ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 42.5 mg/g Tahlita medic¢inali ghal ghalf medikat ghall-qzieqez

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza Attiva :
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)  42.5 mg/g

Ghal-lista shiha ta’ sustanzi mhux attivi are sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita medicinali lesta minn gabel ghal ghalf medikat
Trab granulari beige

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Qzieqez

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

e Trattament u metafilassi ta’ Pnewmonja Enzootika tal-Qzieqez ikkawzata minn strejns
suxxettibbli ta’ Mycoplasma hyopneumoniae fil-qzieqez. Fid-doza rrakkomandata,
is-selhiet fil-pulmuni u t-telf fil-piz jitnaqqsu izda l-infezzjoni bil-Mycoplasma hyopneumoniae
ma tkunx eliminata.

e Trattament tal-Enteropatija Proliferattiva tal-Qzieqez (iljite) ikkawzata minn Lawsonia
intracellularis f"merhliet fejn hemm dijanjosi bbazata fuq l-istorja klinika, sejbiet li jsiru wara
l-mewt u rizultati patologici klinici.

e Trattament u metafilassi ta’ disinterija tal-qzieqez, ikkawzata minn Brachyspira hyodysenteriae,
fil-merhliet fejn il-marda kienet stabbilita.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn
4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Qzieqez b’kazijiet ta’ infezzjonijiet akuti u qzieqez morda serjament li naqqsu mill-ikel jew l-ilma
ghandhom jigu kkurati bi prodott adattat, li jista’ jigi injettat.

Generalment, strejns ta’ B. hyodysenteriae ghandhom valuri ta’ konéentrazzjoni inibitorja minima
(MIC) oghla f’kazijiet ta’ rezistenza kontra makrolidi ohrajn, bhal tilosin. Ir-rilevanza klinika ta’ din is-
suxxettibilita mnaqqsa mhix esplorata b’mod shih. Ir-rezistenza inkro¢jata bejn tylvalosin u makrolidi
ohrajn ma tistax tigi eskluza.

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Ghandhom jigu segwiti pratti¢i tajba ta’ gestjoni u igjene sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni mill-
gdid.



Hi prattika klinika tajba 1i tibbaza l-kura fuq l-ittestjar ghas-suxxettibbilita tal-batterji izolati mill-
annimal. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (regjonali, livell tar-razzett) dwar is-suxxettibilita tal-batterji li wiehed irid jolqot.

Meta l-istruzzjonijiet moghtija fil-KPQ ma jigux segwiti, 1-uzu tal-prodott medicinali veterinarju jista’
jkabbar ir-riskju ta’ zvilupp u 1-ghazla ta’ batterji rezistenti u jnaqqas l-effettivita tat-trattament
b’makrolidi ohrajn minhabba li jista’ jkun hemm rezistenza inkrocjata.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (allergi¢i) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita eccessiva ghal tylvalosin
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun ged thallat il-prodott medicinali veterinarju u ggorr it-tahlita lesta minn qabel bil-mediéina,
ghandek tevita kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u I-membrani mukuzi. Meta jithallat il-prodott
ghandu jintlibes taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti li ma jghaddix ilma minnhom
u respiratur ta’ nofs maskla li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li jista’
jerga’ jintuza li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 140 flimkien ma’ filtru konformi mal-
Istandard Ewropew EN 143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ l-prodott b’mod acc¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Xejn i hu maghruf.

4.7  Uzu fit-tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zmien il-halib fil-
gzieqez. Uza biss skont valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Studji fil-laboratorju fuq l-annimali ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effett teratogeniku. Tossicita
materna f’annimali rodenti kienet osservata f’dozi ta’ 400 mg/kg u aktar ta’ tylvalosin ghal kull
kilogramm ta’ piz tal-gisem. Fil-grieden, tnaqqis zghir fil-piz tal-gisem tal-fetu kien innutat f’dozi li
jikkawzaw tossicita materna.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn 1i hu maghruf

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Biex jintuza mal-ghalf.
Biex jigi inkorporat ma’ ghalf xott biss.

Ghall-kura u I-metafilassi tal-pnewmonja enzootika tal-qziegez
Id-doza hi ta’ 2.125 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum mal-ghalf ghal 7
ijiem konsekuttivi.

Infezzjoni sekondarja b’organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus pleuropneumoniae
jistghu jikkomplikaw il-pnewmonja enzootika u jehtiegu medikazzjoni specifika.

Ghall-kura tal-enteropatija proliferattiva tal-qzieqez (EPQ) (ileite)
Id-doza hi ta’ 4.25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem, moghti mal-ghalf ghal 10
ijiem konsekuttivi.




Ghall-kura u I-metafilassi tad-disinterija tal-qzieqez
Id-doza hi ta’ 4.25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem, moghti mal-ghalf ghal 10
ijiem konsekuttivi.

Indikazzjoni Doza tas- Tul tal- Rata ta’ inkluzjoni fl-ghalf

sustanza attiva kura

Kura u metafilassi 2.125 mg/kg ta’ | 7 ijiem 1 kg/tunnellata*

tal-pnewmonja piz  tal-gisem/

enzootika tal-qzieqez | jum

Kura tal-EPQ (ileite) | 4.25 mg/kg ta’ | 10 ijiem 2 kg/tunnellata*
piz  tal-gisem/
jum

Kura u metafilassi 4.25 mg/kg ta’ | 10 ijiem 2 kg/tunnellata*

tad-disinterija piz  tal-gisem/

tal-qzieqez jum

* Importanti: dawn ir-rati ta’ inkluzjoni jassumu li qazquz jiekol l-ekwivalenti ta’ 5% tal-piz
tal-gisem tieghu f”ghalf kuljum.

Fi hniezer aktar xjuh, jew fi gqzieqez b’nuqqgas ta’ aptit, jew li qed jichdu razzjon ta’ ghalf ristrett,
il-livelli ta’ inkluzjoni jista’ jkollhom bzonn jizdiedu sabiex tintlahaq il-mira tad-doza. Fejn it-tehid ta’
ghalf ikun imnaqqas, uza l-formula li gejja:

Kg ta’ tahlita/tunnellata ta’ _ Rata tad-doza (mg/kg piz tal-gisem) x piz tal-gisem (kg)

ghalf Razzjon ta’ ghalf kuljum (kg) x Qawwa tal-Tahlita (mg/g)

Flimkien mal-medi¢ina, immaniggjar tajjeb u prattici tal-igjene tajbin ghandhom jigu introdotti sabiex
inaqqsu r-riskju tal-infezzjoni u biex jikkontrollaw l-izvilupp tar-rezistenza.

Ghandu jintuza makkinarju tat-tahlit b’¢inga orizzontali sabiex jinkorpora l-prodott mal-ghalf. Huwa
rrakkomandat 1i Aivlosin l-ewwel jithallat ma’ 10 kg ta’ ghalf, segwit mill-kumplament tal-ghalf u
mhallat sew. L-ghalf medikat jista’ mbaghad ikun maghmul f’pelits. Il-kondizzjonijiet sabiex isiru
1-pelits jinvolvu pass wiehed li jikkonsisti fi provizjoni minn gabel ta’ fwar ghal 5 minuti, u mbaghad
isiru l-pelits f’temperatura ta’ mhux aktar minn 70°C f’kondizzjonijiet normali.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn

L-ebda sinjali ta’ intolleranza ma kienu osservati fi qzieqez li kienu ged jikbru meta moghtija sa 10
darbiet tad-doza rrakkomandata.

