I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 42,5 mg/g, vaistinis premiksas kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medZiaga:
tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 42,5 mg/g.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA
Vaistinis premiksas.
Smeélio spalvos granuliuoti milteliai.
4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Kiaulés.
4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
e Kiauléms, sergancioms enzootine pneumonija, kurig sukelia jautrios Mycoplasma
hyopneumoniae, gydyti ir metafilaktikai. Skiriant rekomenduojamomis dozémis, sumazéja
pazeidimy plaucivose ir svorio kritimas, ta¢iau Mycoplasma hyopneumoniae néra paSalinama.
e Kiauléms, sergan¢ioms proliferacine enteropatija (ileitu), kurig sukelia Lawsonia
intracellularis, gydyti bandose, kuriose diagnoz¢ buvo nustatyta remiantis ligos istorija,
skrodimo ir klinikinés patologijos duomenimis.
e Kiauléms, sergan¢ioms dizenterija, kurig sukelia Brachyspira hyodysenteriae, gydyti ir
metafilaktikai bandose, kuriose §i liga buvo nustatyta.
4.3. Kontraindikacijos
Nera.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Uminiy ir sunkiy kiauliy susirgimy atvejais, dél kuriy sumazéja maisto ir vandens vartojimas, kiaules
reikia gydyti atitinkamais injekciniais vaistais.

Atsparumo kitiems makrolidams, pvz., tilozinui, atvejais B. hyodysenteriae kamienai paprastai
pasizymi didesnémis maziausios slopinamosios koncentracijos (MIC) reik§mémis. Sio sumazéjusio
jautrumo klinikiné svarba dar néra pilnai iStirta. Neatmestina kryZminio atsparumo tarp tilvalozino ir
kity makrolidy galimybeé.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pakartotinés infekcijos rizikai sumazinti reikia laikytis geros gyviiny laikymo ir higienos praktikos.
Tinkama klinikiné praktika yra, kai gydymas pagrijstas i§ gyvino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais.
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Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas, remiantis vietine (regionine, Gikio) epidemiologine
informacija apie paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant veterinarinj vaistg kitaip, nei nurodyta VVA, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
selekcijos rizika bei dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo kitais makrolidais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams
gyviinams, todél zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti saglycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

ImaiSant veterinarinj vaistg bei dirbant su vaistiniu premiksu, biitina stengtis, kad jy nepatekty j akis,
ant odos ir gleiviniy, todél butina naudoti asmenines apsaugos priemones: nepralaidZias pir§tines ir
puskauke, atitinkancig Europos standarta EN 149, arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj
Europos standartag EN 140, su filtru, atitinkanc¢iu EN 143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Nezinomos.
4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Laboratoriniais tyrimais su gyvinais teratogeninis poveikis nenustatytas. Toksinis poveikis
vaikingoms grauziky pateléms buvo pastebétas, skyrus 400 mg/kg kiino svorio ir didesnes dozes.
Skyrus toksiskas dozes vaikingoms pateléms, buvo pastebétas neZymus vaisiaus kiino svorio
sumazgjimas.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo buidas

ImaiSyti j pasara.
Imaisyti tik j sausa pasarg.

Kiauléms, sergancioms enzootine pneumonija, gydyti ir metafilaktikai

Paros dozé yra 2,125 mg tilvalozino 1 kg kiino svorio su paSaru, 7 d. i§ eilés.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzooting kiauliy pneumonijg. Tokiu atveju biitina naudoti
specialius vaistus.

Kiauléms, sergancioms proliferacine enteropatija (ileitu), gydyti
Dozé: suSeriant per parg su pasaru 4,25 mg tilvalozino vienam kiino svorio kg, 10 d. is eilés.

Kiauléms, sergancioms dizenterija, gydyti ir metafilaktikai
Dozé: suseriant per parg su pasaru 4,25 mg tilvalozino vienam kiino svorio kg, 10 d. 18 eilés.




Indikacija Veikliosios Gydymo | ImaiSymo j paSara santykis
medzZiagos dozé trukmé
Kiauléms, sergan¢ioms 2,125 mg/kg kiino 7d. 1 kg/t*
enzootine pneumonija, gydyti | svorio/d.
ir metafilaktikai
Kiauléms, serganc¢ioms PPE | 4,25 mg/kg kiino 10 d. 2 kg/t*
(ileitu), gydyti svorio/d.
Kiauléms, serganc¢ioms 4,25 mg/kg kiino 10d. 2 kg/t*
dizenterija, gydyti ir svorio/d.
metafilaktikai

* Svarbu: pateikti vaisto jmaiSymo | paSarg santykiai paremti prielaida, kad kiaulé per dieng sué¢da
tokj paSaro kiekj, kuris atitinka jos 5 % kiino svorio.

Senesnéms kiauléms arba kiauléms su sumazéjusiu pasaro suvartojimu vaisto jmaiSymo doze gali tekti
padidinti, kad pasiekti gydymui veiksmingg doz¢. Sumazéjusios mitybos atveju naudokite §ig formule:

Premikso kiekis, kg/t _ Dozés santykis (mg/kg kiino svorio) x kiino svoris (kg)
pasaro Kasdieninis pasaro suvartojimas (kg) x Premikso stiprumas (mg/g)

Be medikamentinio gydymo, turéty bti taikoma gero tikininkavimo ir higienos praktika, siekiant
sumazinti infekcijos pavojy ir kontroliuoti atsparumo jgijimo eiga.

Veterinariniam vaistui jmai$yti j pasarg reikia naudoti juostinius horizontalius maiSytuvus.
Rekomenduotina pirmiausiai Aivlosin sumaisyti su 10 kg pasaro, po to gauta misinj gerai tolygiai
i8maiSyti su likusia dalimi pasary. Po to vaistinj pasarg galima granuliuoti. Granuliavimo sglygos

apima vieng apdorojimo garais 5 min. etapg ir granuliavimg ne didesnéje kaip 70 °C temperatiiroje
normaliomis saglygomis.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prie$nuodZiai), jei butina

Iki 10 karty virSijus rekomenduojama doze, augan¢ioms kiauléms nebuvo pastebéta jokiy
netoleravimo poZymiy.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA92.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilvalozino tartratas yra makrolidy grupés antibiotikas, antibakteriskai veikiantis gramteigiamus ir kai
kuriuos gramneigiamus mikroorganizmus ir mikoplazmas. Jis slopina baltymy sintezg bakterijos
lasteléje.

Makrolidy grupés antibiotikai yra metabolitai ar pusiau sintetiniai dirvoZzemio mikroorganizmy
metabolity dariniai, gauti fermentacijos budu. Jie turi skirtingy dydziy laktono ziedus ir dél
dimetilamino grupés yra Sarminiai junginiai. Tilvalozino zZiedas yra SeSiolikanaris.

Makrolidai slopina baltymy sintezg, griztamai jungdamiesi prie ribosomos 50S subvieneto. Jie jungiasi
donoro vietoje ir sustabdo translokacija, reikalingg peptidy grandinei didéti. Daugiausiai veikia tik

greitai besidauginancius mikroorganizmus. Makrolidai dazniausiai yra laikomi bakteriostatinémis ir
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mikoplazmostatinémis medZiagomis.

Manoma, kad yra daug mechanizmy, dél kuriy vystosi atsparumas makrolidy junginiams, tokiy kaip
ribosominio taikinio pakeitimas, aktyvus iSpumpavimas (efliuksas) ir inaktyvinanciy fermenty sintezg.

Atliekant lauko tyrimus nebuvo pranesta ar nustatytg apie Mycoplasma hyopneumoniae ir Lawsonia
intracellularis atsparuma tilvalozinui. Brachyspira hyodysenteriae jautrumo riba nenustatyta.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Davus per os Aivlosin, tilvalozino tartratas greitai absorbuojamas. Susérus rekomenduojama doze,
plauciuose nustatytos 0,060,066 ug/ml koncentracijos, praéjus 2 ir 12 val. po gydymo. Pradinis
junginys placiai pasiskirsto audiniuose, kurio didZiausios koncentracijos nustatytos plauciuose, tulzyje,

zarny gleivingje, bluznyje, inkstuose ir kepenyse.

Yra jrodymy, kad makrolidy koncentracija yra didesné infekcijos vietoje negu kraujo plazmoje, ypac
neutrofiluose, alveoliniuose makrofaguose, alveolinése epitelinése lastelése.

Biotransformacijos tyrimais in vitro patvirtinta, jog pradinis junginys yra greitai biotransformuojamas
j 3-O-acetiltilozing. Tyrimuose su *C pazenklintu Aivlosin, kai 7 d. kiauléms buvo duodama po 2,125
mg/kg, per 70 % dozés i$siskyré su iSmatomis, nuo 3 iki 4 % dozés — su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Hidratuotas magnio silikatas (sepiolitas),

kvietiniai miltai,

hidroksipropilo celiulioze,

nuriebalinti sojy pupeliy miltai.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 savaités.

Tinkamumo laikas, jmai$ius j pasarg ar granules, — 1 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.

Laikyti originalioje talpykléje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiuidis ir sudedamosios dalys

Vienas aliuminio folija ir poliesteriu laminuotas 2 kg, 5 kg ar 20 kg maisas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/04/044/001 — 20 kg

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

EU/2/04/044/020 — 2 kg

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2004 m. rugs¢jo 9 d.

Perregistravimo data 2014 m. rugséjo 9 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu)

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

ImaiSant vaistinj premiksg j pasara, biitina atsizvelgti | oficialius nurodymus.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medzZiaga:
tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu.

Baltos granulés.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny ruasis

Kiauléms, sergancioms proliferacine enteropatija (ileitu), kuria sukelia Lawsonia intracellularis,
gydyti ir metafilaktikai.

Kiauléms, serganc¢ioms enzootine pneumonija, sukelta jautriy Mycoplasma hyopneumoniae padermiy,
gydyti ir metafilaktikai.

Prie$ naudojant metafilaktikai, liga turi biiti nustatyta grupéje.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Sunkiai sergancias kiaules, kai sumazéja vandens gérimas, reikia gydyti tinkamu Svirk§¢iamu
veterinariniu vaistu, kurj skiria veterinarijos gydytojas.

Skiriant rekomenduotinomis dozémis, sumazéja pazeidimy plauciuose ir klinikiniai pozymiai, taciau
Mycoplasma hyopneumoniae sukelta infekcija nepasalinama.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Naudojant veterinarinj vaistg reikia atsizvelgti i oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Pakartotinés infekcijos rizikai sumazinti reikia laikytis geros gyviiny laikymo ir higienos praktikos.

Tinkama klinikiné praktika yra, kai gydymas pagrijstas i§ gyvino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti taikomas, remiantis vietine (regionine, tikio) epidemiologine



informacija apie paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant veterinarinj vaistg kitaip nei nurodyta VVA, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
selekcijos rizika bei dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo kitais makrolidais
veiksmingumas.

Jei tinkama tai paciai indikacijai, kaip pirmo pasirinkimo vaistas turéty biiti naudojamas antibakterinis
vaistas, kurio atsparumo susidarymo antimikrobiniams vaistams rizika mazesné, jei antibiotiky
jautrumo tyrimas rodo, kad toks pasirinkimas greic¢iausiai bus veiksmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams
gyviinams, todél zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti saglycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Imaisant veterinarinj vaista bei dirbant su vaistiniu vandeniu, biitina stengtis, kad jy nepatekty j akis,
ant odos ir gleiviniy, todé¢l biitina naudoti asmenines apsaugos priemones: nepralaidzias pirStines ir
puskauke, atitinkancig Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj
Europos standartag EN 140, su filtru, atitinkanc¢iu EN 143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Nezinomos.
4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Laboratoriniais tyrimais su gyvinais nenustatytas teratogeninis poveikis. Toksinis grauziky patelei
poveikis nustatytas duodant 400 mg 1 kg kiino svorio ir didesnes tilvalozino dozes. Peléms duodant
toksinj patelei poveikj turinCias dozes, nustatytas nedidelis vaisiaus kiino svorio sumazéjimas.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti su geriamu vandeniu.

