de greutate corporald 4,25 mg/kg de greutate corporala
Interval de Interval de
greutate Mairimea | Numarul greutate Mairimea | Numairul
corporala lingurii | de linguri corporala lingurii | de linguri
(kg) (kg)
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
26 - 38 1 ml 3 20-33 Sml 1
39-67 Sml 1 34-67 Sml 2
68-134 Sml 2 68-100 5ml 3
135-200 Sml 3 101-134 Sml 4
201-268 Sml 4 135-200 Sml 6
201-268 Sml 8

NB: Se vor masura linguri cu produs nivelate

Ca adjuvant al medicatiei, trebuie instituite o buna gestionare §i practici de igiend pentru a reduce riscul de
infectie si pentru a tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la medicament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate semne de intoleranta la porci in crestere la care s-a administrat o doza de 10 ori mai
mare decit cea recomandata.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 2 zile
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: antibacteriene de uz sistemic, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJO1FA92

5.1 Proprietati farmacodinamice

Tartratul de tilvalozina este un antibiotic macrolidic care are activitate antibacteriand impotriva bacteriilor
gram-pozitive, a unor bacterii gram-negative si a micoplasmei. Acesta actioneaza prin inhibarea sintezei de
proteine in celulele bacteriene.

Antibioticele macrolide sunt metaboliti sau derivati semisintetici ai metabolitilor unor organisme din sol,
obtinuti prin fermentatie. Acestea au inele lactonice de marimi diferite si au un caracter bazic datorita
grupului dimetilamino. Tilvalozina are un inel format din saisprezece segmente.

Macrolidele influenteaza sinteza de proteine legandu-se in mod reversibil de subunitatea ribozomala 50S.
Acestea se leaga de situl donor si impiedica procesul de translocare necesar pentru menginerea cresterii
lantului peptidic. Efectul lor este, in principiu, limitat la organismele care prezinta o ratd mare a diviziunii
celulare. In general, macrolidele sunt considerate bacteriostatice si micoplasmastatice.

Se considera cd exista mai multe mecanisme prin care se poate dezvolta rezistenta la compusii
macrolidici: alterarea sitului-tinta ribozomal, utilizarea unui mecanism activ de eflux si productia de
enzime inactivante.

Pana in prezent, rezistenta la tilvalozina nu a fost raportata sau constatata la ferme in cazul Mycoplasma

hyopneumoniae $i Lawsonia intracellularis. Valoarea limita pentru Brachyspira hyodysenteriae nu a fost
stabilitd. In general, tulpinile de B. hyodysenteriae prezinta valori mai mari ale CMI 1n cazuri de rezistenta

deplin.

Nu poate fi exclusa posibilitatea rezistentei incrucisate intre tilvalozina si alte antibiotice macrolide.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Tartratul de tilvalozind este absorbit rapid dupa administrarea orala a Aivlosin.

Ulterior administrarii dozei recomandate, au fost gasite concentratii de 0,060 — 0,066 pg/ml la nivel
pulmonar dupa 2 si 12 ore post-tratament. Compusul parental se distribuie 1n tesuturi pe scard larga,

concentratiile cele mai ridicate fiind regasite in plamani, bila, mucoasa intestinala, splind, rinichi si ficat.

Exista dovezi conform carora concentratia de macrolide este mai mare la locul infectiei decat in plasma, in
special in neutrofile, macrofage alveolare si celule epiteliale alveolare.

Studiile de metabolizare in-vitro au confirmat faptul ca compusul parental este metabolizat rapid la 3-O-

acetiltilozina. Intr-un studiu cu '*C Aivlosin administrat in doza de 2,125 mg/kg la porci timp de 7 zile,
peste 70% din doza a fost excretata in fecale in timp ce excretia In urind a reprezentat doar 3-4% din doza.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Silicat hidratat de magneziu (sepiolit)
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Faina de grau
Hidroxipropil celuloza
Pulbere de soia fara grasimi

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 sdptamani

Furajul la care s-a adaugat pulberea orala trebuie inlocuit dacd nu a fost consumat in interval de 24 de ore.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A se pastra punga bine inchisa.

A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

O punga laminata din folie de aluminiu/poliester, continand 500 g. Sunt atasate linguri de 1 ml gi 5 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/044/013
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 9 septembrie 2004.
Data ultimei reinnoiri: 9 septembrie 2014

23



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrare in apa de baut la puii de gaina si curca

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozind) 625 mg/g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de baut

Granule de culoare alba

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gdina si curca

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pui de gaina
Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma gallisepticum la puiul de gaina.
Prezenta bolii in cadrul efectivului trebuie sa fie confirmaté inainte de tratamentul metafilactic.

Ca adjuvant in reducerea dezvoltarii semnelor clinice si a mortalitatii datorate bolii respiratorii la
efectivele de pasari la care exista probabilitatea infectiei in ovum cu Mycoplasma gallisepticum, datorita
prezentei cunoscute a bolii la generatia parentala.

Curca

Tratarea bolilor respiratorii la curcani asociate cu tulpinile de Ornithobacterium rhinotracheale rezistente
la tilvalozina.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

In studiile de teren care au investigat efectul tratamentului si al metafilaxiei asupra micoplasmozei,
produsul a fost administrat la toate pasarile (cu varsta de aproximativ 3 saptdmani) atunci cand semnele
clinice au fost evidente la 2-5% din efectiv. La 14 zile dupa initierea tratamentului, o morbiditate de
16,7-25,0% si o mortalitate 0,3-3,9% au fost observate in grupul tratat, In comparatie cu o morbiditate de

50,0-53,3% si o mortalitate de 0,3-4.5% intr-un grup netratat.

In studiile de teren suplimentare, la puii proveniti din parinti care prezentau dovezi ale infectiei cu
Mpycoplasma gallisepticum s-a administrat Aivlosin in fiecare din primele trei zile de viatd, urmand o a
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doua runda de tratament la varsta de 16-19 zile (o perioada de stres de management). La 34 de zile de la
initierea tratamentului, o morbiditate de 17,5-20,0% si o mortalitate de 1,5-2,3% au fost observate in
grupurile tratate, in comparatie cu o morbiditate de 50,0-53,3% si o mortalitate de 2,5-4,8% in grupurile
netratate.

Strategia pentru infectia cu Mycoplasma gallisepticum trebuie sa includa eforturi de a elimina agentul
patogen din generatia parentala.

Infectia cu Mycoplasma gallisepticum este redusa, dar nu este eliminata la doza recomandata.

Medicatia trebuie sa fie utilizatd numai pentru ameliorarea pe termen scurt a semnelor clinice 1n efectivele
de reproductie in timp ce se asteaptd confirmarea diagnosticului de infectie cu Mycoplasma gallisepticum.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie sa se asigure un management bun si practici de igiend corespunzatoare pentru a reduce riscul de
re-infectare.