4.11 Perijodu ta’ Tizmim

Laham u l-gewwieni tal-annimal: Jumejn

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: antibatteri¢i ghall-uzu sistemiku, makrolidi.
Kodici veterinarja ATC: QJO1FA92.

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamic¢i

Tylvalosin tartrate huwa antibijotiku makrolid li ghandu attivita anti-batterika kontra organizmi Gram-
pozittivi u mikoplazma. Hu jagixxi billi jinibixxi s-sintesi tal-proteina fil-¢ellula batterika.

L-antibijotic¢i ta’ makrolid huma metaboliti jew derivattivi semi-sintetici ta’ metaboliti ta’ organizmi li
jinsabu fil-hamrija li jinkisbu permezz tal-fermentazzjoni. Ghandhom ¢rieki ta’ dagsijiet differenti, u

4



huma bazi¢i minhabba l-grupp dimethylamino. Tylvalosin ghandu ¢irku ta’ 16-il membru.

Il-makrolidi jinterferixxu mas-sintesi tal-proteina billi jehlu b’mod riversibbli mas-sottounita
tar-ribosoma 50S. Huma jehlu mas-sit tad-donatur u jimpedixxu t-traslokazzjoni mehtiega biex izommu
l-katina tal-peptid tikber. L-effett taghhom generalment huwa limitat f*organizmi li jingasmu malajr. I1-
makrolidi generalment huma kkunsidrati bhala batterjostatici u mikoplazmatiéi.

Huwa kkunsidrat li hemm bosta mekkanizmi responsabbli ghall-izvilupp tar-rezistenza ghall-komposti
ta’ makrolid, 1i huma tibdil fil-lok tal-mira tar-ribosoma, uzu ta’ mekkanizmi ta’ tnehhija attiv u I-
produzzjoni ta’ enzimi li jaghmluh inattiv.

Ir-rezistenza ghal tylvalosin minn Mycoplasma hyopneumoniae u Lawsonia intracellularis ghadha ma
kinetx irrappurtata u lanqas ghadha ma nstabet fil-berah sal-lum. L-ebda breakpoint ghal Brachyspira
hyodysenteriae ma gie stabbilit.

Generalment, strejns ta’ B. hyodysenteriae ghandhom valuri tal-MIC oghla f’kazijiet ta’ rezistenza
kontra makrolidi ohrajn, bhal tilosin. Ir-rilevanza klinika ta’ din is-suxxettibilita mnagqsa mhix esplorata
b’mod shih. Ir-rezistenza inkroc¢jata bejn tylvalosin u antibijoti¢i makrolidi ohrajn ma tistax tigi eskluza.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Tylvalosin tartrate huwa assorbit malajr wara I-ghoti mill-halq ta’ Aivlosin. Wara 1-ghoti tad-doza
rrakkomandata, madankollu, kon¢entrazzjonijiet ta’ 0.060-0.0661g/ml instabu fil-pulmun saghtejn u 12-
il siegha wara t-trattament. Il-kompost prin¢ipali hu distribwit b’mod qawwi fit-tessuti, bl-oghla
konc¢entrazzjonijiet jinstabu fil-pulmuni, bili, fil-mukuza tal-imsaren, milsa, kliewi u fwied.

Hemm evidenza li 1-kon¢entrazzjoni tal-makrolidi hi oghla fis-sit tal-infezzjoni milli fil-plazma, b’mod
partikulari fin-newtrofili, makrofagi alveolari u celluli epiteljali alveolari.

Studji in vitro tal-metabolizmu kkonfermaw li I-kompost prin¢ipali huwa metabolizzat malajr ghal 3-O-
acetyltylosin. Fi prova bis-'“C ittikkettjat Aivlosin moghti £°2.125 mg/kg lill-qzieqez fuq perijodu ta’ 7
ijjiem, aktar minn 70% tad-doza kienet eliminata fil-hmieg, bit-tnehhija fl-awrina tammonta ghal 3 sa
4% tad-doza.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Silikat tal-manjezju idratat (sepiolite)
Dqiq tal-qamh

Hydroxypropyl cellulose

Trab mhux xahmi tal-fula tas-soja

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 4 gimghat.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi mizjud mal-ghalf: xahar fil-maxx jew pelits.



6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen taht 30 °C.
Zomm il-kontenitur maghluq tajjeb.
Ahzen fil-kontenitur originali.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Borza wahda laminata tal-polyester maghmula minn fojl tal-aluminju li fiha 2 kg, 5 kg jew 20 kg.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kull prodott mhux uzat li fih medicina veterinarja jew materjal ghar-rimi li jigi minn prodotti bhal
dawn li fihom medicina veterinarja ghandhom jintremew skont il-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

9.  DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 9 ta’ Settembru 2004.

Data tal-ahhar tigdid: 9 ta’ Settembru 2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (http://www.ema.europa.eu)

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Konsiderazzjoni ghandha tinghata lill-gwida uffi¢¢jali fuq l-inkorporazzjoni ta’ tahlita medikata
fl-ghalf finali.


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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 625 mg/g granijiet ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghall-hniezer

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g.

Ghal-lista shiha ta’ sustanzi mhux attivi ara sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granijiet ghal uzu fl-ilma tax-xorb.

Granijiet bojod.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Hniezer

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispec¢i li fughom se jintuza l-prodott

Trattament u metafilassi ghal Enteropatija Proliferattiva tal-Qzieqez (ileite) ikkawzata minn Lawsonia
intracellularis.

Trattament u metafilassi ta’ pnewmonja enzootika tal-qzieqez ikkawzata minn razez suxxettibbli ta’
Mycoplasma hyopneumoniae.

[l-prezenza tal-marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita qabel il-metafilassi.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull spec¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Fi hniezer morda b’mod sever, jekk it-tehid tal-ilma jonqos, il-hniezer ghandhom jigu kkurati bi
prodott medicinali veterinarju adattat, li jkun jista’ jigi injettat preskritt minn veterenarju.
Bid-doza rakkomandata, il-lezjonijiet tal-pulmun u s-sinjali klini¢i jitnaqqgsu izda l-infezzjoni
b’Mycoplasma hyopneumoniae ma tigix eliminata.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Ghandhom jigu kkunsidrati I-politiki dwar l-antimikrobi¢i uffi¢jali, nazzjonali u regjonali meta jintuza
l-prodott.

Prassi ta’ gestjoni tajba u igjene ghandhom jigu segwiti sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni
mill-gdid.

Hi prattika klinika tajba li tibbaza l-kura fuq l-ittestjar ghas-suxxettibilita tal-batterji izolati mill-



annimali. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (regjonali, livel ta’ razzett) dwar is-suxxettibilita tal-batterji li wiched irid jolqot.

Meta l-istruzzjonijiet moghtija fil-KPQ ma jigux segwiti, l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju jista’
jkabbar ir-riskju ta’ zvilupp u 1-ghazla ta’ batterji rezistenti u jnaqqas l-effettivita tat-trattament
b’makrolidi ohrajn minhabba li jista’ jkun hemm rezistenza inkrocjata.