Norint uZztikrinti teisingg dozavima, reikéty kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Reikéty stebéti vandens
suvartojima ir, prireikus, koreguoti vaisto koncentracija, kad biity iSvengta nepakankamos dozés.

Vaistas turéty biiti jpiltas j tokj vandens kiekj, kurj kiaulés iSgers per vieng diena. Gydymo metu
neturéty biiti kity geriamojo vandens $altiniy.

Proliferaciné kiauliy enteropatija (ileitas), sukelta Lawsonia intracellularis

Paros dozé yra 5 mg tilvalozino 1 kg kiino svorio, naudojama su geriamu vandeniu 5 d. i eilés.
Visa reikalingg vaisto kiekj galima apskaiciuoti pagal tokig formulg:

Bendras vaisto svoris gramais = bendras sunkiausios gydomos kiaulés kiino svoris (kg) x kiauliy



skaiCius x 5/ 625.
Pagal apskaiciuotg reikalingg vaisto kiekj reikia pasirinkti atitinkamg maiseliy skaiciy.

40 g pakelio pakanka i$ viso 5 000 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 250 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria 20 kg) gydyti per para.

160 g pakelio pakanka i§ viso 20 000 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 400 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria 50 kg) gydyti per para.

400 g pakelio pakanka i§ viso 50 000 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 1 000 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria 50 kg) gydyti per para.

Kiauléms, serganc¢ioms enzootine pneumonija, sukelta jautriy Mycoplasma hyopneumoniae padermiy
Paros dozé yra 10 mg tilvalozino vienam kg kiino svorio, naudojama su geriamu vandeniu 5 d. i§ eilés.
Visg reikalingg vaisto kiekj galima apskai¢iuoti pagal tokig formule:

Bendras vaisto svoris gramais = bendras sunkiausios gydomos kiaulés kiino svoris (kg) x kiauliy
skaiCius x 10/ 625.

Pagal apskaiciuota reikalingg vaisto kiekj reikia pasirinkti atitinkama maiseliy skaiciy.

40 g pakelio pakanka i$ viso 2 500 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 125 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria 20 kg) gydyti per para.

160 g pakelio pakanka i§ viso 10 000 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 200 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria 50 kg) gydyti per para.

400 g pakelio pakanka i§ viso 25 000 kg sveriancioms kiauléms (pvz., 500 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria 50 kg) gydyti per para.

MaiSymo nurodymai

Norint tinkamai dozuoti, turi biiti naudojama tiksli ir tinkamai sukalibruota jranga reikiamam vaisto
kiekiui pasverti.

Veterinarinj vaistg galima jmaiSyti tiesiai ] geriamo vandens sistemg arba pirma jmaisyti kaip
koncentruotg tirpalg j mazesnj kiekj vandens, o po to jmai$yti ji j geriamo vandens sistema.

Imaisant vaistg j geriamo vandens sistema, pakelio turinj reikia iSberti ant vandens pavir$iaus ir gerai
i8maisyti, kol tirpalas taps skaidrus (paprastai 3 min.).

Ruosiant koncentruoty tirpala, didziausia koncentracija turi biti 40 g vaisto 1 500 ml, 160 g vaisto
6 000 ml arba 400 g vaisto 15 000 ml vandens, o tirpalg reikia maiSyti 10 min. Po Sio laiko likgs
drumzlinumas neturés jtakos veterinarinio vaisto veiksmingumui.

Reikia ruosti tik parai reikalingo vaistinio geriamojo vandens kiekj.
Vaistinj geriamajj vandenj reikia keisti kas 24 val.

Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistemg reikia tinkamai iSvalyti, kad biity iSvengta
subterapiniy veikliosios medziagos kiekiy.

Be medikamentinio gydymo, turéty buti taikoma gera tikininkavimo ir higienos praktika, siekiant
sumazinti infekcijos pavojy ir kontroliuoti atsparumo jgijimo eiga.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Kiauléms 5 d. duodant iki 100 mg tilvalozino 1 kg kiino svorio paros dozg, netoleravimo pozymiy
nenustatyta.

4.11. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA92.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilvalozinas yra makrolidy grupés antibiotikas. Makrolidai yra metabolitai arba dirvozemio
mikroorganizmy metabolity dariniai, gaunami fermentacijos btidu. Makrolidai slopina baltymy
sintezg, griztamai jungdamiesi prie 50S ribosomos subvieneto. Apskritai makrolidai laikomi
bakteriostatinémis medziagomis.

Tilvalozinas aktyviai veikia patogeninius mikroorganizmus, isskirtus i$ jvairiy rasiy gyviiny,
daugiausia gramteigiamus mikroorganizmus ir mikoplazmas, taciau taip pat veikia gramneigiamus
mikroorganizmus, tarp jy Lawsonia intracellularis. Esant didesnei kaip MIC koncentracijai, in vitro
tyrimy metu buvo nustatytas baktericidinis tilvalozino poveikis lyginant su Mycoplasma
hyopneumoniae padermémis.

Bakterijos gali tapti atsparios antimikrobinéms medziagoms. Yra keli mechanizmai, dél kuriy
atsiranda atsparumas makrolidy junginiams. Sie mechanizmai apima ribosomy tikslinés vietos
pakeitimg (pvz., uzkoduota erm geny), aktyvaus istekéjimo mechanizmo panaudojimg (pvz., dél mef,
msr geny) ir inaktyvinan¢iy fermenty (pvz., kuriuos sukelia mph genai), gamybga. Bakterijy atsparumas
makrolidams gali biiti uzkoduotas chromosomomis arba plazmidémis ir gali biiti perduodamas, jei yra
susijes su transposonais ar plazmidémis Mikoplazmose atsparumas gali biiti perduodamas, jei yra
susijes su mobiliaisiais genetiniais elementais. Negalima atmesti ir makrolidy grupés antibiotikams
budingo kryZminio atsparumo

Moksliniai duomenys rodo, kad makrolidai veikia sinergiskai su Seimininko imunine sistema. Atrodo,
kad makrolidai sustiprina fagocitus naikinancias.

Kartu su antimikrobinémis savybémis, eksperimentiniy tyrimy metu buvo aprasytas kai kuriy
makrolidy ir imunomoduliuojantis bei prieSuzdegiminis poveikis. Jrodyta, kad tilvalozinas indukuoja
kiauliy neutrofily ir makrofagy apoptoze, skatina efferocitozg ir slopina uzdegiming CXCL-8, IL1a ir
LTB4 gamyba, kartu skatindamas i$skaidancio lipoksino A4 ir resolvino D1 iSsiskyrimg in vitro®.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdzius tilvalozino tartratas greitai absorbuojamas. Tilvalozinas placiai pasiskirsto audiniuose;
didziausios koncentracijos nustatomos kvépavimo taky audiniuose, tulzyje, zarny gleivinéje, bluznyje,
inkstuose ir kepenyse. Tilvalozino tm.x yra mazdaug 2,2 val., galutinis pusinés eliminacijos laikas yra
mazdaug 2,2 val.

Nustatyta, kad tilvalozinas kaupiasi fagocitinése ir Zarny epitelio Iastelése. Lasteliy viduje susidaro

didesné (iki 12 karty) koncentracija nei lgstelés iSoré€je. In vivo tyrimais nustatytos didesnés tilvalozino
koncentracijos kvépavimo taky gleivinés sluoksnyje ir zarny audiniuose nei kraujo plazmoje.
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Pagrindinis tilvalozino metabolitas yra 3-acetiltilozinas (3-AT), kuris taip pat yra mikrobiologiskai
aktyvus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:
40 g pakeliai — 3 metai.

160 g pakeliai — 2 metai.

400 g pakeliai — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités.
Vaistinio geriamojo vandens tinkamumo laikas, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio folija laminuoti pakeliai po 40 g, 160 g arba 400 g granuliy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/04/044/009 — 40 g

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

1"



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. rugs¢jo 9 d.
Perregistravimo data 2014 m. rugséjo 9 d

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu)

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu fazanams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medZiaga:
tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Granulés, skirtos naudoti su geriamuoju vandeniu.

Baltos granulés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Fazanai.

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Fazanams, sergantiems kvépavimo liga, susijusia su Mycoplasma gallisepticum, gydyti.
4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Pastebéjus mikoplazmozei budingus klinikinius pozymius, reikia kiek galima greiciau pradéti gydyma.
Gydyti reikia visus pulko, kuriame pastebétas susirgimas, paukscius.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Pakartotinés infekcijos rizikai sumazinti reikia laikytis geros gyviny laikymo ir higienos praktikos.

Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas i$ gyviino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas remiantis vietine (regiono, iikio) epidemiologine informacija
apie paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant veterinarinj vaistg kitaip nei nurodyta, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
selekcijos rizika, taip pat dél galimo kryZminio atsparumo gali sumazéti gydymo kitais makrolidais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams

gyviinams, todél zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.
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Imaisant veterinarinj vaistg bei dirbant su vaistiniu vandeniu, biitina stengtis, kad jy nepatekty j akis,
ant odos ir gleiviniy, todél biitina naudoti asmeninés apsaugos priemones: nepralaidZias pirStines ir
puskauke, atitinkanciag Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj
Europos standartag EN 140, su filtru, atitinkanc¢iu EN 143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel; arba etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas kiau§iniy déjimo metu nenustatytas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buadas

Skirta naudoti su geriamuoju vandeniu.

3 dienas iS eilés reikia girdyti 25 mg geriamajame vandenyje iStirpinto tilvalozino 1 kg ktino svorio per
para.

Nustatykite bendra pauksciy, kuriuos reikia gydyti, svorj kg. Pavyzdziui, vieno 40 g pakelio pakanka
i§ viso 1 000 pauksciy, kuriy vidutinis kiino svoris yra 1 kg, gydyti. Norint tinkamai dozuoti, gali tekti
ruosti koncentruotg (pradinj) tirpalg (pvz., 500 kg bendro svorio pauks¢iams gydyti reikia naudoti tik
50 % paruosto koncentruoto tirpalo, paruosto i§ 40 g pakelio). Vienas pakelis 400g gydyti pakanka i§
viso apie 10 000 pauksciy vidutiniskai 1 kg kiino svorio.

Veterinarinj vaista reikia jmaiSyti j vandens kiekj, kurj pauksciai suvartos per para. [Sgeriamas
vaistinio vandens kiekis priklauso nuo klinikinés gyviiny buklés. Tinkamai dozei nustatyti reikia
atitinkamai koreguoti Aivlosin koncentracija.

Gydymo metu neturi biiti jokiy kity geriamojo vandens Saltiniy.

MaiSymo nurodymai

Veterinarinj vaistg galima jmaiSyti tiesiai j geriamojo vandens sistemg arba, pirma, kaip koncentruota
tirpalg jmaiSyti ] maZesnj vandens kiekj ir po to jmaiSyti j geriamojo vandens sistema.

ImaiSant veterinarinj vaistg tiesiai | geriamojo vandens sistema, pakelio turinj reikia iSberti ant
vandens pavirSiaus ir gerai iSmaisyti, kol tirpalas taps skaidrus (paprastai prireikia 3 min.).