.....

animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la
nivel regional, la nivelul fermei) privind sensibilitatea bacteriei tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decat cel specificat in instructiuni poate creste riscul

dezvoltarii si selectiondrii tulpinilor bacteriene rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
macrolide, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

S-a demonstrat ci tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozina trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amesteca produsul medicinal veterinar sau cand se manipuleazd apa medicamentata,
contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amesteca produsul trebuie
sd se poarte echipament de protectie personal format din manusi impermeabile §i 0 semi-masca respiratorie
conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul

european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati pielea contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie sa se solicite imediat consult medical de specialitate si si se prezinte
prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat la curci.
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Produsul poate fi utilizat la gdinile care produc oud pentru consum uman si la pasarile de reproductie care
produc oua pentru pui de carne sau pentru inlocuirea efectivului de gaini oudtoare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare in apa de baut.

Pui de gaina
Pentru tratarea bolilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum:
Dozajul este de 25 mg tilvalozina per kg corp pe zi in apa de baut timp de 3 zile consecutive.

Pentru utilizare ca adjuvant in reducerea dezvoltarii semnelor clinice si a mortalitatii (acolo unde exista
probabilitatea infectiei in ovum cu Mycoplasma gallisepticum):

Doza este de 25 mg tilvalozinad pe kg greutate vie pe zi in apa de baut, timp de 3 zile consecutive, la varsta
de 1 zi. Acesta este urmat de un al doilea tratament cu 25 mg tilvalozina pe kg greutate vie pe zi in apa de
baut, timp de 3 zile consecutive in timpul perioadelor de risc, adicd in perioadele in care este prezent
stresul de manipulare, cum este cea de administrare a vaccinurilor (de obicei, cand pasarile au véarsta de 2-
3 saptamani).

Determinati greutatea corporald combinati (in kg) a tuturor pasarilor ce urmeaza a fi tratate. Alegeti

numarul corect de pliculete in functie de cantitatea de produs care este necesara.

Un pliculet de 40 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 1000 kg de pésari (de exemplu, 20.000
de pasdri cu greutatea corporald medie de 50 g).

Un pliculet de 400 g este suficient pentru a trata o cantitate totald de 10.000 kg de pasari (de exemplu,
20.000 de pasari cu greutatea corporald medie de 500 g).

Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesara prepararea unei solutii concentrate (stoc) (de exemplu,
pentru a trata o cantitate totald de 500 kg de pasari, va fi utilizatd numai 50% din cantitatea de solutie stoc
preparata din pliculetul de 40 g).

Produsul trebuie addugat la un volum de apa pe care pasarea sa il consume intr-o singurd zi. In timpul
perioadei de medicatie nu trebuie sa fie disponibila nicio altd sursa de apa de baut.

Curca
Pentru tratarea bolilor respiratorii asociate cu Ornithobacterium rhinotracheale:

Doza este de 25 mg tilvalozina per kg greutate corporala si zi in apa potabila, timp de 5 zile consecutive.

Determinati greutatea corporald combinata (in kg) a tuturor pasarilor ce urmeaza a fi tratate. Alegeti
numarul corect de pliculete in functie de cantitatea de produs necesara.

Un pliculet de 40 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 1 000 kg de pasari (de exemplu,
10 000 de pasari cu greutatea corporala medie de 100 g).

Un pliculet de 400 g este suficient pentru a trata o cantitate totald de 10 000 kg de pasari (de exemplu,
10 000 de pasari cu greutatea corporald medie de 1 kg).
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Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesara prepararea unei solutii concentrate (stoc) (de exemplu,
pentru a trata pasari cu o greutate corporala totald de 500 kg va fi utilizatd numai 50 % din cantitatea de
solutie stoc preparata din plicul de 40 g).

Produsul trebuie addugat la un volum de apa pe care curcanii il vor consuma intr-o singura zi. In perioada
de medicatie pasarile nu trebuie sa aiba acces la nicio alta sursa de apa.

Instructiuni privind amestecul:

Produsul medicinal veterinar poate fi amestecat direct in sistemul de adapare sau sé fie mai intai amestecat
intr-o cantitate mica de apa, pentru obtinerea unei solutii-stoc, care este apoi adaugata 1n sistemul de
adapare.

Cand amestecati produsul direct in sistemul de addpare, continutul pliculetului trebuie sa fie presarat pe
suprafata apei, dupa care sd se amestece bine pana se obtine o solutie limpede (de obicei, in decurs de 3
minute).

Cand se prepara solutia-stoc, concentratia maxima a acesteia trebuie sa fie de 40 g de produs la 1500 ml
sau de 400 g de produs la 15 litri de apa si solutia trebuie amestecata timp de 10 minute. Dupa acest

interval de timp, orice turbiditate ramasa nu va afecta eficacitatea produsului.

Se va prepara numai cantitatea de apa de baut medicamentatd necesara pentru acoperirea necesitatilor unei
zile. Apa de baut medicamentata trebuie Tnlocuita la fiecare 24 de ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au inregistrat semne de intoleranta la puii de gdind la administrarea a maxim 150 mg tilvalozina per
kg corp pe zi timp de cinci zile.

Nu au fost observate efecte adverse asupra productiei de oud, a fertilitatii oudlor, a capacititii de eclozare
si a viabilitatii puilor la efectivele de pui de carne de reproductie la administrarea a 75 mg tilvalozina per
kg corp pe zi timp de 28 de zile consecutive.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 2 zile
Oua (de gdina): zero zile

Curci: nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care vor produce oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza 1n interval de 21 de zile de la inceputul perioadei de ouat.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, macrolide.
Codul veterinar ATC: QJO1FA92

5.1 Proprietati farmacodinamice
Tilvalozina este un antibiotic din grupa macrolidelor. Macrolidele sunt metabolifi sau derivati ai

metabolitilor din organisme din sol obtinute prin fermentare. Interfereaza cu sinteza proteica legandu-se
reversibil la subunitatea ribozomala 50S. Sunt in general considerate bacteriostatice.
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Tilvalozina actioneazd impotriva organismelor patogene izolate de la o serie de specii de animale — in
principal organisme gram-pozitive si mycoplasma, dar si unele organisme Gram-negative.

S-a constatat ca macrolidele (inclusiv tilvalozina) au efecte asupra sistemului imunitar ereditar, ceea ce
poate spori efectele directe ale antibioticului asupra agentului patogen si imbunatati situatia clinica.

Pui de gaina

Tilvalozina actioneaza impotriva urmétoarei specii de mycoplasma care afecteaza puiul de gaina:
Mycoplasma gallisepticum. Concentratia minima inhibitorie (CMI) a tilvalozinei pentru M. gallisepticum
variaza intre 0,007 si 0,25 pug/ml.

Pui de curca

Tilvalozina actioneaza impotriva Ornithobacterium rhinotracheale, un organism gram-negativ care
afecteaza curcanii §i puii de gaina.

Concentratia minima inhibitorie (CMI) a tilvalozinei pentru Ornithobacterium rhinotracheale variaza
intre 0,016 si 32 pug/ml.