Ghandu jintuza antibatteriku b’riskju aktar baxx ta’ ghazla ta’ rezistenza ghall-antimikrobi¢i, jekk ikun
disponibbli ghall-istess indikazzjoni ghat-trattament tal-ewwel linja meta l-ittestjar tas-suxxettibbilta
jissuggerixxi l-effikacja probabbli ta’ dan l-approc¢.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (allergi¢i) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita e¢¢essiva ghal tylvalosin
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun ged thallat il-prodott medic¢inali veterinarju u ggorr l-ilma bil-medicina, ghandek tevita
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u l-membrani mukuzi. Meta jithallat il-prodott ghandu jintlibes
taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti li ma jghaddix ilma minnhom u respiratur ta’
nofs maskla 1i hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li jista’ jerga’ jintuza li hu
konformi mal-Istandard Ewropew EN 140 flimkien ma’ filtru konformi mal-Istandard Ewropew EN
143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod acc¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
Xejn maghrufa.
4.7 Uzu fit-Tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u t-treddiegh, fil-hniezer.
Uza biss skont kif il-veterinarju responsabbli jqis il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott.

Studji fil-laboratorju fuq l-annimali ma pprovdewx evidenza ta’ effett teratogeniku. It-tossic¢ita
materna f’annimali gerriema giet osservata f”dozi ta’ 400 mg ta’ tylvalosin ghal kull kg piz tal-gisem u
aktar. Fil-firien, deher tnaqqis zghir fil-piz tal-gisem tal-fetu f’dozi li jikkawzaw tossicitd materna.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn 1i hu maghruf.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Biex jintuza fl-ilma tax-xorb.

Sabiex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat prec¢izament kemm jista’
jkun. Ghandu jigi mmonitorjat il-konsum tal-ilma, u 1-kon¢entrazzjoni tal-prodott ghandha tigi

aggustata jekk mehtieg sabiex jigi evitat sottodozagg.

Il-prodott ghandu jizdied ma’ volum ta’ ilma li I-hniezer jikkunsmaw f’jum wiehed.
M’ghandux ikun hemm sors iehor ta’ ilma tax-xorb disponibbli wagqt it-trattament.



Enteropatija proliferattiva tal-gzieqgez (iljite) ikkawzata minn Lawsonia intracellularis

Id-doza hi 5 mg tylvalosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 5 ijiem
konsekuttivi.

Ikkalkula I-ammont totali tal-prodott mehtieg bil-formula li gejja:

Piz totali tal-prodott fi grammi = piz tal-gisem tal-itqal hanzir li jrid jigi kkurat kg x numru ta’
hniezer x 5/ 625.

Aghzel in-numru korrett ta’ qratas skont I-ammont ta’ prodott mehtieg.

Il-qartas ta’ 40 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 5,000 kg ta’ hniezer (ez. 250 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 20 kg) ghal jum wiehed.

Il-qartas ta’ 160 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 20,000 kg ta’ hniezer (ez.400 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 50 kg) ghal jum wiehed.

Il-qartas ta’ 400 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 50,000 kg ta’ hniezer (ez. 1000 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 50 kg) ghal jum wiehed.

Pnewmonja enzootika tal-qzieqez ikkawzata minn razez suxxettibbli ta’ Mycoplasma hyopneumoniae

Id-doza hi 10 mg tylvalosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 5 ijiem
konsekuttivi.

Ikkalkula l-ammont totali tal-prodott mehtieg bil-formula li gejja:

Piz totali tal-prodott fi grammi = piz tal-gisem totali tal-itqal hanzir li jrid jigi kkurat f’kg x numru ta’
hniezer 1i jridu jigu kkurati x 10/ 625.

Aghzel in-numru korrett ta’ qratas skont I-ammont ta’ prodott mehtieg.

Il-qartas ta’ 40 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 2,500 kg ta’ hniezer (ez. 125 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 20 kg) ghal jum wiehed.

Il-qartas ta’ 160 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 10,000 kg ta’ hniezer (ez. 200 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 50 kg) ghal jum wiehed.

Il-qartas ta’ 400 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 25,000 kg ta’ hniezer (ez. 500 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 50 kg) ghal jum wiehed.

Struzzjonijiet dwar it-tahlit:

Sabiex tinkiseb doza korretta, ghandu jintuza taghmir kalibrat preciz u kif suppost biex jintizen 1-
ammont mehtieg tal-prodott.

Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jithallat direttament mal-ilma tax-xorb jew l-ewwel jithallat
bhala soluzzjoni ewlenija f’ammont izghar ta’ ilma, li mbaghad jigi maghdud mas-sistema tal-ilma
tax-xorb.

Meta I-prodott jithallat direttament mas-sistema tal-ilma tax-xorb, il-kontenut tal-qartas ghandu
jitferrex fuq wicc l-ilma u mbaghad jithallat sew sakemm tinkiseb soluzzjoni ¢ara (generalment fi
zmien 3 minuti).

Meta tkun ged tigi preparata s-soluzzjoni ewlenija, il-konéentrazzjoni massima ghandha tkun ta’ 40 g
ta’ prodott ghal kull 1500 ml, 160 g ta’ prodott ghal kull 6000 ml jew 400 g tal-prodott ghal kull



15,000 ml ilma u huwa mehtieg li s-soluzzjoni tithallat ghal 10 minuti. Wara dan il-hin, jekk is-
soluzzjoni tibga’ tidher mdardra dan ma jaffettwax I-effika¢ja tal-prodott medic¢inali veterinarju.

Ghandu jigi ppreparat biss ammont suffi¢jenti ta’ ilma medikat tax-xorb biex ikopri I-htigijiet ta’ kuljum.
L-ilma medikat tax-xorb ghandu jinbidel kull 24 siegha.

Wara t-tmiem tal-perjodu ta’ medikazzjoni, is-sistema tal-provvista tal-ilma ghandha tigi mnaddfa kif
suppost sabiex jigi evitat it-tehid ta’ ammonti sottoterapewtici tas-sustanza attiva.

Bhala zieda mal-medikazzjoni, ghandhom jigu introdotti mmaniggjar tajjeb u prattiki tal-igjene tajbin
sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni u biex tigi kkontrollata I-akkumulazzjoni tar-rezistenza.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

L-ebda sinjali ta’ intolleranza ma gew osservati fi hniezer meta l-prodott inghata f’dozi sa 100 mg
tylvalosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum ghal 5 ijiem.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: Jumejn.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: antibatteri¢i ghall-uzu sistemiku, makrolidi.
Kodici ATC veterinarja: QJO01FA92.

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamiéi

Tylvalosin huwa antibijotiku makrolidu. II-makrolidi huma huma metaboliti jew derivati ta’ metaboliti
ta’ organizmi li jinsabu fil-hamrija li jinkisbu permezz tal-fermentazzjoni. Huma jinterferixxu mas-
sintesi tal-proteina billi jehlu b’mod riversibbli mas-sottounita tar-ribosoma 50S. Huma generalment
ikkunsidrati li huma batterjostatici.

prin¢ipalment organizmi gram-pozittivi u mikoplazma, imma wkoll organizmi gram-negattivi, li
jinkludu Lawsonia intracellularis. F’koncentrazzjonijiet ’il fuq minn MIC, studji in vitro wrew effett
batteri¢idali ta’ tylvalosin kontra razez ta’ Mycoplasma hyopneumoniae.