Ruosiant koncentruota tirpala, didZiausia koncentracija turi biiti 40 g vaisto 1 500 ml vandens; tirpala
reikia maiSyti 10 min. Po tiek laiko likes drumzlinumas veterinarinio vaisto veiksmingumui jtakos

netures.

Reikia ruosti tik parai reikalingo vaistinio geriamojo vandens kiekj.
Vaistinj geriamajj vandenj reikia keisti kas 24 val.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei butina

Pauksciams, kuriems buvo duodama iki 150 mg tilvalozino 1 kg kiino svorio per parg, netoleravimo
pozymiy nepastebéta.
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4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros
Negalima i$leisti fazany maziausiai dvi dienas po gydymo pabaigos.

Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

Negalima naudoti 14 dieny iki kiau$iniy déjimo pradzios.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA92.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilvalozinas yra makrolidinis antibiotikas. Makrolidai yra metabolitai arba fermentuojant gaunami
dirvos mikroorganizmy metabolity dariniai. GrjZtamai jungdamiesi prie 50S ribosomos subvieneto, jie
slopina baltymy sintezg. Bendrai jie yra priskiriami bakteriostatinéms medziagoms.

Tilvalozinas aktyviai veikia i$ jvairiy gyviny rusiy i$skirtus patogeninius mikroorganizmus,
daugiausia gramteigiamus mikroorganizmus ir mikoplazmas, taip pat kai kuriuos gramneigiamus
mikroorganizmus. Tilvalozinas aktyviai veikia §ig pauks¢iy organizme aptinkama mikoplazmy riisj:
Mycoplasma gallisepticum.

Maziausia slopinamoji tilvalozino koncentracija, veikianti M. gallisepticum, yra 0,007-0,25 pg/ml.
Nustatyta, kad makrolidai (tarp jy tilvalozinas) veikia jgimta imuning sistema, kuri gali padidinti
tiesioginj antibiotiko poveikj patogenui ir pagerinti kliniking bukle.

Bakterijos gali tapti atsparios antimikrobinéms medziagoms. Yra daug atsparumo makrolidy
junginiams i$sivystymo mechanizmy.

Negalima atmesti ir kryZminio atsparumo antibiotiky makrolidy grupé¢je. Tilozinui atspariy padermiy
mikoplazmos paprastai blina maziau jautrios tilvalozinui.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas tilvalozino tartratas yra greitai absorbuojamas. Tilvalozinas placiai pasiskirsto audiniuose,
didziausios koncentracijos nustatomos kvépavimo organy audiniuose, tulZyje, Zarnyno gleivinéje,
bluznyje, inkstuose ir kepenyse.

Nustatyta, kad tilvalozinas greitai susikaupia fagocity lastelése ir Zarnyno epitelio lastelése. Lastelése
(lasteliy viduje) susidaré iki 12 karty didesnés koncentracijos, palyginti su koncentracija ne Igstelése.
In vivo tyrimai parodé, kad kvépavimo taky gleivinés sieneléje ir zarnyno audiniuose tilvalozino
koncentracijos biina didesnés nei plazmoje.

Pagrindinis tilvalozino metabolitas yra 3-acetiltilozinas (3-AT), kuris taip pat yra mikrobiologiskai
aktyvus.

Tilvalozino ir aktyvaus jo metabolito 3-AT galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 1-1,45 val.
Pra¢jus SeSioms valandoms po gydymo, vidutiné tilvalozino koncentracija skrandzio ir zarny
gleivingje buvo 133 ng/g, skrandzio ir Zarny turinyje — 1 040 ng/g. Aktyvaus metabolito 3-AT vidutiné
koncentracija buvo atitinkamai 57,9 ng/g ir 441 ng/g.
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6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:
40 g pakeliai, — 3 metai.

400 g pakeliai, — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités.

Vaistinio geriamojo vandens tinkamumo laikas, — 24 valandos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

40 g pakeliai: negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
400 g pakeliai: negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Aliuminio folijos sluoksniu padengti pakeliai po 40 g ar 400 g.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/04/044/012 -40 g
EU/2/04/044/014 — 400 g
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO .DATA

Registravimo data 2004 m. rugs¢jo 9 d.
Perregistravimo data 2014 m. rugséjo 9 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu)

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 42,5 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medZiaga:
tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 42,5 mg/g.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

Smeélio spalvos granuliuoti milteliai.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

e Kiauléms, serganioms enzootine pneumonija, sukelta jautriy Mycoplasma hyopneumoniae
padermiy, gydyti ir metafilaktikai. Skiriant rekomenduotinomis dozémis, sumazéja pazeidimy
plauciuose ir svorio kritimas, ta¢iau Mycoplasma hyopneumoniae sukelta infekcija néra
paSalinama.

e Kiauléms, serganCioms proliferacine enteropatija, sukelta Lawsonia intracellularis, bandose,
kuriose diagnozé buvo nustatyta remiantis ligos istorija, skrodimo ir klinikinés patologijos
duomenimis, gydyti.

e Kiauléms, sergancioms dizenterija, sukelta Brachyspira hyodysenteriae, gydyti ir
metafilaktikai bandose, kuriose Sis liga buvo nustatyta.

4.3. Kontraindikacijos
Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Uminiy ir sunkiy kiauliy susirgimy atvejais, dél kuriy sumazéja maisto ir vandens vartojimas, kiaules
reikia gydyti atitinkamais injekciniais veterinariniais vaistais.

Atsparumo kitiems makrolidams, pvz., tilozinui, atvejais B. hyodysenteriae padermés paprastai
pasizymi didesnémis maZiausios slopinamosios koncentracijos (MIC) reikimémis. Sio sumazéjusio
jautrumo klinikiné svarba dar néra visiskai istirta. Neatmestina kryZzminio atsparumo tarp tilvalozino ir
kity makrolidy galimybé.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tinkama klinikiné praktika yra, kai gydymas pagrjstas i§ gyviino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi bti taikomas, remiantis vietine (regionine, tikio) epidemiologine
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informacija apie paskirties bakterijy jautruma.
Naudojant veterinarinj vaistg kitaip nei nurodyta VVA, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
selekcijos rizika bei dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo kitais makrolidais

veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams
gyviinams, todél zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti saglycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

ImaiSant veterinarinj vaistg bei dirbant su vaistiniais geriamaisiais milteliais, biitina stengtis, kad jy
nepatekty j akis, ant odos ir gleiviniy, todél butina naudoti asmenines apsaugos priemones:
nepralaidzias pirStines ir puskauke, atitinkanc¢ig Europos standartg EN 149, arba daugkartinio
naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkan¢iu EN 143. Patekus
ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj arba
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Nezinomos.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti galima
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis poveikis. Toksinis poveikis
vaikingoms grauziky pateléms buvo pastebétas, skyrus 400 mg/kg kiino svorio ir didesnes dozes.
Skyrus toksiskas vaikingoms pateléms dozes, buvo pastebétas nezymus peliy vaisiaus kiino svorio
sumazgjimas.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti tik atskiroms kiauléms fermose, kuriose gydyti reikia tik nedidelj skaiciy kiauliy.
Didesnés grupés turéty biiti gydomos vaistiniais pasarais, j kuriuos jmaisyta premikso.

Kiauléms, serganioms enzootine pneumonija, gydyti ir metafilaktikai

Paros dozé yra 2,125 mg tilvalozino 1 kg kiino svorio, 7 dienas i§ eilés.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzooting kiauliy pneumonijg. Tokiu atveju biitina naudoti
specialius vaistus.

Kiauléms, sergancioms proliferacine enteropatija (ileitu), gydyti
Dozé: suSeriant per parg su pasaru 4,25 mg tilvalozino vienam kiino svorio kg, 10 dieny is eilés.

Kiauléms, sergancioms dizenterija, gydyti ir metafilaktikai
Dozé: suseriant per parg su pasaru 4,25 mg tilvalozino vienam kiino svorio kg, 10 dieny is eilés.

Seriama kruop$¢iai jmaisius Aivlosin j mazdaug 200—-500 g pasaro, po to kruops¢iai jmaisius §j
premiksa i likusj dienos pasarg.
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Tinkamam Aivlosin kiekiui matuoti pateikiami 2 dydziy dozavimo kauSeliai. Milteliai turi biti
sumaiSomi su dienos pasaru pagal toliau pateiktg aprasg. Pasaras su geriamaisiais milteliais turi buti
duodamas kaip vienintelis pasSaras aukS¢iau nurodytais laikotarpiais.

Kiaulé, kuri bus gydoma, turi buti pasverta. Darant prielaida, kad kiaulé per dieng suéda tokj pasaro
kiekj, kuris atitinka 5 % jos kiino svorio, turi biiti apskaiciuotas pasary kiekis, kurj kiaulé galéty suésti.
Kiekj reikia atitinkamai keisti kiauléms, kurios kasdien suéda maziau ar ribojamas jy édimas.
Tinkamas Aivlosin kiekis turi biiti dedamas j apskai¢iuotg kiekvienai kiaulei dienos pasary kiekj kibire
ar panasiame inde ir gerai iSmaiSytas.

Veterinarinis vaistas turi biiti jmaiSomas tik j sausg negranuliuotg pasara.

Kiauliy enzootiné pneumonija PPE (ileitas) ir kiauliy dizenterija
2,125 mg/kg kitino svorio 4,25 mg/kg kiino svorio
Gyvulio svoris Dozavimo | KauSeliy Gyvulio svoris Dozavimo | KausSeliy
(kg) kauselio | skaicius (kg) kauselio skaicius
dydis dydis
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 5Sml 2 68-100 5ml 3
135-200 S5ml 3 101-134 S5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 Sml 6
201-268 S5ml 8

Pastaba. Vaistas turi biiti matuojamas kauseliais be kaupo

Be medikamentinio gydymo, turéty buti taikoma gero tikininkavimo ir higienos praktika, siekiant
sumazinti infekcijos pavojy ir kontroliuoti atsparumo jgijimo eiga.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Iki 10 karty vir$ijus rekomenduoting dozg, jokiy netoleravimo poZzymiy augancioms kiauléms
nepastebéta.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA92.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilvalozino tartratas yra makrolidy grupés antibiotikas, antibakteri$kai veikiantis gramteigiamus ir kai
kuriuos gramneigiamus mikroorganizmus ir mikoplazmas. Jis veikia slopindamas baltymy sintezg
bakterijos lastelése.

Makrolidy grupés antibiotikai yra metabolitai ar pusiau sintetiniai dirvozemio mikroorganizmy
metabolity dariniai, gauti fermentacijos biidu. Jie turi skirtingy dydziy laktono ziedus ir dél

dimetilamino grupés yra Sarminiai junginiai. Tilvalozino ziedas yra SeSiolikanaris.
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Makrolidai slopina baltymy sintezg, grjZztamai jungdamiesi prie ribosomos 50S subvieneto. Jie jungiasi
donoro vietoje ir sustabdo translokacija, reikalingg peptidy grandinei ilgéti. Jie daugiausia veikia tik
greitai besidauginanc¢ius mikroorganizmus. Makrolidai dazniausiai yra laikomi bakteriostatinémis ir
mikoplazmostatinémis medZiagomis.

Yra daug mechanizmy, dél kuriy vystosi atsparumas makrolidy junginiams, tokiy kaip ribosominio
taikinio pasikeitimas, aktyvus iSpumpavimas (efliuksas) ir inaktyvinan¢iy fermenty sintezé.