Eficacitatea tilvalozinei impotriva O. rhinotracheale la curcani a fost demonstrata intr-un test de
provocare utilizand infectarea concomitenta cu metapneumovirusul aviar si o singura tulpina de O.
rhinotracheale 1n conditii strict controlate. Aceste studii au demonstrat o reducere modesta, dar
semnificativa statistic a incidentei leziunilor tractului respirator inferior (plamani si alveole pulmonare) si
a semnelor clinice la curcanii tratati cu tilvalozina in comparatie cu grupul de control negativ. Nu au fost
realizate studii de eficacitate in conditii de teren.

Bacteriile pot dezvolta rezistenta la substantele antimicrobiene. Rezistenta la macrolide apare prin
intermediul unor mecanisme multiple.

Nu poate fi exclusa existenta rezistentei incrucisate in cadrul grupului de antibiotice macrolide. Un grad
redus de sensibilitate la tilvalozina a fost, in general, observat in cazul tulpinilor rezistente la tilozina.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Tartratul de tilvalozind se absoarbe rapid dupa administrarea orala a produsului medicinal veterinar.
Tilvalozina se distribuie in {esuturi pe scara larga, concentratiile cele mai ridicate fiind gasite in tesuturile
respiratorii, bila, mucoasa intestinala, splind, rinichi si ficat.

S-a constatat ca tilvalozina se concentreaza in celulele fagocitice si in celulele epiteliale intestinale. In
interiorul celulelor (intracelular) se ating concentratii mai mari (de pana la 12 ori) fatd de cele din mediul
extracelular. Studiile in vivo au aratat ca tilvalozina este prezenta In concentratii mai mari in mucoasa care

captuseste tesuturile respiratorii si intestinale decat in plasma.

Metabolitul principal al tilvalozinei este 3-acetiltilozina (3-AT), care este, de asemenea, activ din punct de
vedere microbiologic.

Valorile timpului de injumatatire terminal pentru eliminarea tilvalozinei si a metabolitului sau activ 3-AT
variaza Intre 1 si 1,45 ore. La sase ore dupa tratament, concentratia de tilvalozind Tn mucoasa tractului
gastrointestinal are o valoare medie de 133 ng/g, iar in continutul gastrointestinal de 1040 ng/g. Valorile
concentratiei medii a metabolitului activ 3-AT sunt de 57,9 ng/g si, respectiv de 441 ng/g.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
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6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Plic 40 g - 3 ani

Plic 400 g - 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 sdptamani

Perioada de valabilitate a apei de baut medicamentate: 24 de ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Plic 40 g: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Plic 400 g: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pliculete laminate cu folie de aluminiu, continand 40 g sau 400 g.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Puii de giind si curcani
EU/2/04/044/018 —40 g
EU/2/04/044/019 — 400 g

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 9 septembrie 2004.
Data ultimei reinnoiri: 9 septembrie 2014
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10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA IT

PRODUCATORUL (PRODUCATORII) RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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A.  PRODUCATORUL (PRODUCATORII) RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor de
produs:

Acme Drugs s.r.1.
Via Portella della Ginestra 9/a
42025 CAVRIAGO (RE)
Italia
B. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.
e ALTE CONDITII:
Trebuie sa fie luate In considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate 1n furajele finite.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Tilvalozina este o substanta autorizatd conform descrierii din Tabelul 1 al anexei la Regulamentul
Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substan‘;a. Reziduu Specii de lelte Tesuturi Alte Clamﬁcgr?
farmacologic . maxime de o . terapeutica
o marker animale . . tinta prevederi
activa reziduuri
Tilvalozina Suma de Porcine 50 ug/kg [Muschi | Nici o intrare | Anti-
tilvalozina si 3- 50 ug/kg | Piele si infectioase /
O-acetiltilosina 50 pg/kg | grasime Antibiotice
50 ug/kg | Ficat
Rinichi
Pasari 50 ug/kg | Piele si
grasime
50 ug/kg | Ficat
Tilvalozina Pasari 200 pg/kg | Oud

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 a RCP sunt fie substante autorizate pentru care Tabelul 1 al anexei
la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare limite maxime de reziduuri,
fie se considera ca nu intra sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 470/2009 in modul in care sunt utilizati
in acest produs.

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cerinte specifice de farmacovigilenta

Este obligatoriu un raport periodic de siguranta actualizat (PSUR) anual suplimentar, iar ulterior

PSUR-urile vor fi depuse la intervale de trei ani, cu exceptia cazului in care cerintele impun altceva.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR/PUNGA INTERIOARA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 42,5 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci.
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozind) 42,5 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 kg
S5kg
2 kg

5. SPECII TINTA

Porci

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare in furaje. Numai pentru Incorporarea in furaje uscate.
Instructiuni de amestecare

Pentru Incorporarea produsului medicinal veterinar in furaje trebuie sa se utilizeze un mixer orizontal
prevazut cu banda. Se recomanda ca Aivlosin si fie mai intai amestecat in 10 kg de furaj, care apoi se vor
amesteca bine cu restul cantitatii de furaj. Dupa omogenizarea amestecului hrana medicamentata poate sa
fie apoi transformatd in furaj granulat. Fabricarea furajelor granulate implica o singurd etapa de
preconditionare cu abur timp de 5 minute si apoi formarea furajelor granulate, in conditii normale, la o
temperaturd de sub 70 °C.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 2 zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 1 luna
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se pastra punga bine inchisa.
A se pastra in containerul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar — Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor medicamentate
in furajele finite.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Granule pentru administrarea in apa de baut pentru porci - pliculet de 40 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentruadministrare in apa de baut pentru porci
Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozind)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozind) 625 mg/g

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

40 g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 2 zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani
Apa de baut medicamentata trebuie inlocuitd la fiecare 24 de ore.

8. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
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9. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

10. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

11. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/044/009
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Granule pentru administrare in apa de baut pentru porci - pliculet de 160 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrare in apa de baut pentru porcine
Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozind)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozind) 625 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de baut.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

160 g

5. SPECII TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 2 zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani
Apa de baut medicamentata trebuie Inlocuita la fiecare 24 de ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/044/010

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}

42



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Granule pentru administrare in apa de biut pentru porci - pliculet de 400 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrare in apa de baut pentru porcine
Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozind)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozind) 625 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de baut.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

400 g

5. SPECII TINTA

Porci

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 2 zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani
Apa de baut medicamentata trebuie Inlocuita la fiecare 24 de ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/044/017

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Granule pentru administrare in apa de baut la fazani - pliculet de 40 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrare in apa de baut la fazani
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina) 625 mg/g

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

40 g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 2 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani
Apa de baut medicamentata trebuie inlocuita la fiecare 24 de ore.

8. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
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9. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

10. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

11 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/044/012 -40 g
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Punga laminata din folie de aluminiu/poliester, continind 500 g — pulbere orala

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 42,5 mg/g pulbere orald pentru porci.
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa
Tilvalozina 42,5 mg/g
(ca tartrat de tilvalozina)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 g

| 5. SPECII TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se va adduga numai in furaj uscat.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 2 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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10.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani
Furajul la care s-a adaugat pulberea orala trebuie inlocuit daca nu a fost consumat in interval de 24 de ore.