[l-batterji jistghu jizviluppaw rezistenza ghal sustanzi antimikrobjali. Hemm mekkanizmi multipli
responsabbli ghall-izvilupp ta’ rezistenza ghal komposti makrolidi. II-mekkanizmi jinvolvu I-
alterazzjoni tas-sit fil-mira ribosomali (igifieri kkodifikat b’geni erm), l-utilizzazzjoni tal-mekkanizmu
ta’ effluss attiv (ez. minhabba 1-geni mef, msr) u I-produzzjoni tal-enzimi inattivanti (ez. ikkawzati
mill-geni mph). Ir-rezistenza batterika ghall-makrolidi tista’ tista’ tkun kromozomali jew ikkodifikata
bil-plazmid u tista’ tkun trasferibbli jekk tkun asso¢jata ma’ transposoni jew plazmidi. Fil-
Mikoplazmi, ir-rezistenza tista’ tkun trasferibbli jekk tkun asso¢jata ma’ elementi geneti¢i mobbli.
Rezistenza inkrocjata fi hdan il-grupp ta’ antibijoti¢i makrolidi ma tistax tigi eskluza.

L-evidenza xjentifika tissuggerixxi li I-makrolidi jagixxu b’mod sinergistiku mas-sistema immuni
ospitanti. [I-makrolidi jidhru li jzidu I-batterji li joqtlu I-fagociti.

Minbarra l-karatteristi¢i antimikrobic¢i taghhom, gew deskritti effetti immunomodulanti u
antiinfjammatorji ghal xi makrolidi fi studji sperimentali. Tylvalosin intwera li jindu¢i l-apoptozi ta’
newtrofili tal-qzieqez u makrofagi, jippromwovi l-efferocitozi u jinibixxi l-produzzjoni ta’ CXCL-8,
IL1a u LTB4 proinfjammatorji, waqt li jinduci r-rilaxx ta’ Lipoxin A4 u Resolvin D1 prorizolventi in
vitro”.
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5.2 Taghrif Farmakokinetiku
Tylvalosin tartrate jigi assorbit malajr wara li l-prodott medicinali veterinarju jinghata mill-halq.
Tylvalosin jinfirex malajr fit-tessuti, bl-oghla kon¢entrazzjonijiet jinsabu fit-tessut respiratorju, fil-bila

tal-marrara, fil-mukosa tal-imsaren, fil-milsa, fil-kliewi u fil-fwied. It-tm.x ghal tylvalosin hu ta’
madwar 2.2 sighat; il-half-life terminali ghall-eliminazzjoni hu ta’ madwar 2.2 sighat.

Koncentrazzjonijiet (sa 12-il darba) intlahqu fi¢c-celluli (intracellulari), meta mqgabbla mal-
konc¢entrazzjoni barra ¢-celluli. Studji in vivo wrew li tylvalosin huwa prezenti f’konc¢entrazzjonijiet
oghla fir-rita mukuza tat-tessuti respiratorji u tal-imsaren milli fil-plazma.

Il-metabolit principali ta’ tylvalosin hu 3-acetyltylosin (3-AT), li mil-lat mikrobijologiku huwa attiv
ukoll.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lattosju monoidrat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompeatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh:
Qartas 40 g - 3 snin.

Qartas 160 g - 2 snin.

Qartas 400 g - 2 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 5 gimghat.
Zmien li l-ilma medikat ghax-xorb jibga’ tajjeb: 24 siegha.

6.4. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx f’temperatura 'l fuq minn 25 °C.

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Qartas laminat b’fojl tal-aluminjum li fih 40 g, 160 g jew 400 g ta’ granijiet.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 9 ta’ Settembru 2004.

Data tal-ahhar tigdid: 9 ta’ Settembru 2014

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 625 mg/g granijiet ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-fagani

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g.

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granijiet ghall-uzu fl-ilma tax-xorb,

Granijiet bojod.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Fagani

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.
Kura ta’ mard respiratorju marbut ma’ Mycoplasma gallisepticum fil-fagani.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Ikkura kemm jista’ jkun malajr wara sinjali klini¢i li jissuggerixxu mikoplazmozi jkunu osservati.
Ikkura t-tajr kollu fil-qatgha affettwata.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Immaniggjar tajjeb u prattici tajbin tal-igjene ghandhom jigu introdotti biex jitnaqqgas ir-riskju ta’
infezzjoni mill-gdid.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-ittestjar tas-suxxettibbilita ta’ batterji izolati mill-annimal.
Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni epidemjologika
lokali (regjonali, fuq livell ta’ razzett) dwar is-suxxettibbilita tal-batterji fil-mira.

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju li jiddevja mill-istruzzjonijiet, jista’ jzid ir-riskju ta’ zvilupp u
l-ghazla ta’ batterji rezistenti u jnaqqas l-effettivita tal-kura b’macrolides ohrajn minhabba l-potenzjal
ghal rezistenza inkrocjata.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (allergi¢i) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita eccessiva ghal tylvalosin
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ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun ged thallat il-prodott medicinali veterinarju u ggorr l-ilma bil-medicina, ghandek tevita
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u l-membrani mukuzi. Meta jithallat il-prodott ghandu jintlibes
taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti li ma jghaddix ilma minnhom u respiratur ta’
nofs maskla li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li jista’ jerga’ jintuza li hu
konformi mal-Istandard Ewropew EN 140 flimkien ma’ filtru konformi mal-Istandard Ewropew EN
143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Xejn 1i hu maghruf.

4.7 Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi Zzmien il-bajd.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn 1i hu maghruf

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghall-ilma tax-xorb.

Id-doza hi ta’ 25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal
3 ijiem konsekuttivi.

Stabbilixxi 1-piz kombinat tal-gisem (f’kilogrammi) tat-tjur kollha li jkunu ser jigu kkurati.
Perezempju, qartas wiched ta’ 40 g hu bizzejjed biex jikkura total ta’ 1000 tajra b’piz medju tal-gisem
ta’ 1 kg; qartas wiehed ta’ 400 g hu bizzejjed biex jikkura total ta’ 10,000 tajra b’piz medju tal-gisem
ta’ 1 kg.

Sabiex tikseb doza korretta, il-preparazzjoni ta’ soluzzjoni (stokk) koncentrata, tista’ tkun mehtiega
(ez. biex tikkura total ta’ 500 kg ta’ piz ta’ tjur, 50% biss tas-soluzzjoni stokk ippreparata mill-qartas
ta’ 40 g ghandha tintuza).

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jizdied ma’ volum ta’ ilma li t-tjur ikunu ser jikkonsmaw
f’jum wiehed. It-tehid ta’ ilma medikat jiddependi fuq il-kundizzjoni klinika tal-annimali. Sabiex
tinkiseb id-doza korretta, il-kon¢entrazzjoni ta’ Aivlosin ghandha tigi aggustata kif suppost.
L-ebda sors iehor ta’ ohrajn ta’ ilma tax-xorb m’ghandu jkun disponibbli matul il-perjodi li fih
tinghata I-medicina.

Istruzzjonijiet ghat-tahlit:

Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jithallat direttament fis-sistema tal-ilma tax-xorb, jew l-ewwel
jithallat bhala soluzzjoni stokk f’ammont izghar ta’ ilma, li mbaghad tizdied fis-sistema tal-ilma tax-
xorb.

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju direttament fis-sistema tal-ilma tax-xorb, il-kontenut tal-
qartas ghandu jitferrex fuq il-wié¢ tal-ilma u jithallat tajjeb sakemm tigi prodotta soluzzjoni ¢ara

(normalment fi Zzmien 3 minuti).

Meta tkun tipprepara soluzzjoni stokk, il-kon¢entrazzjoni massima ghandha tkun ta’ 40 g ta’ prodott
ghal kull 1500 ml ta’ ilma u huwa mehtieg li thallat is-soluzzjoni ghal 10 minuti. Wara dan il-hin,
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kwalunkwe soluzzjoni m¢ajpra li jkun fadal, mhux ser taffettwa l-effikacja tal-prodott.