Praktikoje iki Siol nebuvo pranesta ar nustatyta Mycoplasma hyopneumoniae ir Lawsonia
intracellularis atsparumo tilvalozinui atvejy. Nebuvo nustatyta ir Brachyspira hyodysenteriae
jautrumo Siam vaistui riba. Atsparumo kitiems makrolidams, pvz., tilozinui, atvejais B. hyodysenteriae
padermés paprastai pasizymi didesnémis MIC reik§mémis. Sio sumazg¢jusio jautrumo klinikiné svarba
dar néra visiskai istirta.

Neatmestina kryzminio atsparumo tarp tilvalozino ir kity makrolidiniy antibiotiky galimybé.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Davus per os Aivlosin, tilvalozino tartratas greitai absorbuojamas.

Susérus rekomenduoting dozg, 0,06-0,066 ug/ml koncentracijos plauciuose nustatytos praéjus 2 ir 12
val. po gydymo. Pirminis junginys placiai pasiskirsto audiniuose; didZiausios jo koncentracijos

nustatytos plauciuose, tulzyje, Zarny gleivinéje, bluznyje, inkstuose ir kepenyse.

Yra jrodymy, kad makrolidy koncentracija yra didesné infekcijos vietoje negu kraujo plazmoje, ypac
neutrofiluose, alveoliniuose makrofaguose, alveolinése epitelinése lastelése.

Biotransformacijos tyrimais in vitro patvirtinta, jog pirminis junginys yra greitai biotransformuojamas
i 3-O-acetiltilozing. Tyrimuose su '“C—Aivlosin, kai 7 dienas kiauléms buvo duodama po 2,125 mg/kg,
per 70 % dozés iSsiskyré su iSmatomis, nuo 3 iki 4 % dozés — su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Hidratuotas magnio silikatas (sepiolitas),

kvietiniai miltai,

hidroksipropilo celiulioze,

nuriebalinti sojy pupeliy miltai.

6.2. Pagrindiniainesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 savaités.

Nesuéstas pasaras, j kurj buvo pridéta geriamyjy milteliy, turi buti pakeistas per 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.
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Laikyti originalioje talpykléje.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienas aliuminio folija ir poliesteriu laminuotas 500 g maiselis. Pridéti 1 ml ir 5 ml talpos dozavimo
kauseliai.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/04/044/013

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. rugséjo 9 d.
Perregistravimo 2014 m. rugséjo 9 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu)

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniui vistoms ir kalakutams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniui.
Baltos granulés.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos (visciukai) ir kalakutai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vistos

Visciukams, sergantiems kvépavimo taky infekcinémis ligomis kurias sukélé Mycoplasma
gallisepticum, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ vykdant metafilaktika, turi buiti patvirtinta, kad pulkas yra
uzsikrétes Sia liga.

Kaip pagalbiné priemoné kvépavimo taky ligos klinikiniy pozymiy pasireiSkimui ir gaiStamumui
pulkuose mazinti, kai tikétinas Mycoplasma gallisepticum infekcijos perdavimas per kiausinius, nes
zinoma, kad §ia liga serga téviniai pauks¢iai.

Kalakutai
Kalakutams, sergantiems kvépavimo taky liga, sukelta tilvalozinui jautriy Ornithobacterium
rhinotracheale padermiy, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos
Neéra.
4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Lauko tyrimuose, kuriuose buvo tiriama gydymo ir metafilaktikos jtaka mikoplazmozei, visiems
pauksciams (mazdaug 3 savaiciy amziaus) vaisto buvo duota, kai klinikiniai pozymiai pasireiské 2—
5 % pulko. Pragjus 14 dieny nuo gydymo pradzios gydytoje grupéje sergamum buvo 16,7-25 %, o
gaiStamumas 0,3-3,9 %, palyginti su 50,0-53,3 % sergamumu ir 0,3—4,5 % gaiStamumu negydytoje
grupéje.

Véliau atliktuose lauko tyrimuose, vi§¢iukams, kilusiems i§ pulko, kuriame buvo nustatyta
Mycoplasma gallisepticum sukelta infekcija, ,,Avilosin“ buvo skirtas per pirmasias tris gyvenimo
dienas, o antrasis gydymo kursas buvo skirtas 16—19- dieny amziaus ( streso laikotarpiu). Praéjus 34
dienoms nuo gydymo pradzios gydytose grupése sergamum buvo 17,5-20,0 %, gaiStamumas — 1,5—
2,3 %, palyginti su 50,0-53,3 % sergamumu ir 2,5-4,8 % gaiStamumu negydytose grupése.
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Mycoplasma gallisepticum infekcijos suvaldymo strategija turi apimti pastangas pasalinti patogenus i$
téviniy pulky.

Naudojant rekomenduojama doze Mycoplasma gallisepticum infekcija sumazinama, bet nepasalinama.
Vaistas turéty buti naudojamas tik trumpalaikiam klinikiniy poZymiy sumazinimui veiksliniy pauksciy
pulkuose, kol laukiama Mycoplasma gallisepticum infekcijos diagnozés patvirtinimo.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pakartotinés infekcijos rizikai sumazinti reikia laikytis geros gyviiny laikymo ir higienos praktikos.
Tinkama klinikiné praktika yra, kai gydymas pagrjstas i§ gyviino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas, remiantis vietine (regionine, Gikio) epidemiologine
informacija apie paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant veterinarinj vaista kitaip nei nurodyta, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir

selekcijos rizika bei dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo kitais makrolidais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams
gyviinams, todél Zzmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti sglyCio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Imaisant veterinarinj vaistg bei dirbant su vaistiniu vandeniu, biitina stengtis, kad jy nepatekty j akis,
ant odos ir gleiviniy, todé¢l biitina naudoti asmenines apsaugos priemones: nepralaidzias pirStines ir
puskauke, atitinkanc¢ig Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj
Europos standartag EN 140, su filtru, atitinkan¢iu EN 143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapel; arba etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas kalakutams kiausiniy dé¢jimo metu nenustatytas.
Vaistg galima naudoti viStoms dedekléms, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui ir broileriams perinti
skirtus kiauSinius dedantiems veisliniams pauksc¢iams ar pakaitinéms dedekléms.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vistos

Esant kvépavimo ligai, susijusiai su Mycoplasma gallisepticum:
3 d. 1§ eilés reikia girdyti 25 mg geriamajame vandenyje iStirpinto tilvalozino 1 kg kiino svorio per para.
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Naudojant kaip pagalbing priemong siekiant sumazinti klinikiniy pozymiy pasireiskimg ir gai§tamuma
(kai tikétinas uzsikrétimas in ovum Mycoplasma gallisepticum):

vienos dienos amziaus vis¢iukus 3 d. iS eilés reikia girdyti 25 mg geriamajame vandenyje iStirpinto
tilvalozino 1 kg kiino svorio per parg. Antra karta duodama rizikos laikotarpiu, t. y. streso laikotarpiu,
pvz., vakcinuojant (paprastai, kai vis¢iukai buina 2-3 sav.), 3 d. i§ eilés duodama 25 mg geriamajame
vandenyje iStirpinto tilvalozino 1 kg kiino svorio per para.

Pries gydyma reikia nustatyti bendrg visy vis¢iuky, kuriuos reikia gydyti, kiino svorj (kg). Po to
atrinkti reikiamg pakeliy skaiCiy, atsizvelgus i reikiamg veterinarinio vaisto kiekj.

Vieno 40 g pakelio pakanka 1 000 kg bendro svorio vi§¢iukams gydyti (t. y. 20 000 paukséiy, kuriy
vidutinis svoris yra 50 g).

Vieno 400 g pakelio pakanka 10 000 kg bendro svorio vis¢iukams gydyti (t. y. 20 000 pauks¢iy, kuriy
vidutinis svoris yra 500 g).

Norint tinkamai dozuoti, gali tekti ruosti koncentruotg tirpalg (pvz., 500 kg bendro svorio pauks¢iams
gydyti reikia naudoti tik 50 % paruosto koncentruoto tirpalo, paruosto i§ 40 g pakelio).

Veterinarinj vaistg reikia jmaiSyti ] vandens kiekj, kurj vis¢iukai iSgers per vieng para. Gydymo metu
neturi biiti jokiy kity geriamojo vandens Saltiniy.

Kalakutai

Esant kvépavimo ligai, susijusiai su Ornithobacterium rhinotracheale:

5 d. 18 eilés reikia girdyti 25 mg geriamajame vandenyje iStirpinto tilvalozino 1 kg kiino svorio per
para.

Prie$ gydyma reikia nustatyti bendrg visy kalakuty, kuriuos reikia gydyti, kiino svorj (kg). Po to
atrinkti reikiamg pakeliy skaiCiy, atsizvelgus i reikiamg veterinarinio vaisto kiekj.

Vieno 40 g pakelio pakanka 1 000 kg bendro svorio kalakutams gydyti (pvz., 10 000 pauks¢iy, kuriy
vidutinis svoris yra 100 g).

Vieno 400 g pakelio pakanka 10 000 kg bendro svorio kalakutams gydyti (pvz., 10 000 pauksciy,
kuriy vidutinis svoris yra 1 kg).

Norint tinkamai dozuoti, gali tekti ruosti koncentruotg tirpalg (pvz., 500 kg bendro svorio pauk$ciams
gydyti reikia naudoti tik 50 % paruosto koncentruoto tirpalo, paruosto i§ 40 g pakelio).

Veterinarinj vaista reikia jmaiSyti j vandens kiekj, kurj kalakutai iSgers per vieng para. Gydymo metu
neturi biti jokiy kity geriamojo vandens Saltiniy.

MaiSymo instrukcija

Veterinarinj vaistg galima jmaiSyti tiesiai ] geriamojo vandens sistemg arba pirma kaip koncentruota
tirpalg jmaiSyti j maZzesnj vandens kiekj ir po to jmaiSyti j geriamo vandens sistema.

ImaiSant veterinarinj vaistg tiesiai j geriamo vandens sistema, pakelio turinj reikia iSberti ant vandens
pavirSiaus ir gerai iSmaiSyti, kol tirpalas taps skaidrus (paprastai per 3 min.).

Ruosiant koncentruotg tirpala, didziausia koncentracija turéty biiti 40 g veterinarinio vaisto 1 500 ml
arba 400 g veterinarinio vaisto 15 1 vandens, o tirpalg reikia maisyti 10 min. Po tiek laiko likes

drumzlinumas veterinarinio vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Reikia ruosti tik parai reikalingo vaistinio geriamojo vandens kiekj. Vaistinj geriamajj vandenj reikia
keisti kas 24 val.
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4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Naminiams pauksc¢iams, kuriems buvo duodama iki 150 mg tilvalozino 1 kg kiino svorio per para,
jokiy netoleravimo poZymiy nepastebéta.

Naudojant 75 mg tilvalozino vienam kg kiino svorio per parg doz¢ 28 dienas i$ eilés neigiamas
poveikis broileriams perinti skirtus kiausinius dedanciy veisliniy pauks$ciy kiausiniy formavimuisi,
kiau$iniy vaisingumui, peréjimui ir vi§¢iuky gyvybingumui nebuvo nustatytas.

4.11 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Kiausiniams (visty) — 0 pary.

Kalakutams: negalima naudoti pauk$¢iams, kurie deda arba gali déti kiausinius, skirtus Zmoniy
maistui.

Negalima naudoti 21 d. iki kiau§iniy déjimo pradzios.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, makrolidai.
ATCvet kodas: QJO1FA92.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Tilvalozinas yra makrolidinis antibiotikas. Makrolidai yra metabolitai arba fermentuojant gaunami
dirvos organizmy metabolity dariniai. GrjZztamai jungdamiesi prie 50S ribosomos subvieneto, jie
slopina baltymy sintezg. Bendrai jie yra priskiriami bakteriostatinéms medziagoms.