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se pastra punga bine inchisa.
A se pastra in ambalajul original.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/044/013

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Granule pentru administrare in apa de baut la fazani (pliculet de 400 g)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g Granule pentru administrare in apa de baut la fazani
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina) 625 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de baut

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

400 g

5. SPECII TINTA

Fazani

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 2 zile
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani
Apa de baut medicamentata trebuie Inlocuita la fiecare 24 de ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/044/014 - 400 g

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}

50



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Granule pentru administrare in apa de baut puii de giina si curca (pliculet de 40 g)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g Granule pentru administrare in apd de baut la puii de gaina si curca
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina) 625 mg/g

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

40 g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile

Curci: nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza 1n interval de 21 de zile de la inceputul perioadei de ouat.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani
Apa de baut medicamentata trebuie Inlocuita la fiecare 24 de ore.
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8. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

9. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

10. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

11 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Puii de gaina si curcani
EU/2/04/044/018
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Granule pentru administrare in apa de baut puii de giina si curca (pliculet de 400 g)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g Granule pentru administrare in apa de baut la puii de géin si curca
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina) 625 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de baut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

400 g

5. SPECII TINTA

Pui de gaina si curca

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare 1n apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile

Curci: nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care vor produce oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza 1n interval de 21 de zile de la inceputul perioadei de ouat.
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani
Apa de baut medicamentata trebuie Inlocuita la fiecare 24 de ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Puii de gaina si curcani
EU/2/04/044/019
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}

B. PROSPECT
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PROSPECT
Aivlosin 42,5 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 42,5 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci.
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Substanta activa
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)
42,5 mg/g

Pulbere granulara, de culoare bej.

Suport:
Silicat hidratat de magneziu, fdina de grau.

4. INDICATIE (INDICATII)

e Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine produsa de tulpini sensibile de
Mycoplasma hyopneumoniae. La doza recomandata, leziunile plaméanilor si pierderea in greutate
sunt reduse, dar infectarea cu Mycoplasma hyopneumoniae nu este eliminata.

e Tratamentul enteropatiei proliferative porcine cauzata de Lawsonia intracellularis in crescatoriile
in care existd un diagnostic bazat pe anamneza, descoperiri post-mortem si rezultate patologice
clinice.

e Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine produse de Brachyspira hyodysenteriae in
crescatoriile 1n care boala a fost diagnosticata.
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S. CONTRAINDICATII

Nu exista

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Porci
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE

Administrare in furaje.
Numai pentru Incorporarea in furaje uscate.

Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine

Doza este de 2,125 mg tilvalozinad/kg greutate corporald/zi, administratd in furaj timp de 7 zile consecutiv.
Infectiile secundare produse de organisme cum ar fi: Pasteurella multocida si Actinobacillus
pleuropneumoniae, pot complica pneumonia enzootica si pot necesita o medicatie specifica.

Pentru tratamentul enteritei proliferative porcine (ileitei proliferative)
Doza este de 4,25 mg tilvalozina/kg greutate corporald/zi, administrata in furaj timp de 10 zile consecutiv.

Pentru_tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine
Doza este de 4,25 mg tilvalozina/kg greutate corporald/zi, administrata in furaj timp de 10 zile consecutiv.

Indicatii Doza de ingredient Durata Rata de includere in
activ tratamentului furaje

Tratamentul si metafilaxia 2,125 mg/ kg 7 zile 1 kg/tona*
pneumoniei enzootice greutate corporala /zi
porcine
Tratamentul enteropatiei 4,25 mg/ kg greutate 10 zile 2 kg/tona*
proliferative porcine corporala /zi
Tratamentul si metafilaxia 4,25 mg/ kg greutate 10 zile 2 kg/tona*
dizenteriei porcine corporala /zi

* Important: aceste estimari se bazeaza pe presupunerea ca un porc mananca echivalentul a 5% din
greutatea sa/zi.

La porcii mai bétrani sau la cei cu apetit scdzut, sau in cazul restrictionarii cantitatii de hrand, ar putea sa
fie necesara cresterea nivelului de includere in furaj pentru a se atinge doza {inta ingerata. In cazul 1n care
cantitate de hrana este redusa se recomanda utilizarea urmatoarea formula:

rata dozei (mg/ kg greutate corporald) x greutatea corporala

kg premix/tond hrand =
. (kg)
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cantitatea zilnica de hrand consumaté(kg) x concentratia
premixului (mg/g)

In cazurile cu evolutie acuta, precum si la porcii grav bolnavi care mananca sau beau putind apa este
necesara utilizarea unui produs injectabil adecvat.

Ca un adjuvant al medicatiei cu Aivlosin, trebuie s se introducd un management bun si o buna igiena
pentru a reduce riscul de infectare si a combate aparitia de forme rezistente.

Furajul medicamentat trebuie sa reprezinte singura hrana.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni de realizare a amestecului medicamentos

Pentru incorporarea produsului medicinal veterinar in furaje trebuie sda se utilizeze un omogenizator
orizontal. Se recomanda ca Aivlosin sa fie iniial amestecat in 10 kg de furaj, care apoi se vor amesteca bine
cu restul cantitatii de furaj. Hrana medicamentata poate sa fie apoi transformata in furaj granulat. Fabricarea
furajelor granulate implicad o singurd etapa de preconditionare cu abur timp de 5 minute si apoi formarea
granulelor la o temperatura de sub 70°C.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A se pastra containerul bine inchis.

A se pastra in containerul original.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 sdptamani.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa ,,EXP”.

Perioada de valabilitate dupd incorporarea in hrana: ~ Furaj medicamentat si furaj granulat: 1 luna

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Cazurile acute si porcii grav bolnavi cu aport redus de alimente sau apa trebuie tratati cu un produs
injectabil adecvat.

In general, pentru tulpinile de B. iyodysenteriae concentratia minima inhibitorie (CMI) are valoare mai
ridicatd. De asemenea, CMI este mai mare si in cazurile de rezistenta la alte macrolide cum ar fi tilozina.

tilvalozina si alte macrolide nu poate sa fie exclusa.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
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Trebuie sa se asigure un management bun si practici de igiend corespunzatoare pentru a reduce riscul de
re-infectare.

animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la
nivel regional, la nivelul fermei) privind sensibilitatea bacteriei tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decat cel specificat poate creste riscul dezvoltarii si
selectiondrii tulpinilor bacteriene rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide,
din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

S-a demonstrat ca tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozina trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amesteca produsul medicinal veterinar sau cand se manipuleaza premixul medicamentat,
contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie si fie evitat. Atunci cand se amesteca produsul trebuie
sd se poarte echipament de protectie personal format din manusi impermeabile §i 0 semi-masca respiratorie
conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul
european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati pielea contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie sa se solicite imediat consult medical de specialitate si si se prezinte
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta utilizarii produsului medicinal veterinar Aivlosin nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei
la scroafe.

Produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar.
Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat prezenta vreunui efect teratogen.

La doze de 400 mg tilvalozina/kg greutate corporala si peste aceastd valoare s-au observat efecte materno-
toxice la rozatoare. La soareci, s-a observat o usoara reducere a greutatii fatului la doze care cauzeaza
efecte materno-toxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

La doze de 10 ori mai mari decat cea recomandata nu s-au observat semne de intoleranta la porci.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Intrebati veterinarul cum sa eliminati medicamentele de care nu mai aveti nevoie. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului inconjurdtor.
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14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.cu

15. ALTE INFORMATII

Disponibil in ambalaje a 2 kg, 5 kg sau 20 kg de produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Trebuie sa fie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 1571,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny06iuka boarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321
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Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

POB 40261, 6302, Larnaca,
TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2.Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 910
Email: Scan@salfarm.com
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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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PROSPECT
Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrare in apa de baut la porci
(atasat ca eticheta de tip armonica direct pe ambalajul primar sau ca eticheta pe spatele plicului de 400 g)

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrare in apa de baut la porci

Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozina)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Substanta activa:
Tilvalozina (sub forma de tartrat de tilvalozind) 625 mg/g

Granule de culoare alba

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul si metafilaxia enteropatiei proliferative porcine (ileitd), produsa de Lawsonia intracellularis

Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine cauzate de tulpini sensibile la Mycoplasma
hyopneumoniae.

Prezenta bolii n grupul de animale trebuie stabilitd Tnainte de metafilaxie.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.
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6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca

medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrar in apa de baut.

Pentru stabilirea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai corect posibil. Trebuie

monitorizat consumul de apa, iar concentratia produsului trebuie ajustatd daca este necesar pentru evitarea

subdozarii.

Produsul trebuie addugat intr-un volum de apa pe care porcii il vor consuma intr-o zi. Nicio altd sursa de
apa de baut nu trebuie sa fie disponibila in timpul tratamentului.

Enteropatia proliferativa porcina (ileitd) produsa de Lawsonia intracellularis

Doza este de 5 mg tilvalozina pe kg si zi in apa de béut, timp de 5 zile consecutive.

Cantitatea totala de produs necesara poate fi calculatd cu urméatoarea formula:

Cantitatea totala de produs necesara, in grame = greutatea corporala totala a celui mai greu porc care
trebuie tratat, exprimata in kg x numar de porci x 5/ 625.

Alegeti numarul corect al pliculetelor in functie de cantitatea de produs care este necesara.

Un pliculet de 40 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 5000 kg de porcine (de exemplu, 250
de porci, dintre care cel mai greu porc aregreutatea de 20 kg) pentru o zi.

Un pliculet de 160 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 20000 kg de porcine (de exemplu,
400 de porci, dintre care cel mai greu proc are greutatea de 50 kg) pentru o zi.

Un pliculet de 400 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 50000 kg de porcine (de exemplu,
1000 de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 50 kg) timp de o zi.

Pneumonia enzootica porcind produsa de tulpini sensibile de Mycoplasma hyopneumoniae
Doza este de 10 mg tilvalozina pe kg si zi In apa de baut, timp de 5 zile consecutive.
Cantitatea totald de produs necesara poate fi calculata cu urmatoarea formula:

Cantitatea totala de produs necesard, in grame = greutatea corporald totald a celui mai greu porc care
trebuie tratat, exprimata in kg x numar de porci x 10/ 625.
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Alegeti numarul corect de pliculete in functie de cantitatea de produs care este necesara.

Un pliculet de 40 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 2500 kg de porcine (de exemplu, 125
de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 20 kg) pentru o zi.

Un pliculet de 160 g este suficient pentru a trata o cantitate totald de 10000 kg de porcine (de exemplu,
200 de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 50 kg) pentu o zi.

Un pliculet de 400 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 25000 kg de porcine (de exemplu,
500 de porci, dintre care cel mai greu porc are greutatea de 50 kg) pentru o zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a obtine doza corectd, trebuie utilizat un echipament adecvat si calibrat in mod corespunzator
pentru a cantari cantitatea necesara de produs.

Produsul medicinal veterinar poate sa fie amestecat direct in sistemul de apa de baut sau sa fie mai intai
amestecat intr-o cantitate mica de apa, pentru obtinerea unei solutii-stoc, care este apoi addugata in
sistemul de apa de baut.

Cand amestecati produsul direct in sistemul de apa de baut, continutul pliculetului trebuie sa fie presarat
pe suprafata apei, dupa care trebuie sd se amestece bine pana cand se obtine o solutie limpede (de obicei,
in decurs de 3 minute).

Cand se prepara o solutie-stoc, concentratia maxima a acesteia trebuie sa fie de 40 g de produs la 1500 ml,
160 g de produs la 6000 ml sau 400 g de produs la 15000 ml de ap4, solutia trebuind amestecata timp de
10 minute. Dupa acest interval de timp, orice turbiditate rdmasa nu va afecta eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

Cantitatea de apd de baut medicamentata preparatd trebuie sa fie suficientd numai pentru a acoperi necesitatile
unei zile.

Apa de baut medicamentata trebuie nlocuita la fiecare 24 de ore.

Dupa incheierea perioadei de administrare a medicatiei, sistemul de furnizare a apei trebuie curatat in mod
adecvat pentru a se evita asimilarea de cantitati subterapeutice din substanta activa.

Ca tratament adjuvant trebuie sa se efectueze un management bun si o bund igiena pentru a reduce riscul de
infectare i pentru a se controla aparitia rezistentei.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Plic 40 g: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Plic 160 g: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
Plic 400 g: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa ,,EXP”.
Perioada de valabilitate a apei de baut medicamentate: 24 de ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

La porcii grav bolnavi, daca aportul de apa este redus, este necesar tratamentul cu un produs medicinal
veterinar injectabil adecvat prescris de un medic veterinar.

La doza recomandatd, leziunile plamanilor si semnele clinice sunt reduse, dar infectarea cu Mycoplasma
hyopneumoniae nu este eliminata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie sa se tina seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la utilizarea
produsului.

Trebuie sa se asigure un management bun si practici de igiend corespunzatoare pentru a reduce riscul de
re-infectare.

.....

animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sé se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la
nivel regional, la nivelul fermei) privind sensibilitatea bacteriei tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decat cel specificat in instructiunile din RCP poate
creste riscul dezvoltarii si selectionarii tulpinilor bacteriene rezistente si poate scadea eficacitatea
tratamentului cu alte macrolide, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Un antibacterian cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene, daca este disponibil pentru

sugereaza eficacitatea posibila a acestei abordari.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

S-a demonstrat cd tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozind trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amestecd produsul medicinal veterinar sau cind se manipuleazd apa medicamentatd,
contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amesteca produsul trebuie
sd se poarte echipament de protectie personal format din méanusi impermeabile si 0 semi-masca respiratorie
conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul
european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati pielea contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie sa se solicite imediat consult medical de specialitate si si se prezinte
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la porcine. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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Studiile la animale de laborator efectuate nu au demonstrat vreun efect teratogen. La doze de tilvalozina
egale sau mai mari de 400 mg per kg greutate corporala s-au observat efecte materno-toxice la rozétoare.
La soarece s-a observat o usoara reducere a greutatii corporale a fatului la dozele care cauzeaza toxicitate
materna.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Nu s-au observat semne de intoleranta la porci la doze de pana la 100 mg tilvalozina pe kilogram de
greutate corporald pe zi timp de 5 zile.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Intrebati veterinarul cum sa eliminati medicamentele de care nu mai aveti nevoie. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului inconjurator.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu.