Ghandu jigi ppreparat biss ammont suffi¢jenti ta’ ilma medikat tax-xorb biex ikopri I-htigijiet ta’ kuljum.
L-ilma medikat tax-xorb ghandu jinbidel kull 24 siegha.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn

L-ebda sinjali ta’ intolleranza ma kienu osservati fi speci ta’ tjur meta dawn inghataw sa 150 mg ta’
tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum ghal 5 ijiem.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: jumejn
Titlagx il-fagani ghal mill-inqas jumejn wara t-tmiem tal-medicina.

Mhux ghal uzu fi tjur li ged jipproducu jew li huma intenzjonati li jipproducu 1-bajd ghall-konsum
mill-bnedmin.

Tuzax fi zmien 14-il jum qgabel il-bidu tal-perjodu li fih ikunu se jbidu.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: antibatteri¢i ghall-uzu sistemiku, makrolidi.
Kodici veterinarja ATC: QJO1FA92.

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamic¢i

Tylvalosin hu antibijotiku macrolidu. Macrolides huma metaboliti jew derivattivi ta’ metaboliti ta’
organizmi tal-hamrija miksuba mill-fermentazzjoni. Dawn jinterferixxu mas-sintesi tal-proteini billi
jehlu b’mod riversibbli mal-50S ribosome subunit. Huma generalment ikkunsidrati bhala batterjostatici.

primarjament organizmi gram pozittivi u mycoplasma izda wkoll xi organizmi gram negattivi.
Tylvalosin ghandu attivita kontra l-ispeci ta’ mycoplasma li gejjin li jinsabu fit-tjur: Mycoplasma
gallisepticum.

Il-kon¢entrazzjoni minima inibitorja ta’ tylvalosin ghal M. gallisepticum tvarja minn 0.007 sa
0.25 pg/ml. Intwera i macrolides (li jinkludu tylvalosin) kellhom effetti fuq is-sistema immunologika
kongenita, u dan jista’ jzid 1-effetti diretti tal-antibijotiku fuq il-patogenu u jghin lis-sitwazzjoni klinika.

I1-batterji jistghu jizviluppaw rezistenza ghal sustanzi antimikrobjali. Hemm mekkanizmi multipli li
huma responsabbli ghall-izvilupp tar-rezistenza ghall-komposti macrolide.

Rezistenza inkro¢jata fi hdan il-grupp tal-antibijoti¢i macrolide ma tistax tigi eskluza. Suxxettibbilita
mnaqqsa ghal tylvalosin kienet generalment osservata f’razez rezistenti ghal tylosin.

5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Tylvalosin tartrate jigi assorbit malajr wara l-ghoti tal-prodott medic¢inali veterinarju mill-halg.
Tylvalosin jinfirex hafna fit-tessut, bl-oghla konc¢entrazzjonijiet li jinsabu fit-tessut respiratorju, fil-
bila, fil-mukuza intestinali, fil-milsa, fil-kliewi u fil-fwied.

Koncentrazzjonijiet (sa 12-il darba iktar) inkisbu fi¢-celluli (intracellulari), meta mgabbel mal-
konc¢entrazzjoni ta’ barra ¢-¢elluli. Studji in vivo wrew li tylvalosin ikun prezenti f’konc¢entrazzjonijiet
oghla fil-kisja mukuza tat-tessut respiratorju u dak tal-imsaren, meta mqgabbel mal-plazma.
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Il-metabolit prin¢ipali ta’ tylvalosin hu 3-acetyltylosin (3-AT), 1i hu wkoll attiv b’mod
mikrobijologiku.

[l-half-lives terminali ghat-tnehhija ta’ tylvalosin u tal-metabolit attiv tieghu 3-AT ivarjaw minn 1 sa
1.45 sighat. Sitt sighat wara 1-kura, il-kon¢entrazzjoni ta’ tylvalosin fil-mukuza tal-apparat
gastrointestinali jkollha kon¢entrazzjoni medja ta’ 133 ng/g u fil-kontenut gastrointestinali ta’

1040 ng/g. Il-metabolit attiv 3-AT ghandu koncentrazzjoni medja ta’ 57.9 ng/g u 441 ng/g,
rispettivament.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lattosju monoidrat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh:
Qartas 40 g - 3 snin.

Qartas 400 g - 2 snin .

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 5 gimghat.
Zmien kemm idum tajjeb I-ilma medikat tax-xorb: 24 siegha

6.4. Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen

Qartas 40 g: Tahzinx f'temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Qartas 400 g: Tahzinx f'temperatura ’l fuq minn 25 °C.

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott
Qratas tal-aluminju laminati li jkun fihom 40 g jew 400 kg.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/04/044/012 - 40 g
EU/2/04/044/014 - 400 g

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 9 ta’ Settembru 2004.
Data tal-ahhar tigdid: 9 ta’ Settembru 2014

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 42.5 mg/g trab ghall-halq ghall-qzieqez

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)  42.5 mg/g.

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghall-halq.
Trab granulari beige.
4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott
Qzieqez
4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.
e Kura u metafilassi ta’ Pnewmonja Enzootika tal-Qzieqez ikkawzata minn razez suxxettibbli
ta’ Mycoplasma hyopneumoniae fil-qzieqez. Fid-doza rakkomandata, il-lezjonijiet fil-pulmun
u t-telf ta’ piz jitnaqqsu, izda l-infezzjoni b’ Mycoplasma hyopneumoniae ma tkunx eliminata.
e Kura ta’ Enteropatija Proliferattiva tal-Qzieqez ikkawzata minn Lawsonia intracellularis
f’merhliet fejn hemm dijanjosi bbazata fuq storja klinika, sejbiet ta’ wara l-mewt u rizultati
patologici klini¢i.
e Kura u metafilassi ta’ disinterija tal-qzieqez, ikkawzata minn Brachyspira hyodysenteriae fil-
merhliet fejn il-marda tkun giet iddijanjostikata.
4.3 Kontra indikazzjonijiet
Xejn
4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Kazijiet akuti u qzieqez morda b’mod sever li jkunu ged jiechdu ammont imnaqqas ta’ ghalf u ilma
ghandhom jigu kkurati bi prodott medicinali veterinarju adattat li jista’ jigi injettat.

Generalment, razez ta’ B. hyodysenteriae ghandhom valuri ta’ konéentrazzjoni inibitorja minima
(MIC) oghla f’kazijiet ta’ rezistenza kontra macrolides ohrajn, bhal tylosin. Ir-rilevanza klinika ta’ din
is-suxxettibbilita mnaqqgsa ma gietx esplorata b’mod shih. Rezistenza inkro¢jata bejn tylvalosin u
makrolidi ohrajn ma tistax tigi eskluza.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Hi prattika klinika tajba li tibbaza I-kura fuq l-ittestjar ghas-suxxettibbilita tal-batterji izolati mill-
annimal. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (livell regjonali, ta’ farm) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.
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L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju li jiddevja mill-istruzzjonijiet fI-SPC jista’ jzid ir-riskju ta’
zvilupp u ghazla ta’ batterji rezistenti u jnaqqas 1-effikacja tal-kura b’makrolidi ohra minhabba -
potenzjal ta’ rezistenza inkrocjata.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva (allergi¢i) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita eccessiva ghal tylvalosin
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun ged thallat il-prodott medicinali veterinarju u ggorr it-trab li jittiched mill-halq bil-
medi¢ina, ghandek tevita kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u I-membrani mukuzi. Meta jithallat il-
prodott ghandu jintlibes taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti li ma jghaddix ilma
minnhom u respiratur ta’ nofs maskla li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li
jista’ jerga’ jintuza li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 140 flimkien ma’ filtru konformi mal-
Istandard Ewropew EN 143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
M’hemm xejn maghruf.
4.7 Uzu fit-Tqala, fi zmien il-halib u meta jbidu I-bajd