Tilvalozinas aktyviai veikia i§ jvairiy gyviiny rasiy iSskirtus patogeninius mikroorganizmus,
daugiausia gramteigiamus mikroorganizmus ir mikoplazmas, taip pat kai kuriuos gramneigiamus
mikroorganizmus.

Vistos

Tilvalozinas veikia Mycoplasma gallisepticum, vis¢iuky organizme aptinkama mikoplazmy riis].
Maziausia slopinamoji tilvalozino koncentracija (MIC), veikianti M gallisepticum, yra 0,007—
0,25 pg/ml.

Kalakutai

Tilvalozinas veikia Ornithobacterium rhinotracheale, vis¢iuky ir kalakuty organizme aptinkama
gramneigiamg mikroorganizmy rasj.

Tilvalozino MIC, veikianti Ornithobacterium rhinotracheale, yra 0,016-32 pg/ml.

Tilvalozino veiksmingumas gydant kalakutus nuo O. Rhinotracheale buvo pademonstruotas taikant
poveikio modelj, naudojant pauks¢iy metapneumoviruso koinfekcijg ir vieng O. Rhinotracheale
paderme, grieztai kontroliuojamose salygose. Sie tyrimai pademonstravo mazg, tatiau statistiskai
reik§mingg apatiniy kvépavimo taky (plauciy ir oro maiseliy) suzeidimy ir klinikiniy pozymiy
sumazg€jima, kalakutuose, gydytuose tilvalozinu, palyginus su neigiamos kontrolés grupe.
Veiksmingumo tyrimai lauko salygomis nebuvo atlikti.

Bakterijos gali tapti atsparios antimikrobinéms medziagoms. Atsparumas makrolidy junginiams
atsiranda dél jvairiy mechanizmy.

Negalima atmesti ir kryZminio atsparumo antibiotiky makrolidy grup¢je. Tilozinui atspariy padermiy
mikoplazmos paprastai blina maziau jautrios tilvalozinui.
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5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas tilvalolozino tartratas yra greitai absorbuojamas. Tilvalozinas placiai pasiskirsto
audiniuose, didziausios koncentracijos nustatomos kvépavimo taky audiniuose, tulZyje, zarnyno
gleivinéje, bluznyje, inkstuose ir kepenyse.

Nustatyta, kad tilvalozinas greitai susikaupia fagocity Igstelése ir Zarnyno epitelio 1gstelése. Lastelése
(lasteliy viduje) susidaré koncentracijos, (iki 12 karty didesnés), palyginti su koncentracija ne
lastelése. In vivo tyrimai parodé, kad kvépavimo taky gleivinés sieneléje ir Zarnyno audiniuose

tilvalozino koncentracijos biina didesnés nei plazmoje.

Pagrindinis tilvalozino metabolitas yra 3-acetiltilozinas (3AT), kuris taip pat yra mikrobiologiSkai
aktyvus.

Tilvalozino ir aktyvaus jo metabolito 3-AT galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 1-1,45 val.
Praéjus 6 val. po girdymo, vidutiné tilvalozino koncentracija skrandzio ir Zarny gleivinéje buvo

133 ng/g, skrandzio ir zarny turinyje — 1 040 ng/g. Aktyvaus metabolito 3-AT vidutiné koncentracija
buvo atitinkamai 57,9 ng/g ir 441 ng/g.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:
40 g pakeliai — 3 metai.

400 g pakeliai — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités.

Vaistinio geriamojo vandens tinkamumo laikas, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

40 g pakeliai: negalima laikyti aukStesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.
400 g pakeliai: negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio folijos pakeliai po 40 g arba 400 g.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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7. REGISTRUOTOJAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Vistoms ir kalakutams

EU/2/04/044/018 —40 g

EU/2/04/044/019 — 400 g

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. rugs¢jo 9 d.
Perregistravimo data 2014 m. rugséjo 9 d

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu)

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

e KITOS SALYGOS

ImaiSant vaistinj premiksg j pasara, biitina atsizvelgti j oficialius nurodymus.

C. DUOMENYS APIE DLK

Tilvalozinas yra leidZziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010

priedo 1 lenteléje:

FarmakologiSkai| Nustatomasis Gyviiny DLK Tiriamieji Kitos Terapiné
veikli medziaga likutis rasys audiniai nuostatos klasifikacija
Tilvalozinas Tilvalozinas su Kiaulés |50 pg/kg Raumenys Néra jraso | Antiinfekcinés
3-O-acetiltilozinu 50 pg/kg Oda ir riebalai medziagos /
50 pg/kg Kepenys Antibiotikai
50 pg/kg Inkstai
Pauksciai |50 pg/kg Oda ir riebalai
50 ug/kg Kepenys
Tilvalozinas Pauksciai | 200 pg/kg KiausSiniai

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios ] Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip

§iame veterinariniame vaiste.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Specifiniai farmakologinio budrumo reikalavimai:

Biitina pateikti vieng papildoma meting perioding veterinarinio vaisto saugumo ataskaita (PVVSA), po

to ataskaitos turés biiti teikiamos kas trejus metus, jei nenurodyta kitaip.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES / VIDINIO MAISELIO

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 42,5 mg/g, vaistinis premiksas kiauléms

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 42,5 mg/g

3. VAISTO FORMA

Vaistinis premiksas.

4. PAKUOTES DYDIS

20 kg
S5kg
2 kg

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

ImaiSyti | pasarg. ImaiSyti tik j sausg paSara.

Imais§ymo nuorodos

Veterinariniam vaistui jmai$yti j pasarg reikia naudoti juostinius horizontalius maiSytuvus.
Rekomenduotina pirmiausiai Aivlosin sumaisyti su 10 kg pasaro, po to gauta miSinj gerai tolygiai
i8maiSyti su likusia dalimi pasary. Po to vaistinj pasarg galima granuliuoti. Granuliavimo sglygos
apima vieng apdorojimo garais 5 min. etapg ir granuliavimg ne didesnéje kaip 70 °C temperatiiroje
normaliomis sglygomis.

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, jmaiSius j paSarg ar granuliuotg pasSarg, — 1 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 savaités.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zzemesné¢je kaip 30 °C.
Maisa laikyti sandariai uzdaryta.
Laikyti originalioje talpykléje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ImaiSant vaistinj premiksg j pasara, biitina atsizvelgti | oficialius nurodymus.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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)
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‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms, pakeliai po 40 g

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

40 g

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

6. SERIJOS NUMERIS

Serija

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités. Vaistinj geriamajj vanden] reikia keisti kas
24 val.

8. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

9. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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10. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

11 REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/04/044/009
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms, pakeliai po 160 g

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu.

4. PAKUOTES DYDIS

160 g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités.
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Vaistinj geriamajj vanden] reikia keisti kas 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/04/044/010

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms, pakeliai po 400 g

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu.

4. PAKUOTES DYDIS

400 g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8.  ISLAUKA

ISlauka:
kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités.
Vaistinj geriamajj vanden] reikia keisti kas 24 val.
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/04/044/017

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu fazanams, aliuminio folijos sluoksniu padengtas 40 g
pakelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu fazanams
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

40 g

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 2 paros
Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités.
Vaistinj geriamgjj vandenj reikia keisti kas 24 val.

8. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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9. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

10. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

11 REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/04/044/012 - 40 g
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Geriamieji milteliai kiauléms, aliuminio folija ir poliesteriu laminuotas 500 g maiSelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 42,5 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 42,5 mg/g

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

4. PAKUOTES DYDIS

500 g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti su pasaru.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Déti tik | sausus pasarus.

8. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 savaités. Nesuéstas pasaras, j kurj buvo pridéta

44



geriamyjy milteliy, turi biti pakeistas per 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C.
Maisa laikyti sandariai uzdaryts.
Laikyti originalioje talpykléje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,, SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/04/044/013

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu fazanams (400 g pakelis)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu fazanams
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu.

4. PAKUOTES DYDIS

400 g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Fazanai

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zzmoniy maistui skirtus kiauSinius.

[o. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités. Vaistinj geriamajj vanden] reikia keisti kas
24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/04/044/014

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu vi§toms ir kalakutams (40 g pakelis)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms ir kalakutams
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

3. KIEKIS (MASE, TORIS AR DOZIU SKAICIUS)

40¢g

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

5.  ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
kiausiniams — 0 pary.

Kalakutams: neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus
kiauSinius.
Negalima naudoti 21 d. iki kiau§iniy déjimo pradzios.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités. Vaistinj geriamajj vanden] reikia keisti kas
24 val.

8. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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9. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

10. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

11. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Vistoms ir kalakutams
EU/2/04/044/018

49




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu vi§toms ir kalakutams (400 g pakelis)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms ir kalakutams
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Granulés naudoti su geriamuoju vandeniu.

4. PAKUOTES DYDIS

400 g

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos / Kalakutai

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti su geriamuoju vandeniu.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
kiausiniams — 0 pary.

Kalakutams: neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus
kiauSinius.
Negalima naudoti 21 d. iki kiau$iniy déjimo pradzios.
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| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités. Vaistinj geriamajj vanden] reikia keisti kas
24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

Vistoms ir kalakutams
EU/2/04/044/019

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS:
Aivlosin 42,5 mg/g, vaistinis premiksas kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Acme Drugs s.r.l.

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

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Aivlosin 42,5 mg/g, vaistinis premiksas kiauléms
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medZiaga:
tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 42,5 mg/g.

Smélio spalvos granuliuoti milteliai.

UZpildas:
hidratuotas magnio silikatas, kvietiniai miltai.

4. INDIKACLIJA (-OS)

e Kiauléms, sergan¢ioms enzootine pneumonija, kurig sukelia jautrios Mycoplasma
hyopneumoniae, gydyti ir metafilaktikai. Skiriant rekomenduojamomis dozémis, sumazéja
pazeidimy plauciuose ir svorio kritimas, tac¢iau Mycoplasma hyopneumoniae néra pasalinama.

e Kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito), kurig sukelia Lawsonia intracellularis, gydymui
bandose, kuriose diagnozé buvo nustatyta remiantis ligos istorija, skrodimo ir klinikinés
patologijos duomenimis.

e Kiauléms, sergan¢ioms dizenterija,, kurig sukelia Brachyspira hyodysenteriae, gydyti ir
metafilaktikai bandose, kuriose §i liga buvo nustatyta.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

ImaiSyti j pasara.
Imaisyti tik j sausg pasara.

Kiauléms, sergancioms enzootine pneumonija, gydyti ir metafilaktikai

Paros dozé yra 2,125 mg tilvalozino 1 kg kiino svorio, 7 d. i§ eilés.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzooting kiauliy pneumonijg. Tokiu atveju biitina naudoti
specialius vaistus.

Kiauléms, sergancioms proliferacine enteropatija (ileitu), gydyti
Dozé: suseriant per parg su paSaru 4,25 mg tilvalozino vienam kiino svorio kg, 10 d. i8 eilés.

Kiauléms, sergancioms dizenterija, gydyti ir metafilaktikai
Dozé: suseriant per parg su paSaru 4,25 mg tilvalozino vienam kiino svorio kg, 10 d. 18 eilés.

Indikacija Veikliosios Gydymo | ImaiSymo i pasSara santykis
medZiagos dozé trukmé
Kiauléms, sergan¢ioms | 2,125 mg/kg kiino 7d. 1 kg/t*
enzootine pneumonija, svorio/d.
gydyti ir metafilaktikai
Kiauléms, sergan¢ioms | 4,25 mg/kg kiino 10 d. 2 kg/t*
PPE (ileitu), gydymui svorio/d.
Kiauléms, sergan¢ioms | 4,25 mg/kg kiino 10 d. 2 kg/t*
dizenterija, gydyti ir svorio/d.
metafilaktikai

* Svarbu: pateikti vaisto jmaiSymo | paSarg santykiai paremti prielaida, kad kiaulé per dieng suéda
tokij pasaro kiekj, kuris atitinka jos 5 % kiino svorio.