15. ALTE INFORMATII

Disponibil in pliculete continand 40 g, 160 g sau 400 g de granule. Este posibil ca nu toate dimensiunile
de ambalaje si fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt
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Peny06smka buarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 3584 0
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Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Group-On-Vet Sp. z 0.0.
Ludwinow 31b

42-320 Niegowa, Polska

Tel: +48 730 814 014

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

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PROSPECT
Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrarea in apa de baut la fazani
(atasat ca eticheta de tip armonica direct pe ambalajul primar sau ca eticheta pe spatele plicului de 400 g)

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrare in apa de baut la fazani
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

Substanta activa:
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozind) 625 mg/g

Granule albe.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul bolilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum la fazani.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca

medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Fazani.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut.

Doza este de 25 mg tilvalozina per kg greutate corporala si zi in apa potabila, timp de 3 zile consecutive.

Determinati greutatea corporald combinata (in kg) a tuturor pasarilor ce urmeaza a fi tratate. De exemplu,

un plic de 40 g este suficient pentru a trata 1000 de pasari cu greutate corporala medie de 1 kg; un plic de

400 g este suficient pentru a trata 10,000 de pasari cu greutate corporald medie de 1 kg.

Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesara prepararea unei solutii concentrate (stoc) (de exemplu,

pentru a trata pdsdri cu o greutate corporala totald de 500 kg va fi utilizatd numai 50% din cantitatea de

solutie stoc preparata din plicul de 40 g).

Produsul medicinal veterinar trebuie adaugat la volumul de apa care urmeaza sa fie consumat de pasari

intr-o singura zi. In perioada de medicatie animalele nu trebuie s aiba acces la nicio altd sursa de apa.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal veterinar poate sa fie amestecat direct in sistemul de apa potabild sau sa fie mai intai

amestecat intr-o cantitate mica de apa, pentru obtinerea unei solutii-stoc, care este apoi addugata in

sistemul de apa potabila.

Cand amestecati produsul medicinal veterinar direct in sistemul de apa potabila, continutul plicului trebuie

sa fie presdrat pe suprafata apei, dupa care trebuie sa se amestece bine pana cand se obtine o solutie

limpede (de obicei, in decurs de 3 minute).

Cand se prepara o solutie-stoc, concentratia maxima a acesteia trebuie sa fie de 40 g produs in 1500 ml de

apa, solutia trebuind amestecata timp de 10 minute. Dupa acest interval de timp, eventuala turbiditate

ramasa nu va afecta eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Se va prepara numai cantitatea de apa de baut medicamentatad necesara pentru acoperirea necesitatilor unei

zile.

Apa de baut medicamentata trebuie nlocuita la fiecare 24 de ore.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile
Nu eliberati fazanii inca cel putin doua zile dupa incheierea medicatiei.
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Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 14 zile de la inceputul perioadei de ouat.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Plic 40g: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

Plic 400g: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 5 sdptamani

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatad pe eticheta dupa ,,EXP”.

Perioada de valabilitate a apei de baut medicamentate: 24 de ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Aplicati tratamentul cat mai curand posibil dupa observarea semnelor clinice sugestive pentru
mycoplasmoza.
Tratati toate pasarile din grupul afectat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie sa se asigure un management bun si practici de igiend corespunzatoare pentru a reduce riscul de
re-infectare.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de sensibilitate asupra bacteriei izolate de la animal.
Dacai acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe datele epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) privind sensibilitatea bacteriei-tinta.

Utilizarea medicamentului in alt mod decat cel specificat in instructiuni poate creste riscul dezvoltarii si
selectiei tulpinilor bacteriene rezistente si poate sciddea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, din

cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

S-a demonstrat ci tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozind trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amestecd produsul medicinal veterinar sau cind se manipuleaza apa medicamentatd,
contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amesteca produsul trebuie
sd se poarte echipament de protectie personal format din méanusi impermeabile si 0 semi-masca respiratorie
conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul
european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati pielea contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie sa se solicite imediat consult medical de specialitate si sd se prezinte
medicului prospectul sau eticheta produsului..

Pasari ouatoare:

74



Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Nu s-au observat semne de intoleranta la specii de pasari la doze de cel mult 150 mg tilvalozina pe kg de
greutate corporala pe zi timp de 5 zile.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Intrebati veterinarul cum sa eliminati medicamentele de care nu mai aveti nevoie. Aceste masuri vor ajuta la

protejarea mediului Inconjurator.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.cu

15. ALTE INFORMATII

Disponibil in plic care contine 40 g sau 400 g. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1,
BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny06smka boarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

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

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdtrtoa
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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Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@ecalier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PROSPECT
Aivlosin 42,5 mg/g pulbere orala pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Acme Drugs s.r.1.

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 42,5 mg/g pulbere orald pentru porci
Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTEL ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

Substanta activa
Tilvalozina 42,5 mg/g
(ca tartrat de tilvalozina)

Pulbere granulara, de culoare be;.

4. INDICATIE (INDICATII)

e Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine cauzate de tulpini sensibile la
Mycoplasma hyopneumoniae. Utilizarea dozei recomandate reduce leziunile pulmonare si
pierderea in greutate dar nu elimina infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae.

e Tratamentul enteropatiei proliferative porcine cauzate de Lawsonia intracellularis.

e Tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine in grupuri de animale in care boala a fost
diagnosticata.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista
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6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca

medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala

Pulberea orala este destinata utilizarii individuale la porci din ferme unde doar un numar mic de animale
necesita tratament. Grupurile mai mari trebuie tratate cu furaje medicamentate care contin premixul.

Pentru tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice porcine

Doza este de 2,125 mg tilvalozina per kg greutate corporala pe zi, in furaj, timp de 7 zile consecutive.
Infectiile secundare cu microorganisme cum sunt Pasteurella multocida $i Actinobacillus
pleuropneumoniae pot complica pneumonia enzootica si necesita utilizarea unei medicatii specifice.

Pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine (ileitd)
Doza este de 4,25 mg tilvalozina per kg greutate corporala pe zi timp de 10 zile consecutive.

Pentru tratamentul si metafilaxia dizenteriei porcine
Doza este de 4,25 mg tilvalozina per kg greutate corporala pe zi timp de 10 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Aceasta este obtinutd prin amestecarea uniforma a Aivlosin in aproximativ 200-500 g de furaj, urmata de
amestecarea uniforma a acestui amestec preliminar in restul ratiei zilnice.