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma kinitx stabbilita waqt it-tqala u t-treddigh fil-qzieqez.
Uza biss skont l-evalwazzjoni dwar il-benefi¢¢ju u r-riskju li jkun ghamel il-veterinarju responsabbli.
Studji fil-laboratorju fuq l-annimali ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effett teratogeniku. Tossi¢ita
materna f’annimali gerriema kienet osservata f’dozi ta” 400 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’
piz tal-gisem u izjed. Fil-grieden, kien osservat tnaqqis zghir fil-piz tal-gisem tal-fetu f’dozi li
jikkawzaw tossicita materna.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn 1i hu maghruf.
4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Ghall-uzu fi qzieqez individwali fi rziezet fejn numru zghir biss ta’ qzieqez ikunu ser jir¢ievu l-kura.
Gruppi ikbar ghandhom jigu kkurati b’ghalf medikat li jkun fih it-tahlita mal-medic¢ina ghal-lest.

Ghal kura u metafilassi ta’ pnewmonja enzootika tal-qzieqez

Id-doza hi ta’ 2.125 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum moghti ghal 7
ijiem konsekuttivi.

Infezzjoni sekondarja minn organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus pleuropneumoniae
tista’ tikkomplika I-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medi¢ina specifika.

Ghal kura ta’ enteropatija proliferattiva tal-qziegez (ileite)
Id-doza hi ta’ 4.25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10
ijiem konsekuttivi.

Ghal kura u metafilassi ta’ disinterija tal-qzieqez
Id-doza hi ta’ 4.25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10
ijjiem konsekuttivi.
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Dan jinkiseb billi thallat Aivlosin sew go madwar 200-500 g ta’ ghalf u mbaghad thallat tajjeb din it-
tahlita fil-bqija tar-razzjon ta’ kuljum.

Mgharef ta’ 2 dagsijiet huma pprovduti biex tkejjel b’mod korrett l-ammont ta’ Aivlosin biex thalltu
mar-razzjon ta’ kuljum, skont I-iskeda t’hawn taht. L-ghalf li jkun fih it-trab ghall-halq ghandu jigi
pprovdut bhala I-uniku razzjon ghall-perjodi rakkomandati hawn fugq.

Il-qasquz 1i jkun ser jigi kkurat ghandu jintizen u l-ammont ta’ ghalf li 1-qazquz x’aktarx 1i jkun ser
jikkonsma ghandu jigi stmat, ibbazat fuq il-konsum ta’ kuljum ta’ ghalf ekwivalenti ghal 5% ta’ piz tal-
gisem. Trid tinghata konsiderazzjoni lil qzieqez li 1-konsum taghhom ta’ ghalf kuljum ikun imnaqqas
jew ristrett. Il-kwantita korretta ta’ Aivlosin ghandha tizdied mal-kwantita stmata tar-razzjon ta’ kuljum
ghal kull qazquz, f’barmil jew f’re¢ipjent simili, u tithallat tajjeb.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jizdied biss ma’ ghalf xott 1i ma jkunx ippelittjat.

Pnewmonja enzootika tal-qzieqez PPE (ileite) u disinterija tal-qzieqez
2.125 mg/kg piz tal-gisem 4.25 mg/kg piz tal-gisem
l}f[edda:l.ta’ Dagqs tal- | Numru ta’ l}f[edda:l.ta’ Dagqs tal- | Numru ta’
piz tal-gisem imgharfa | mgharef piz tal-gisem imgharfa | mgharef
(kg) (kg)

7.5-12 Iml 1 7.5-12 Iml 2
13-25 Iml 2 13-19 Iml 3
26-38 Iml 3 20-33 5ml 1
39-67 Sml 1 68-100 Sml 3
68-134 Sml 2 101-134 Sml 4
135-200 S5ml 3 135-200 5ml 6
201-268 Sml 4 201-268 Sml 8

NB: Ghandha titkejjel mgharfa mhux imburgata bil-prodott

Flimkien mal-medi¢ina, immaniggjar tajjeb u pratti¢i tajbin tal-igjene ghandhom jigu introdotti biex
jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni u biex jigi kkontrollat il-potenzjal tal-izvilupp ta’ rezistenza.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzZonn

L-ebda sinjali ta’ intolleranza ma kienu osservati fi qzieqez li kienu ghadhom jikbru f’doza li kienet 10
darbiet dik rakkomandata.

4.11. Perjodu ta’ Tizmim

Laham u gewwieni tal-annimali: Jumejn

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp Farmako-terapewtiku: antibatteri¢i ghall-uzu sistemiku, makrolidi.
Kodici ATC veterinarja: QJ01FA92

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamici

Tylvalosin tartrate hu antibijotiku macrolidu li ghandu attivita anti-batterika kontra organizmi Gram-
pozittivi, xi organizmi Gram-negattivi u mikoplazma. Jagixxi billi jinibixxi s-sintesi tal-proteina fi¢-
¢elluli tal-batterju.

Antibijoti¢i macrolidi huma metaboliti jew derivattivi semi-sintetici ta’ metaboliti ta’ organizmi fil-
hamrija miksuba permezz ta’ fermentazzjoni. Ghandhom ¢rieki tal-lactone ta’ dagsijiet differenti u
huma bazi¢i minhabba I-grupp ta’ dimethylamino. Tylvalosin ghandu struttura ta’ ¢irku b’16-il
sostituzzjoni.
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Il-macrolides jinterferixxu mas-sintesi tal-proteina billi jehlu b’mod riversibbli mas-sottounita tal-50S
ribosome. Huma jehlu mas-sit tad-donatur u ma jhallux it-translokazzjoni mehtiega biex izzomm il-
katina tal-peptide tikber. L-effett taghhom hu essenzjalment limitat ghal organizmi li jiddividu b’mod
mghaggel. [1-macrolides huma generalment ikkunsidrati bhala batterjostati¢i u mikoplazmastatiéi.

Hu kkunsidrat li hemm mekkanizmi multipli responsabbli ghall-izvilupp tar-rezistenza ghal komposti
macrolide, 1i huma 1-bidla tas-sit fil-mira ribosomali, l-uzu tal-mekkanizmu attiv tal-effluss u I-
produzzjoni ta’ enzimi li jiddizattivaw.

Ir-rezistenza ghal tylvalosin minn Mycoplasma hyopneumoniae u Lawsonia intracellularis ma gietx
irrappurtata u ma nstabitx fil-qasam sal-lum. L-ebda breakpoint ghal Brachyspira hyodysenteriae ma
gie stabbilit. Generalment, razez ta’ b. hyodysenteriae ghandhom valuri MIC oghla f’kazijiet ta’
rezistenza kontra macrolides ohrajn, bhal tylosin. Ir-rilevanza klinika ta’ din is-suxxettibbilita
mnaqqsa ma gietx esplorata b’mod shih.

Rezistenza inkrocjata bejn tylvalosin u antibijoti¢i macrolidi ohrajn ma tistax tigi eskluza.
5.2 Taghrif Farmakokinetiku
Tylvalosin tartrate jigi assorbit malajr wara I-ghoti mill-halq ta’ Aivlosin.