Senesnéms kiauléms arba kiauléms su sumazéjusiu pasaro suvartojimu vaisto jmai§ymo doze¢ gali tekti
padidinti, kad pasiekti gydymui veiksmingg doze¢. Sumazéjusios mitybos atveju naudokite §ig formule:

Premikso kiekis, kg /t Dozés santykis (mg/kg kiino svorio) x kiino svoris (kg)
pasaro Kasdieninis pasaro suvartojimas (kg) x Premikso stiprumas (mg/g)

Uminiy ir sunkiy kiauliy susirgimy atvejais, dél kuriy sumazéja maisto ir vandens vartojimas, reikia
gydyti atitinkamais injekciniais vaistais.

Be medikamentinio gydymo, turéty buti taikoma gero tikininkavimo ir higienos praktika, siekiant
sumazinti infekcijos pavojy ir kontroliuoti atsparumo jgijimo eiga.

Sis vaistinis paSaras turéty buti naudojamas kaip vienintelis pasaro Saltinis.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

MaiSymo nuorodos

Veterinariniam vaistui jmai$yti j pasarg reikia naudoti juostinius horizontalius maiSytuvus.
Rekomenduotina pirmiausiai Aivlosin sumaisyti su 10 kg pasaro, po to gauta misinj gerai tolygiai
i8maiSyti su likusia pasary dalimi. Po to vaistinj pasara galima granuliuoti. Granuliavimo sglygos
apima vieng apdorojimo garais 5 min. etapg ir granuliavimg ne didesnéje kaip 70 °C temperatiiroje
normaliomis sglygomis.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zzemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Talpykle laikyti sandariai uzdaryta.

Laikyti originalioje talpykléje.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 savaités.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki®.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, jmaisius j pasarg ar granules, — 1 mén.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Uminiy ir sunkiy kiauliy susirgimy atvejais, dél kuriy sumazéja maisto ir vandens vartojimas, reikia
gydyti atitinkamais injekciniais vaistais.

Atsparumo kitiems makrolidams, pvz., tilozinui, atvejais B. hyodysenteriae kamienai paprastai
pasizymi didesnémis maziausios slopinamosios koncentracijos (MIC) reikimémis. Sio sumazéjusio
jautrumo klinikiné svarba dar néra pilnai iStirta. Neatmestina kryZminio atsparumo tarp tilvalozino ir
kity makrolidy galimybé.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pakartotinés infekcijos rizikai sumazinti reikia laikytis geros gyviiny laikymo ir higienos praktikos.

Tinkama klinikiné praktika yra, kai gydymas pagrjstas i§ gyviino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas, remiantis vietine (regionine, tikio) epidemiologine
informacija apie paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant veterinarinj vaista kitaip nei nurodyta nurodymuose, gali padidéti atspariy bakterijy
atsiradimo ir selekcijos rizika bei d¢l galimo kryZminio atsparumo sumazéti gydymo kitais

makrolidais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams
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gyviinams, todél Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti sglycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

ImaiSant veterinarinj vaista bei dirbant su vaistiniu premiksu, biitina stengtis, kad jy nepatekty j akis,
ant odos ir gleiviniy, todél biitina naudoti asmeninés apsaugos priemones: nepralaidZias pirStines ir
puskauke, atitinkancia Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj
Europos standartag EN 140, su filtru, atitinkanc¢iu EN 143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Laboratoriniais tyrimais su gyvinais teratogeninis poveikis nebuvo nustatytas. Toksinis poveikis
vaikingoms grauziky pateléms buvo pastebétas, skyrus 400 mg/kg kiino svorio ir didesnes dozes.
Skyrus toksiSkas vaikingoms pateléms dozes, peléms buvo pastebétas neZymus vaisiaus kiino svorio
sumazéjimas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Iki 10 karty vir$ijus rekomenduojamg doze, auganc¢ioms kiauléms nebuvo pastebéta jokiy
netoleravimo pozymiy.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijag apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu)

15. KITA INFORMACIJA
Tiekiamos 2 kg, 5 kg ir 20 kg vaisto pakuotés.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés. JmaiSant vaistinj premiksg j paSara, biitina atsizvelgti |
oficialius nurodymus.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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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

Peny0auka bnarapust

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

teaedon: +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.o0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kapoditoa
TnA:+302441073034
Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espaiia)

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@ycalier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH "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- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvbmpog
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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INFORMACINIS LAPELIS:
Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
(sulankstomas lapelis, pritvirtintas prie pirminés pakuotés, arba galinés pusés etikete, skirta 400 g
maiSeliui viena kalba)

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE

SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medziaga:
tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

Baltos granulés.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms, sergancioms proliferacine enteropatija (ileitu), kurig sukelia Lawsonia intracellularis,
gydyti ir metafilaktikai.

Kiauléms, sergancioms enzootine pneumonija, sukelta jautriy Mycoplasma hyopneumoniae padermiy,
gydyti ir metafilaktikai.

Pries naudojant metafilaktikai, liga turi biiti nustatyta grupéje.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti su geriamu vandeniu.

Norint uztikrinti teisingg dozavima, reikéty kuo tiksliau nustatyti kiino svorj. Reikéty stebéti vandens
suvartojimg ir, prireikus, koreguoti vaisto koncentracijg, kad biity iSvengta nepakankamos dozés.

Vaistas turéty buti jpiltas j tokj vandens kiekj, kurj kiaulés iSgers per viena dieng. Gydymo metu
neturéty biti kity geriamojo vandens $altiniy.

Proliferaciné kiauliy enteropatija (ileitas), sukelta Lawsonia intracellularis

Paros dozé yra 5 mg tilvalozino 1 kg kiino svorio naudojama su geriamu vandeniu 5 d. i$ eilés.
Visa reikalingg vaisto kiekj galima apskaiciuoti pagal tokig formulg:

Bendras vaisto svoris gramais = bendras sunkiausios gydomos kiaulés kiino svoris (kg) x kiauliy
skaiCius x 5/ 625.

Pagal apskaic¢iuotg reikalingg vaisto kiekj reikia pasirinkti atitinkamg pakeliy skaiciy.

40 g pakelio pakanka i$ viso 5 000 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 250 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria po 20 kg) gydyti per para.

160 g pakelio pakanka i§ viso 20 000 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 400 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria po 50 kg) gydyti per para.

400 g pakelio pakanka i§ viso 50 000 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 1 000 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria po 50 kg) gydyti per para.

Kiauléms, serganc¢ioms enzootine pneumonija, sukelta jautriy Mycoplasma hyopneumoniae padermiy
Paros dozé yra 10 mg tilvalozino vienam kg kiino svorio, naudojama su geriamu vandeniu 5 d. i$ eilés.
Visg reikalingg vaisto kiekj galima apskai¢iuoti pagal tokig formule:

Bendras vaisto svoris gramais = bendras sunkiausios gydomos kiaulés kiino svoris (kg) x kiauliy
skaiCius x 10/ 625.

Pagal apskaiCiuota reikalingg vaisto kiekj reikia pasirinkti atitinkama maiseliy skaiciy.

40 g pakelio pakanka i$ viso 2 500 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 125 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria 20 kg) gydyti per para.

160 g pakelio pakanka i§ viso 10 000 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 200 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria 50 kg) gydyti per para.
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400 g pakelio pakanka i§ viso 25 000 kg sverian¢ioms kiauléms (pvz., 500 kiauliy, kuriy sunkiausia
sveria 50 kg) gydyti per para.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint tinkamai dozuoti, turi biiti naudojama tiksli ir tinkamai sukalibruota jranga reikiamam vaisto
kiekiui pasverti.

Veterinarin] vaistg galima jmaiSyti tiesiai ] geriamo vandens sistemg arba pirma jmaisyti kaip
koncentruotg tirpalg j mazesnj vandens kiekj ir po to jmaiSyti jj | geriamo vandens sistema.

Imaisant vaistg j geriamo vandens sistema, pakelio turinj reikia iSberti ant vandens pavirSiaus ir gerai
i8maiSyti, kol tirpalas taps skaidrus (paprastai 3 min.).

Ruosiant koncentruotg tirpala, didziausia koncentracija turi bati 40 g vaisto 1 500 ml, 160 g vaisto
6 000 ml arba 400 g vaisto 15 000 ml vandens, o tirpalg reikia maiSyti 10 min. Po Sio laiko likgs
drumzlinumas neturés jtakos veterinarinio vaisto veiksmingumui.

Reikia ruosti tik parai reikalingo vaistinio geriamojo vandens kiekj.
Vaistinj geriamajj vandenj reikia keisti kas 24 val.

Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistemg reikia tinkamai i§valyti, kad biity iSvengta
subterapiniy veikliosios medziagos kiekiy.

Be medikamentinio gydymo, turéty biti taikoma gero tikininkavimo ir higienos praktika, siekiant
sumazinti infekcijos pavojy ir kontroliuoti atsparumo jgijimo eiga.

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir subproduktams — 2 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

40 g pakeliai: negalima laikyti aukStesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.

160 g pakeliai: negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

400 g pakeliai: negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,» Tinka iki®.

Vaistinio geriamojo vandens tinkamumo laikas, — 24 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvinams:

Sunkiai sergancias kiaules, kai sumazéja vandens gérimas, reikia gydyti tinkamu Svirks¢iamu
veterinariniu vaistu, kurj skiria veterinarijos gydytojas.

Skiriant rekomenduotinomis dozémis, sumazéja pazeidimy plauciuose ir klinikiniai pozymiai, taciau
Mycoplasma hyopneumoniae sukelta infekcija nepasalinama.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams:

Naudojant veterinarinj vaistg reikia atsizvelgti j oficialig nacionalg ir regionin¢ antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Pakartotinés infekcijos rizikai sumazinti reikia laikytis geros gyviiny laikymo ir higienos.

Tinkama klinikiné praktika yra, kai gydymas pagrjstas i§ gyvino isskirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi bati taikomas, remiantis vietine (regionine, tikio) epidemiologine
informacija apie paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant veterinarinj vaistg kitaip nei nurodyta VVA, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
selekcijos rizika bei dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo kitais makrolidais
veiksmingumas.

Jei tinkama tai paciai indikacijai, kaip pirmo pasirinkimo vaistas turéty biiti naudojamas antibakterinis
vaistas, kurio atsparumo susidarymo antimikrobiniams vaistams rizika mazesné, jei antibiotiky

jautrumo tyrimas rodo, kad toks pasirinkimas greic¢iausiai bus veiksmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams
gyviinams, todél zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

ImaiSant veterinarinj vaista bei dirbant su vaistiniu vandeniu, biitina stengtis, kad jy nepatekty j akis,
ant odos ir gleiviniy, todé¢l biitina naudoti asmeninés apsaugos priemones: nepralaidzias pirStines ir
puskauke, atitinkancig Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj
Europos standartag EN 140, su filtru, atitinkanc¢iu EN 143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas teratogeninis poveikis. Toksinis grauziky patelei
poveikis nustatytas duodant 400 mg 1 kg kiino svorio ir didesnes tilvalozino dozes. Peléms duodant

toksinj patelei poveikj turinCias dozes, nustatytas nedidelis vaisiaus kiino svorio sumazéjimas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Kiauléms naudojant 100 mg/kg kiino svorio per parg tilvalozino doz¢ penkias dienas, nebuvo
pastebéta jokiy netoleravimo pozymiy.