Sunt furnizate linguri de 2 marimi pentru masurarea cantitatii corecte de Aivlosin, in scopul amestecarii in
ratia zilnica conform schemei de mai jos. Furajul contindnd pulberea orala trebuie furnizat ca ratie unica pe
perioadele de timp recomandate mai sus.

Cantariti porcul care urmeaza sa fie tratat si estimati cantitatea zilnica de furaj pe care o va consuma, ca
fiind echivalentd cu 5% din greutatea corporald. Luati in considerare porcii la care aportul zilnic de furaj
este redus sau restrictionat. Adaugati cantitatea corecta de Aivlosin 42,5 mg/g pulbere orald la cantitatea

estimata a ratiei zilnice pentru fiecare porc, intr-o gileata sau un alt recipient similar, si amestecati uniform.

Produsul medicinal veterinar trebuie addugat numai la furaje uscate negranulate.
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Pneumonia enzootica porcina EPP (ileitd) si dizenterie porcina
2,125 mg/kg de greutate corporala 4,25 mg/kg de greutate corporala
Interval de Numirul Interval de
greutate Mairimea de greutate Mairimea | Numarul
corporala lingurii linguri corporala lingurii | de linguri
(kg) (kg)
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
26-38 1 ml 3 20-33 5ml 1
39-67 5Sml 1 34-67 Sml 2
68-134 Sml 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 Sml 6
201-268 5ml 8

NB: Se vor mésura linguri cu produs nivelate.

Porcii aflati in stare acuta sau grav bolnavi, cu un aport redus de furaj sau apa, vor fi tratati cu un
medicament veterinar injectabil adecvat.

In plus fata de tratamentul medicamentos, trebuie instituite la ferma o buna gestionare si practici de igiena
pentru a reduce riscul de infectie si pentru a tine sub control potentiala dezvoltare a unei rezistente la
medicament.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Pastra la temperaturi sub 30 °C.

A se pastra punga bine inchisa.

A se pastra in ambalajul original.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:4 saptamani.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa ,,EXP”.

Furajul la care s-a adaugat pulberea orald trebuie Inlocuit daca nu a fost consumat in interval de 24 de ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Cazurile acute si porcii grav bolnavi cu aport redus de alimente sau apa trebuie tratati cu un produs
injectabil adecvat.
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In general, tulpinile de B. hyodysenteriae prezinta valori mai mari ale concentratiei minime inhibitorii

reduse nu a fost explorata pe deplin. Nu poate fi exclusa posibilitatea rezistentei Incrucisate intre
tilvalozina si alte macrolide.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(la nivel regional, la nivelul fermei) privind sensibilitatea bacteriei {inta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alt mod decat cel specificat poate creste riscul dezvoltarii si
selectionarii tulpinilor bacteriene rezistente §i poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide,
din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

Trebuie sa se asigure un management bun si practici de igiend corespunzatoare pentru a reduce riscul de
re-infectare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

S-a demonstrat ca tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozina trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amestecd produsul medicinal veterinar sau cand se manipuleazd pulberea orald
medicamentatd, contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amesteca
produsul trebuie sa se poarte echipament de protectie personala format din manusi impermeabile si 0 semi-
masca respiratorie de unica folosintd conformd cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie
refolosibila conforma cu standardul european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143.
Spalati piclea contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie sa se solicite imediat consult medical de specialitate si si se prezinte
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta utilizarii Aivlosin nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la scroafe. Produsul se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar.

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat prezenta vreunui efect teratogen.

La doze de 400 mg tilvalozinad/kg greutate corporald si peste aceastd valoare s-au observat efecte materno-
toxice la rozatoare. La soareci, s-a observat o usoara reducere a greutatii fatului la doze care cauzeaza
efecte materno-toxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Nu au fost observate semne de intoleranta la porci in crestere la care s-a administrat o doza de 10 ori mai
mare decat cea recomandata.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Intrebati veterinarul cum sa eliminati medicamentele de care nu mai aveti nevoie. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului inconjurator.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu

15. ALTE INFORMATII
Disponibil in pliculete a 500 g de produs.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 1571,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6sauka bunarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PROSPECT
Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrarea in apa de baut la puii de gaina si curca
(atasat ca eticheta de tip armonica direct pe ambalajul primar sau ca eticheta pe spatele plicului de 400 g)

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Acme Drugs s.r.1.

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrarea in apa de baut la puii de gdind/ curca

Tilvalozina (ca tartrat de tilvalozina)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

Substanta activa:
Tilvalozina sub forma de tartrat 625 mg/g

Granule de culoare alba

4. INDICATIE (INDICATII)

Pui de gaina

Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma gallisepticum la puii de géina
(pui carne, tineret inlocuire, tineret reproductie rase usoare, tineret reproductie rase grele). Prezenta bolii
in cadrul efectivului trebuie sa fie confirmata inainte de tratamentul metafilactic.

Ca adjuvant 1n reducerea dezvoltarii semnelor clinice si a mortalitatii datorate bolii respiratorii la
efectivele de pasari la care exista probabilitatea infectiei in ovum cu Mycoplasma gallisepticum, datorita

prezentei cunoscute a bolii la generatia parentala.

Puii de curca
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Tratarea bolilor respiratorii la curcani asociate cu tulpinile de Ornithobacterium rhinotracheale rezistente
la tilvalozina.

S. CONTRAINDICATI

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
Nu este cazul.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pui de gaina si curca

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrare 1n apa de baut.

Pui de gaina:

Pentru tratarea bolilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum:

Dozajul este de 25 mg tilvalozina per kg greutate corporala per zi in apa de baut timp de 3 zile
consecutive.

Pentru utilizare ca adjuvant in reducerea dezvoltarii semnelor clinice si a mortalitatii (acolo unde exista
probabilitatea infectiei in ovum cu Mycoplasma gallisepticum):

Dozajul este de 25 mg tilvalozind pe kg greutate vie pe zi in apa de baut, timp de 3 zile consecutive, la
varsta de 1 zi. Acesta este urmat de un al doilea tratament cu 25 mg tilvalozina pe kg greutate vie pe zi In
apa de baut, timp de 3 zile consecutive in timpul perioadelor de risc, adica in perioadele in care este
prezent stresul de manipulare, cum este cea de administrare a vaccinurilor (de obicei, cand pasarile au
varsta de 2-3 saptamani).

Determinati greutatea corporald combinata (in kg) a tuturor puilor ce urmeaza a fi tratati. Alegeti numarul
corect de pliculete in functie de cantitatea de produs necesara.

Un pliculet de 40 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 1000 kg de pésari (de exemplu, 20.000
de pasari cu greutatea corporald medie de 50 g). Un pliculet de 400 g este suficient pentru a trata o
cantitate totala de 10.000 kg de pasari (de exemplu, 20.000 de pasari cu greutatea corporald medie de

500 g).

Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesara prepararea unei solutii concentrate (stoc) (de exemplu,
pentru a trata o cantitate totald de 500 kg de pasari, va fi utilizatd numai 50% din cantitatea de solutie stoc

preparata din pliculetul de 40 g).

Produsul trebuie addugat la un volum de apa pe care pasarile sa il consume intr-o singura zi. In timpul
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perioadei de medicatie nu trebuie sa fie disponibila nicio altd sursa de apa.

Curca

Pentru tratarea bolilor respiratorii asociate cu tulpinile de Ornithobacterium rhinotracheale rezistente la
tilvalozina: doza este de 25 mg tilvalozina per kg greutate corporala si zi In apa potabila, timp de 5 zile
consecutive.

Determinati greutatea corporald combinata (in kg) a tuturor pasarilor ce urmeaza a fi tratate. Alegeti
numarul corect de pliculete in functie de cantitatea de produs necesara.

Un pliculet de 40 g este suficient pentru a trata o cantitate totala de 1 000 kg de pasari (de exemplu,
10 000 de pasari cu greutatea corporala medie de 100 g). Un pliculet de 400 g este suficient pentru a trata
o cantitate totald de 10 000 kg de pasari (de exemplu, 10 000 de pasari cu greutatea corporald medie de

1 kg).

Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesara prepararea unei solutii concentrate (stoc) (de exemplu,
pentru a trata pasari cu o greutate corporala totald de 500 kg va fi utilizatd numai 50 % din cantitatea de
solutie stoc preparata din plicul de 40 g).

Produsul trebuie addugat la un volum de apa pe care curcanii il vor consuma intr-o singura zi. In perioada
de medicatie pasarile nu trebuie si aiba acces la nicio alta sursa de apa.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie amestecat direct in sistemul de addpare sau sa fie mai intai
amestecat intr-o cantitate mica de apa, pentru obtinerea unei solutii-stoc, care este apoi adaugata in
sistemul de adépare.

Cand amestecati produsul direct in sistemul de addpare, continutul pliculetului trebuie sa fie presarat pe
suprafata apei, dupa care sa se amestece bine pana se obtine o solutie limpede (de obicei, in decurs de 3
minute).

Cand se prepara solutia-stoc, concentratia maxima a acesteia trebuie sa fie de 40 g la 1.500 ml sau de

400 g la 15 litri de apa si solutia trebuie amestecata timp de 10 minute. Dupa acest interval de timp, orice
turbiditate ramasa nu va afecta eficacitatea produsului.

Se va prepara numai cantitatea de apa de baut medicamentata necesara pentru acoperirea necesitatilor unei zile.
Apa de baut medicamentata trebuie Tnlocuita la fiecare 24 de ore.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile
Oua (de gaina): zero zile.

Curci: nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza 1n interval de 21 de zile de la inceputul perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
Plic 40 g: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
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Plic 400 g: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 5 saptamani

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa ,,EXP”.

Perioada de valabilitate a apei de baut medicamentate: 24 de ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Pentru a reduce riscul de re-infectare trebuie instituite reguli de buna practica privind manipularea si
igiena.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta.

Strategia pentru infectia cu Mycoplasma gallisepticum trebuie sa includa eforturi de a elimina agentul
patogen din generatia parentala.

Infectia cu Mycoplasma gallisepticum este redusa, dar nu este eliminata la doza recomandata.

Medicatia trebuie sa fie utilizatd numai pentru ameliorarea pe termen scurt a semnelor clinice 1n efectivele
de reproductie in timp ce se asteaptd confirmarea diagnosticului de infectie cu Mycoplasma gallisepticum.

la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(la nivel regional, la nivelul fermei) privind sensibilitatea bacteriei tinta.

Utilizarea medicamentului in alt mod decat cel specificat in instructiuni poate creste riscul dezvoltarii si
selectiei tulpinilor bacteriene rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte macrolide, din
cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

In studiile de teren care au investigat efectul tratamentului si al metafilaxiei asupra micoplasmozei,
produsul a fost administrat la toate pasarile (cu varsta de aproximativ 3 saptdmani) atunci cand semnele
clinice au fost evidente la 2-5% din efectiv. La 14 zile dupa initierea tratamentului, o morbiditate de
16,7-25,0% si o mortalitate 0,3-3,9% au fost observate in grupul tratat, In comparatie cu o morbiditate de
50,0-53,3% si o mortalitate de 0,3-4.5% intr-un grup netratat.

In studiile de teren suplimentare, la puii proveniti din parinti care prezentau dovezi ale infectiei cu
Mycoplasma gallisepticum s-a administrat produsul 1n fiecare din primele trei zile de viata, urmand o a
doua runda de tratament la varsta de 16-19 zile (o perioada de stres de management). La 34 de zile de la
initierea tratamentului, o morbiditate de 17,5-20,0% si o mortalitate de 1,5-2,3% au fost observate in
grupurile tratate, In comparatie cu o morbiditate de 50,0-53,3% si o mortalitate de 2,5-4,8% in grupurile
netratate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

S-a demonstrat cd tilvalozina a determinat reactii de hipersensibilitate (reactii alergice) la animalele de
laborator; prin urmare, persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tilvalozina trebuie sa evite orice contact
cu acest produs.

Atunci cand se amesteca produsul medicinal veterinar sau cdnd se manipuleazd apa medicamentata,

contactul direct cu ochii, pielea si mucoasele trebuie sa fie evitat. Atunci cand se amesteca produsul trebuie
sd se poarte echipament de protectie personald format din manusi impermeabile si 0 semi-masca respiratorie
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de unica folosinta conforma cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie refolosibila conforma
cu standardul european EN 140, cu un filtru conform standardului european EN 143. Spalati piclea
contaminata.

In cazul ingestiei accidentale trebuie sa se solicite imediat consult medical de specialitate si si se prezinte
medicului prospectul sau eticheta produsului.

Utilizare in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat la curci.
Produsul poate fi utilizat la gdinile care produc oud pentru consum uman si la pasarile de reproductie care
produc oua pentru pui de carne sau pentru inlocuirea efectivului de géini oudtoare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Nu s-au observat semne de intoleranta la specii de pasari la doze de cel mult 150 mg tilvalozina pe kg de
greutate corporald pe zi timp de 5 zile.

Nu au fost observate efecte adverse asupra productiei de oud, a fertilitatii oudlor, a capacitatii de eclozare
si a viabilitatii puilor la efectivele de pui de carne de reproductie la administrarea a 75 mg tilvalozina per
kg corp pe zi timp de 28 de zile consecutive.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Intrebati veterinarul cum sa eliminati medicamentele de care nu mai aveti nevoie. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului inconjurator.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
<data>

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu

15. ALTE INFORMATII
Aivlosin 625 mg/g granule pentru administrare in apade baut la puii de gdina si curca sunt disponibile 1n
pliculete continand 40 g sau 400 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka bonarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

7020 Dunaf6ldvar, Ady E. u. 5.
Tel: +36 75 542 940

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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

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

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

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

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

Espaiia Polska

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

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceské Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

POB 40261, 6302, Larnaca,
TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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