Wara 1-ghoti tad-doza rakkomandata, kon¢entrazzjonijiet ta’ 0.060 — 0.066 pg/ml fil-pulmun instabu
wara saghtejn u 12-il siegha wara I-kura. Il-kompost prin¢ipali jinfirex hafna fit-tessuti, bl-oghla
konc¢entrazzjonijiet li nstabu fil-pulmuni, fil-bila, fil-mukuza intestinali, fil-milsa, fil-kliewi u fil-
fwied.

Hemm evidenza li I-kon¢entrazzjoni tal-macrolides hi oghla fis-sit tal-infezzjoni milli fil-plazma,
b’mod partikulari fin-newtrolfili, makrofagi alveolari u ¢elluli epiteljali alveolari.

Studji dwar il-metabolizmu in vitro ikkonfermaw li 1-kompost originali jigi metabolizzat malajr ghal
3-O-acetyltylosin. Fi prova b’*C-Aivlosin moghti f’doza ta’ 2.125 mg/kg lil qzieqez ghal 7 ijiem,
iktar minn 70% tad-doza tnehhiet fl-ippurgar, bi tnehhija fl-awrina li kienet tammonta ghal 3 sa 4%
tad-doza.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Silikat tal-manjezju idratat (sepiolite)
Dqiq tal-qamh

Hydroxypropyl cellulose

Trab tas-soyabean bla xaham

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

B

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jithallat ma
prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Zmien li I-prodott medicinali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 4 gimghat.

L-ghalf li mieghu kien mizjud trab ghall-halq ghandu jinbidel jekk ma jkunx ikkonsmat fi Zzmien 24
siegha.
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6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen taht 30 °C.

Zomm il-kontenitur maghluq tajjeb.

Ahzen fil-pakkett originali.

6.5 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Borza laminata b’fojl tal-aluminju/polyester li jkun fiha 500 g. Mgharef ta’ 1 ml u 5 ml huma inkluzi.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/04/044/013

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 9 ta’ Settembru 2004.
Data tal-ahhar tigdid: 9 ta’ Settembru 2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 625 mg/g Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghat-tigieg u dundjani

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g.

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb
Granuli bojod.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza l-prodott

Tigieg u dundjani.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Kura u metafilassi ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn Mycoplasma gallisepticum fit-tigieg. 11-
prezenza tal-marda fil-qatgha ghandha tigi stabbilita qabel kura metafilattika.

Bhala ghajnuna fit-tnaqqis tal-izvilupp ta’ sinjali klini¢i u I-mortalita mill-mard respiratorju fi qtajja
ta’ tjur, meta infezzjoni fl-ovum b’Mycoplasma gallisepticum hija probabbli peress li I-marda hi
maghrufa li tezisti fil-generazzjoni tal-genituri.

Dundjani
Kura ta’ mard respiratorju assoc¢jat ma’ razez ta’ Ornithobacterium rhinotracheale sensittivi ghal

tylvalosin fid-dundjani.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Fi studji pratti¢i li investigaw 1-effett tal-kura u 1-metafilassi fuq mikoplasmozi, 1-ghasafar kollha (ta’
bejn wiehed u ichor 3 gimghat) ir¢evew il-prodott meta sinjali klini¢i kienu evidenti fi 2 — 5 % tal-
qatgha. F’'madwar 14-il jum wara I-bidu tal-kura, gew osservati 16.7 - 25.0% morbidita u 0.3 - 3.9%
mortalita fil-grupp ikkurat meta mqgabbla ma’ 50.0 - 53.3% morbidita u 0.3 - 4.5% mortalita fil-grupp
mhux ikkurat.

Fi studji pratti¢i ulterjuri, il-flicles mill-istokk tal-genituri b’evidenza ta’ infezzjoni ta” Mycoplasma
gallisepticum inghataw Aivlosin ghall-ewwel tliet ijiem tal-hajja segwit minn tieni kors meta kellhom
16 — 19-il jum (perjodu ta’ gestjoni tal-istress). Sa 34 jum wara I-bidu tal-kura, gew osservati

17.5 - 20.0% morbidita u 1.5 - 2.3% mortalita fil-grupp tal-kura meta mqabbel ma’ 50.0 — 53.3%
morbidita u 2.5 - 4.8% mortalita fil-gruppi mhux ikkurati.
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L-istrategija ghal infezzjoni b’ Mycoplasma gallisepticum ghandha tinkludi sforzi sabiex il-patogenu
jigi eliminat mill-generazzjoni tal-genituri.

L-infezzjoni b’Mycoplasma gallisepticum titnaqqas izda ma tigix eliminata bid-doza rakkomandata.

Il-medikazzjoni ghandha tintuza biss ghal titjib ghal perjodu gasir tas-sinjali klini¢i ghal qatghat tat-
tnissil filwaqt li tkun mistennija konferma tad-dijanjozi ta’ infezzjoni b’Mycoplasma gallisepticum.

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Immaniggjar u prattici tajbin tal-igjene ghandhom jigu introdotti biex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni
mill-gdid.

Hi prattika klinika tajba li tibbaza I-kura fuq l-ittestjar ghas-suxxettibbilita tal-batterji izolati mill-
annimali. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (regjonali, livel ta’ razzett) dwar is-suxxettibbilita tal-batterji 1i wiehed irid
jolqot.

Meta l-istruzzjonijiet moghtija ma jigux segwiti, l-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jkabbar

ir-riskju ta’ zvilupp u l-ghazla ta’ batterji rezistenti u jnaqqas l-effettivita tat-trattament b’makrolidi
ohrajn minhabba li jista’ jkun hemm rezistenza inkrocjata.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (allergi¢i) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita e¢¢essiva ghal tylvalosin
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun ged thallat il-prodott medic¢inali veterinarju u ggorr l-ilma bil-medic¢ina, ghandek tevita
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u I-membrani mukuzi. Meta jithallat il-prodott ghandu jintlibes
taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti li ma jghaddix ilma minnhom u respiratur ta’
nofs maskla 1i hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li jista’ jerga’ jintuza li hu
konformi mal-Istandard Ewropew EN 140, flimkien ma’ filtru konformi mal-Istandard Ewropew EN
143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod aé¢¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Xejn 1i hu maghruf.

4.7 Uzu fit-tqala, fi Zmien il-halib u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi zmien il-bidien fid-dundjani.

[l-prodott jista’ jintuza fit-tigieg li jbidu 1-bajd ghall-konsum mill-bniedem u fl-ghasafar tat-tnissil li
jipproducu l-bajd ghat-tifgis tal-istokk tas-simna jew tigieg tal-bajd ta’ sostituzzjoni.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn 1i hu maghruf.

24



4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Ghal uzu fl-1lma tax-xorb.

Tigieg

Ghal kura ta’ mard respiraturju marbut ma’ Mycoplasma gallisepticum:

Id-doza hi ta’ 25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 3 ijiem
konsekuttivi.

Meta uzata bhala ghajnuna fit-tnaqqis tal-izvilupp ta’ sinjali klini¢i u mortalita (meta infezzjoni fil-
bajda tal-omm b’ Mycoplasma gallisepticum huwa probabbli):

Id-doza hi ta’ 25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 3 ijiem
konsekuttivi minn meta jkollhom jum. Dan ikun segwit bit-tieni trattament ta’ 25 mg tylvalosin ghal
kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 3 ijiem konsekuttivi fil-perjodu tar-riskju, i.e fi
zmien ta’ stress fit-tmexxija, bhall-amministrazzjoni ta’ vac¢ini (tipikament meta tjur ikollhom 2-3
gimghat).