Reik8mingi nesuderinamumai:

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu)

15. KITA INFORMACIJA

Tiekiamas supakuotas j pakelius po 40 g, 160 g arba 400 g granuliy. Gali biti tickiamos ne visy
dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo

vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 335529 50
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

Peny0auka bnarapust

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\rada

DG Nucleus EITIE
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

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

Polska

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

42-320 Niegowa, Polska

Tel: +48 730 814 014

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

HURTOWNIA LEKOW

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

Roméinia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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INFORMACINIS LAPELIS
Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu fazanams
(sulankstomas lapelis, pritvirtintas prie pirminés pakuotés, arba galinés pusés etikete, skirta 400 g
maiSeliui viena kalba)

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas

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

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu fazanams
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medziaga:
tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

Baltos granulés.

4. INDIKACIJA (-OS)

Fazanams, sergantiems kvépavimo liga, susijusia su Mycoplasma gallisepticum, gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Fazanai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Skirta naudoti su geriamuoju vandeniu.

3 dienas is eilés reikia girdyti 25 mg geriamajame vandenyje iStirpinto tilvalozino 1 kg ktino svorio per
para.

Nustatykite bendrg pauksciy, kuriuos reikia gydyti, svorj kg.

Pavyzdziui, vieno 40 g pakelio pakanka i$ viso 1 000 pauksciy, kuriy vidutinis kiino svoris yra 1 kg,
gydyti. Vienas pakelis 400g gydyti pakanka i$ viso apie 10 000 pauks¢iy vidutiniskai 1 kg kiino
svorio.

Norint tinkamai dozuoti, gali tekti ruosti koncentruotg (pradinj) tirpala (pvz., 500 kg bendro svorio
paukscéiams gydyti reikia naudoti tik 50 % paruosto koncentruoto tirpalo, paruosto i$ 40 g pakelio).

Veterinarinj vaistg reikia jmaiSyti j vandens kiekj, kurj pauksciai iSgers per para. Gydymo metu neturi
buti jokiy kity geriamojo vandens Saltiniy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarinj vaistg galima jmaiSyti tiesiai j geriamojo vandens sistemg arba, pirma, kaip koncentruota
tirpalg jmaiSyti | maZesnj vandens kiek] ir po to jmaiSyti j geriamojo vandens sistema.

ImaiSant veterinarinj vaistg tiesiai | geriamojo vandens sistema, pakelio turinj reikia iSberti ant
vandens pavirSiaus ir gerai iSmaiSyti, kol tirpalas taps skaidrus (paprastai prireikia 3 min.).

Ruosiant koncentruota tirpalg, didziausia koncentracija turi biiti 40 g pakelis 1 500 ml vandens; tirpala
reikia maiSyti 10 min. Po tiek laiko likes drumzlinumas veterinarinio vaisto veiksmingumui jtakos
neturés.

Reikia ruosti tik parai reikalingo vaistinio geriamojo vandens kiekj.
Vaistinj geriamajj vanden] reikia keisti kas 24 val.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros

Negalima i$leisti fazany maziausiai dvi dienas po gydymo pabaigos.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiauSinius.
Negalima naudoti likus 14 dieny iki kiau$iniy déjimo pradzios.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

40 g pakeliai: negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

400 g pakeliai: negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 5 savaités.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki”.

Vaistinio geriamojo vandens tinkamumo laikas, — 24 valandos
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Pastebéjus mikoplazmozei budingus klinikinius pozymius, reikia kiek galima greiciau pradéti gydyma.
Gydyti reikia visus pulko, kuriame pastebétas susirgimas, pauks¢ius.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Pakartotinés infekcijos rizikai sumazinti reikia laikytis geros gyviiny laikymo ir higienos praktikos.

Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas i§ gyvuno iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi buti taikomas remiantis vietine (regiono, iikio) epidemiologine informacija
apie paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant vaista kitaip nei nurodyta, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir selekcijos rizika,
taip pat dél galimo kryZminio atsparumo gali sumazéti gydymo kitais makrolidais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams
gyviinams, todél zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Imaisant veterinarinj vaistg bei dirbant su vaistiniu vandeniu, biitina stengtis, kad jy nepatekty j akis,
ant odos ir gleiviniy, todé¢l biitina naudoti asmenineés apsaugos priemones: nepralaidzias pirstines ir
puskauke, atitinkancig Europos standarta EN 149, arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj
Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkanc¢iu EN 143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

KiauSiniy déjimas

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Naminiy pauksciy rasims naudojant 150 mg/kg kiino svorio per parg tilvalozino dozg¢ penkias dienas,
nebuvo pastebéta jokiy netoleravimo pozZymiy.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu)
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15. KITA INFORMACIJA

Tiekiamas supakuotas j pakelius po 40 g arba 400 g vaisto. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy

pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo

vietiniu atstovu.

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

Penyb6smka bearapus

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.o0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13
E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

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

Norge

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

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

EA\rada

DG Nucleus EIIE
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

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espaiia)

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH "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- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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INFORMACINIS LAPELIS

Aivlosin 42,5 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms

REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg

Acme Drugs s.r.1.
Via Portella della Ginestra 9/a
42025 CAVRIAGO (RE)

Italija

2.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Aivlosin 42,5 mg/g, geriamieji milteliai kiauléms
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

3.

VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medziaga:

tilvalozinas

(tilvalozino tartratas)

Smélio spalvos granuliuoti milteliai.

4.

5.

Néra.

INDIKACLJOS (-0S)

Kiauléms, sergan¢ioms enzootine pneumonija, sukelta jautriy Mycoplasma hyopneumoniae
padermiy, gydyti ir metafilaktikai. Skiriant rekomenduotinomis dozémis, sumazéja pazeidimy

42,5 mg/g.

plauciuose ir svorio kritimas, taciau Mycoplasma hyopneumoniae sukelta infekcija néra

pasalinama.

Kiauléms, sergancioms proliferacine enteropatija, sukelta Lawsonia intracellularis, bandose,

kuriose diagnozé buvo nustatyta remiantis ligos istorija, skrodimo ir klinikinés patologijos

duomenimis, gydyti.

Kiauléms, sergancioms dizenterija, sukelta Brachyspira hyodysenteriae, gydyti ir
metafilaktikai bandose, kuriose §i liga buvo nustatyta.

KONTRAINDIKACIJOS
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti su pasaru.

Naudoti tik atskiroms kiauléms fermose, kuriose gydyti reikia tik nedidelj skaiciy kiauliy.
Didesnés grupés turéty biiti gydomos vaistiniais pasarais, j kuriuos jmaisyta premikso.

Kiauléms, serganioms enzootine pneumonija, gydyti ir metafilaktikai

Paros dozé yra 2,125 mg tilvalozino 1 kg kiino svorio, 7 dienas i§ eilés.

Antriné infekcija, sukelta tokiy mikroorganizmy, kaip Pasteurella multocida ir Actinobacillus
pleuropneumoniae, gali komplikuoti enzooting kiauliy pneumonijg. Tokiu atveju biitina naudoti
specialius vaistus.

Kiauléms, sergancioms proliferacine enteropatija (ileitu), gydyti
Dozé: suSeriant per parg su pasaru 4,25 mg tilvalozino vienam kiino svorio kg, 10 dieny is eilés.

Kiauléms, sergancioms dizenterija, gydyti ir metafilaktikai
Dozé: suSeriant per parg su pasaru 4,25 mg tilvalozino vienam kiino svorio kg, 10 dieny is eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Seriama kruop$¢iai jmaisius Aivlosin j mazdaug 200—-500 g pasaro, po to kruops¢iai jmaisius §j
premiksa j likusj j dienos paSara.

Tinkamam Aivlosin kiekiui matuoti pateikiami 2 dydziy dozavimo kauSeliai. Milteliai turi biiti
sumaiSomi su dienos pasaru pagal toliau pateiktg apraSg. Pasaras su geriamaisiais milteliais turi buti
duodamas kaip vienintelis édalas auksSciau nurodytais laikotarpiais.

Kiaulé, kuri bus gydoma, turi buti pasverta. Darant prielaida, kad kiaulé per dieng suéda tokj pasaro
kiekj, kuris atitinka 5 % jos kiino svorio, turi biiti apskaiciuotas pasary kiekis, kurj kiaulé galéty suésti.
Kiekj reikia atitinkamai keisti kiauléms, kurios kasdien suéda maziau ar ribojamas jy édimas.
Tinkamas Aivlosin 42,5 mg/g geriamyjy milteliy kiekis turi bati dedamas j apskaiciuotg kiekvienai
kiaulei dienos pasary kiekj kibire ar panaSiame inde ir gerai iSmaiSytas.

Veterinarinis vaistas turi biiti jmaiSytas tik j sausg negranuliuotg paSara.
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Kiauliy enzootiné pneumonija PPE (ileitas) ir kiauliy dizenterija
2,125 mg/kg kiino svorio 4,25 mg/kg kiino svorio
Gyvulio Dozavimo KausSeliy Gyvulio Dozavimo KauSeliy
svoris (kg) | kauSelio dydis | skaiCius svoris (kg) | kauselio dydis | skaiius
7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
26-38 1 ml 3 20-33 5ml 1
39-67 Sml 1 34-67 Sml 2
68-134 5ml 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 Sml 4
201-268 5 ml 4 135-200 Sml 6

201-268 Sml 8

Pastaba. Vaistas turi biiti matuojamas kauseliais be kaupo

Uminiais atvejais ar kai sunkiai sergancios kiaulés maZiau éda ir geria, turi biiti naudojamas
atitinkamas injekcinis veterinarinis vaistas.

Be medikamentinio gydymo, turéty bti taikoma gero tikininkavimo ir higienos praktika, siekiant
sumazinti infekcijos pavojy ir kontroliuoti atsparumo jgijimo eiga.
10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zzemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Pirming pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

Laikyti originalioje pirmingje pakuotéje.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 savaités.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,» Tinka iki”.

Nesuéstas pasaras, j kurj buvo pridéta geriamyjy milteliy, turi buti pakeistas per 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Uminiais atvejais ar kai sunkiai sergancios kiaulés maZiau éda ir geria, turi biiti naudojamas
atitinkamas injekcinis veterinarinis vaistas.

Atsparumo kitiems makrolidams, pvz., tilozinui, atvejais B. hyodysenteriae kamienai paprastai
pasizymi didesnémis maziausios slopinamosios koncentracijos (MIC) reik§mémis. Sio sumazéjusio

jautrumo klinikiné svarba dar néra pilnai istirta.

Negalima atmesti kryZminio atsparumo kitiems makrolidiniams antibiotikams.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Tinkama klinikiné praktika yra, kai gydymas pagrijstas i§ gyvino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas, remiantis vietine (regionine, Gikio) epidemiologine
informacija apie paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant veterinarinj vaistg kitaip, nei nurodyta nurodymuose, gali padidéti atspariy bakterijy
atsiradimo ir selekcijos rizika bei dél galimo kryZminio atsparumo sumazéti gydymo kitais
makrolidais veiksmingumas.

Pakartotinés infekcijos rizikai sumazinti reikia laikytis geros gyviny laikymo ir higienos praktikos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams
gyviinams, todél zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

ImaiSant veterinarinj vaista bei dirbant su geriamaisiais milteliais, biitina stengtis, kad jy nepatekty i
akis, ant odos ir gleiviniy, todél biitina naudoti asmeninés apsaugos priemones: nepralaidzias pirStines
ir puskauke, atitinkan¢ig Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo respiratoriy,
atitinkantj Europos standartag EN 140, su filtru, atitinkan¢iu EN 143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj. Laboratoriniais tyrimais su
gyviinais nenustatytas teratogeninis poveikis. Toksinis poveikis vaikingoms grauziky pateléms
buvo pastebétas, skyrus 400 mg/kg kiino svorio ir didesnes dozes. Skyrus toksiSkas vaikingoms
pateléms dozés, buvo pastebétas nezymus peliy vaisiaus kiino svorio sumazéjimas.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Iki 10 karty vir$ijus rekomenduojama doze, auganc¢ioms kiauléms nebuvo pastebéta jokiy
netoleravimo pozymiy.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu)
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15. KITA INFORMACIJA

Tiekiamas supakuotas j pakelius po 500 g vaisto.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

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

Peny0auka bnarapust

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

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

Norge

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

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

EA\rada

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

Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espaiia)

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH "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- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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INFORMACINIS LAPELIS
Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu vi§toms ir kalakutams
(sulankstomas lapelis, pritvirtintas prie pirminés pakuotés, arba galinés pusés etikete, skirta 400 g
maiSeliui viena kalba)

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House
Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

AIRIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg

Acme Drugs s.r.1.

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

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Aivlosin 625 mg/g, granulés naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms ir kalakutams
Tilvalozinas (tilvalozino tartratas)

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veiklioji medziaga:
tilvalozinas (tilvalozino tartratas) 625 mg/g.

Baltos granulés.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vistos

Visciukams, sergantiems kvépavimo taky infekcinémis ligomis, kurias sukélé Mycoplasma
gallisepticum, gydyti ir metafilaktikai. Prie§ vykdant metafilaktika, turi baiti patvirtinta, kad pulkas yra
uzsikrétes Sia liga.

Kaip pagalbiné priemoné kvépavimo taky ligos klinikiniy poZymiy pasireiskimui ir gaiSimui pulkuose
mazinti, kai tikétinas Mycoplasma gallisepticum infekcijos perdavimas per kiausinius, nes zZinoma, kad
Sia liga serga téviniai pauksciai.

Kalakutai

Kalakutams, sergantiems kvépavimo taky liga, sukelta tilvalozinui jautriy Ornithobacterium
rhinotracheale padermiy, gydyti.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos ir kalakutai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Vistos
Gydant sergancius kvépavimo liga, susijusia su Mycoplasma gallisepticum:

3 d. 18 eilés reikia girdyti 25 mg geriamame vandenyje iStirpinto tilvalozino 1 kg kiino svorio per parg.

Naudojant kaip pagalbine¢ priemong siekiant sumazinti klinikiniy poZymiy pasireiskima ir gaiStamuma
(kai tikétina infekcija in ovum su Mycoplasma gallisepticum):

vienos dienos amziaus visciukus 3 d. i§ eilés reikia girdyti 25 mg geriamajame vandenyje iStirpinto
tilvalozino 1 kg kiino svorio per para. Antrg karta duodama rizikos laikotarpiu, pvz., pauks¢iams
patiriant stresg, pvz., vakcinuojant (paprastai, kai vi§¢iukai buina 2-3 sav.), 3 d. i§ eilés duodama
25 mg geriamajame vandenyje iStirpinto tilvalozino 1 kg ktino svorio per para.

Prie$ gydyma reikia nustatyti bendrg visy vis¢iuky, kuriuos reikia gydyti, ktino svorj (kg). Po to
atrinkti reikiamg pakeliy skaiciy, atsizvelgus i reikiamg preparato kiekj.

Vieno 40 g pakelio pakanka 1 000 kg bendro svorio vis¢iukams gydyti (t. y. 20 000 paukséiy, kuriy
vidutinis svoris yra 50 g). Vieno 400 g pakelio pakanka 10 000 kg bendro svorio vis¢iukams gydyti
(t. y. 20 000 pauksciy, kuriy vidutinis svoris yra 500 g).

Norint tinkamai dozuoti gali tekti ruosti koncentruota tirpala (pvz., 500 kg bendro svorio pauk§¢iams
gydyti reikia naudoti tik 50 % paruosto koncentruoto tirpalo, paruosto i§ 40 g pakelio).

Veterinarinj vaistg reikia jmaiSyti j vandens kiekj, kurj vis¢iukai iSgers per 1 parg. Gydymo metu
neturi bti jokiy kity geriamojo vandens Saltiniy.

Kalakutai

Esant kvépavimo ligai, susijusiai su Ornithobacterium rhinotracheale:

5 d. 1§ eilés reikia girdyti 25 mg geriamajame vandenyje iStirpinto tilvalozino 1 kg kiino svorio per
para.

Prie§ gydyma reikia nustatyti bendrg visy kalakuty, kuriuos reikia gydyti, ktino svorj (kg). Po to
atrinkti reikiamg pakeliy skaiCiy, atsizvelgus i reikiamg preparato kiekj.

Vieno 40 g pakelio pakanka 1 000 kg bendro svorio kalakutams gydyti (pvz., 10 000 pauksciy, kuriy
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vidutinis svoris yra 100 g).

Vieno 400 g pakelio pakanka 10 000 kg bendro svorio kalakutams gydyti (pvz., 10 000 pauksciy,
kuriy vidutinis svoris yra 1 kg).

Norint tinkamai dozuoti, gali tekti ruosti koncentruotg tirpalg (pvz., 500 kg bendro svorio pauks¢iams
gydyti reikia naudoti tik 50 % paruosto koncentruoto tirpalo, paruosto i§ 40 g pakelio).

Veterinarin] vaistg reikia jmaiSyti ] vandens kiekj, kurj kalakutai suvartos per vieng parg. Gydymo
metu neturi bti jokiy kity geriamojo vandens Saltiniy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarin] vaistg galima jmaiSyti tiesiai ] geriamo vandens sistemg arba pirma kaip koncentruota
tirpalg jmaiSyti ] mazesnj vandens kiekj ir po to jmaiSyti j geriamo vandens sistema.

ImaiSant veterinarinj vaistg tiesiai ] geriamojo vandens sistema paketo turinj reikia iSberti ant vandens
pavirSiaus ir gerai iSmaiSyti, kol tirpalas taps skaidrus (paprastai per 3 min.).

Ruosiant koncentruoty tirpala didziausia koncentracija turéty buti 40 g veterinarinio vaisto 1 500 ml
arba 400 g veterinarinio vaisto 15 litry vandens, o tirpalg reikia maiSyti 10 min. Po tiek laiko likes
drumzlinumas veterinarinio vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Reikia ruosti tik parai reikalingo vaistinio geriamojo vandens kiekj. Vaistinj geriamajj vanden] reikia
keisti kas 24 val.
10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.
Kiausiniams (visty) — 0 pary.

Kalakutams: neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus
kiauSinius.

Negalima naudoti 21 d. iki kiau§iniy déjimo pradZzios.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

40 g pakeliai: negalima laikyti aukStesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.

400 g pakeliai: negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuot¢ — 5 savaites.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po

,,Tinka iki®.

Vaistinio geriamojo vandens tinkamumo laikas, — 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Pakartotinés infekcijos rizikai sumazinti reikia laikytis geros gyviiny laikymo ir higienos praktikos.
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Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Mycoplasma gallisepticum infekcijos suvaldymo strategija turi apimti pastangas pasalinti patogenus i$
téviniy pauksciy pulky.
Vartojant rekomenduojamg doz¢ Mycoplasma gallisepticum infekcija sumaZinama, bet nepasalinama.

Vaistas turi buiti naudojamas tik trumpalaikiam klinikiniy poZymiy sumazinimui veisliniy pauksc¢iy
pulkuose, kol laukiama Mycoplasma gallisepticum infekcijos diagnozés patvirtinimo.

Tinkama klinikiné praktika yra, kai gydymas pagrijstas i§ gyvino iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei tai nejmanoma, gydymas turi bti taikomas, remiantis vietine (regionine, tikio) epidemiologine
informacija apie paskirties bakterijy jautruma.

Lauko tyrimuose, kuriuose buvo tiriama gydymo ir metafilaktikos jtaka mikoplazmozei, visiems

5 % pulko. Praéjus 14 dieny nuo gydymo pradzios gydytoje grupéje sergamumas buvo 16,7-25 %, o
gaiStamumas 0,3-3,9 %, palyginti su 50,0-53,3 % sergamumu ir 0,3 — 4,5 % gaiStamumu negydytoje
grupgje.

Véliau atliktuose lauko tyrimuose vis¢iukams, kilusiems i§ pulko, kuriame buvo nustatyta
Mycoplasma gallisepticum sukelta infekcija, Avilosin buvo skirtas per pirmasias tris gyvenimo dienas,
o antrasis gydymo kursas buvo skirtas 16—19 dieny amziaus (streso laikotarpiu). Pragjus 34 dienoms
nuo gydymo pradzios gydytose grupése sergamumas buvo 17,5-20,0 %, o gaiStamumas — 1,5-2,3 %,
palyginti su 50,0 — 53,3 % sergamumu ir 2,5-4,8 % gaiStamumu negydytose grupése.

Naudojant veterinarinj vaista kitaip nei nurodyta VVA, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
selekcijos rizika bei dél galimo kryzminio atsparumo sumazéti gydymo kitais makrolidais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Nustatyta, jog tilvalozinas sukelia padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas laboratoriniams
gyviinams, todél Zzmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas tilvalozinui, turi vengti sglyCio su
§iuo veterinariniu vaistu.

Imaisant veterinarinj vaistg bei dirbant su vaistiniu vandeniu, biitina stengtis, kad jy nepatekty j akis,
ant odos ir gleiviniy, todé¢l biitina naudoti asmenines apsaugos priemones: nepralaidzias pirStines ir
puskauke, atitinkanciag Europos standartg EN 149, arba daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj
Europos standartg EN 140, su filtru, atitinkan¢iu EN 143. Patekus ant odos, reikia nuplauti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

KiauSiniy déjimas

Veterinarinio vaisto saugumas kalakutams kiauSiniy déjimo metu nenustatytas.
Vaistg galima naudoti vistoms dedekléms, kuriy kiausSiniai skirti Zzmoniy maistui ir broileriams perinti
skirtus kiauSinius dedantiems veisliniams pauks¢iams ar pakaitinéms dedekléms.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Naminiy pauks$¢iy riiS§ims naudojant 150 mg/kg kiino svorio per parg tilvalozino doze penkias dienas,
nebuvo pastebéta jokiy netoleravimo pozymiy.

Naudojant 75 mg tilvalozino vienam kg kiino svorio per parg doze 28 dienas is eilés neigiamas

poveikis broileriams perinti skirtus kiauSinius dedanciy veisliniy pauksciy kiauSiniy formavimuisi,
kiau$iniy vaisingumui, peréjimui ir vi§¢iuky gyvybingumui nebuvo nustatytas.
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Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu)

15. KITA INFORMACIJA
Aivlosin 625 mg/g, granulés geriamajam vandeniui viStoms ir kalakutams tickiamos supakuotos j
aliuminio folijos pakelius po 40 g arba 400 g.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 335529 50
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

Penybauka bnarapust

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

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 Dunafoldvar, 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 Nederland
Gallicare GbR Vaccifar BVBA
Leopoldstrafe 116, Sint Damiaanstraat 18
06366 Kothen B-2160 Wommelgem
Deutschland BELGIUM
Tel : +32 3 35529 50
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

EA\Goa Osterreich

DG Nucleus EITIE Gallicare GbR
N.Xapitov 11 Leopoldstraf3e 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 (Espaiia)

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJIJNYCH "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- Escritério 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 tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

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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