Iddetermina l-piz kollu tal-gisem (f’kg) tat-tigieg li jkunu se jigu trattatti. Aghzel 1-ghadd korrett ta’
gratas skont l-ammont tal-prodott mehtieg.

Qartas wiched ta’ 40g huwa bizzejjed biex jittratta 1000 kg ta’ tigieg (e.g. 20,000 tajra b’piz tal-gisem
medju ta’ 50 g).

Qartas wiehed ta’ 400 mg huwa bizzejjed biex jittratta 10,000 kg ta’ tigieg (e.g. 20,000 tajra b’piz tal-
gisem medju ta’ 500 g).

Sabiex tikseb id-doza korretta, ghandu mnejn ikun mehtieg il-preparazzjoni ta’ soluzzjoni koncentrata
(stokk) (ez. biex tittratta total ta’ 500 kg bhala total tal-piz tal-gisem tat-tjur, 50% biss tas-soluzzjoni
stokk maghmula mill-qartas ta’ 40 g ghandha tintuza).

I1-prodott ghandu jigi mizjud mal-volum ta’ ilma li t-tigieg ikunu ser jikkonsmaw f’jum wiehed. L-
ebda sors iehor ta’ ilma ghax-xorb m’ghandu jkun disponibbli waqt il-perjodu li tkun ged tinghata 1-
medic¢ina.

Dundjani
Ghall-kura ta’ mard respiratorju asso¢jat ma’ Ornithobacterium rhinotracheale:

Id-doza hija 25 mg tylvalosin ghal kull kg tal-piz tal-gisem kull gurnata fl-ilma tax-xorb ghal 5 ijiem
wara xulxin.

Stabbilixxi 1-piz tal-gisem kombinat (f’kg) tad-dundjani kollha li jridu jigu kkurati. Aghzel in-numru
korrett ta’ gratas skont l-ammont mehtieg tal-prodott.

Qartas wiehed ta’ 40 g huwa bizzejjed biex jigi kkurat total ta’ 1,000 kg ta’ dundjani (ez. 10,000 tajra
b’piz tal-gisem medju ta’ 100 g).

Qartas wiehed ta’ 400 g huwa bizzejjed biex jigi kkurat total ta’ 10,000 kg ta’ dundjani (ez. 10,000
tajra b’piz tal-gisem medju ta’ 1 kg).

Sabiex tinkiseb doza korretta, tista’ tkun mehtiega l-preparazzjoni ta’ soluzzjoni (stokk) koncentrata
(ez. biex jigi kkurat total ta’ 500 kg ta’ piz totali tat-tjur, ghandu jintuza biss 50% tas-soluzzjoni stokk
ippreparata mill-qartas ta’ 40 g).

Il-prodott ghandu jigi mizjud ma’ volum ta’ ilma li d-dundjani jikkunsmaw f’gurnata. Ma ghandu jkun
hemm l-ebda sors iehor ta’ ilma tax-xorb disponibbli matul il-perjodu tal-medikazzjoni.
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Struzzjonijiet ghat-tahlit:

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jithallat direttament mas-sistema tal-ilma ghax-xorb
jew jistal-ewwel jithallat bhala soluzzjoni stokk f’ammont izghar ta’ ilma, 1i mbaghad jigi
mizjud mal-ilma ghax-xorb.

Meta I-prodott jigi mhallat direttament fis-sistema tal-ilma ghax-xorb, il-kontenut tal-qartas
ghandu jigi mraxxax fuq il-wic¢ tal-ilma u mhallat sew sakemm is-soluzzjoni tkun ¢ara
(generalment fi zmien 3 minuti),

Meta tipprepara s-soluzzjoni stokk il-kon¢entrazzjoni massima ghandha tkun 40 g ghal kull
1500 ml jew 400 g ta’ prodott ghal 15-il litru ilma u hu mehtieg li thallat is-soluzzjoni ghal 10
minuti. Wara dan il-hin, is-soluzzjoni mdardra li tibqa’ m’ghandiex taffettwa l-effikacja tal-
prodott.

Ghandu jigi ppreparat biss ammont suffi¢jenti ta’ ilma tax-xorb medikat biex ikopri 1-htigijiet ta’ kull
gurnata. L-ilma tax-xorb medikat ghandu jinbidel kull 24 siegha.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bZonn

L-ebda sinjali ta’ intolleranza ma kienu osservati fit-tigieg meta nghataw sa 150 mg ta’ tylvalosin ghal
kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum ghal 5 ijiem.

Ma gie osservat l-ebda effett avvers fuq il-produzzjoni tal-bajd, il-fertilita tal-bajd, it-tifqis tal-bajd u I-
vijabilita tal-flieles fi stokk tal-brojlers moghtija 75 mg tylvalosin ghal kull kg piz tal-gisem kuljum
ghal 28 jum konsekuttivi.

4.11 Perjodu ta' tizmim
Laham u gewwieni: Jumejn
Bajd (tigieg): zero jiem

Dundjani: Mhux ghal uzu fi tjur li ged jipproducu jew li huma intenzjonati li jipproducu bajd ghall-
konsum mill-bnedmin.
Tuzax fi Zmien 21 jum mill-bidu tal-perjodu ta’ meta jibdew ibidu.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: antibatteri¢i ghall-uzu sistemiku, makrolidi.
Kodici veterinarja ATC: QJO1FA92.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Tylvalosin hu antibijotiku makrolid. Il-makrolidi huma metaboliti jew derivati ta’ metaboliti ta’
organizmi tal-hamrija miksuba mill-fermentazzjoni. Dawn jinterferixxu mas-sintesi tal-proteini billi
jehlu b’mod riversibbli mal-50S ribosome subunit. Huma generalment ikkunsidrati bhala
batterjostatici.

primarjament organizmi gram pozittivi u mikoplasma izda wkoll xi organizmi gram negattivi.
Makrolidi (li jinkludu tylvalosin) intwerew li kellhom effetti fuq is-sistema immunologika mit-twelid,
u dan jista’ jzid l-effetti diretti tal-antibijotiku fuq il-patogenu u jghin lis-sitwazzjoni klinika.
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Tigieg

Tylvalosin ghandu attivita kontra I-ispeci ta’ mikoplasma li gejjin li jinsabu fit-tigieg: Mycoplasma
gallisepticum.

Il-kon¢entrazzjoni inibitorja minima (MIC) ta’ tylvalosin ghal M. gallispticum tvarja minn 0.007 sa

0.25 pg/ml.

Dundjani
Tylvalosin ghandu attivita kontra Ornithobacterium rhinotracheale, organizmu Gram-negattiv li

jinstab fid-dundjani u t-tigieg.
[I-MIC ta’ tylvalosin ghal Ornithobacterium rhinotracheale tvarja minn 0.016 sa 32 ug/ml.

L-effikacja ta’ tylvalosin kontra O. rhinotracheale fid-dundjani kienet murija f"mudell ta’ espozizzjoni
li uza ko-infezzjoni bil-metapnewmovirus tat-tajr u razza wahda ta’ O. rhinotracheale
f’kundizzjonijiet strettament ikkontrollati. Dawn l-istudji wrew tnaqqis modest izda statistikament
sinifikanti fl-in¢idenza talezjonijiet fil-parti ta’ isfel tal-apparat respiratorju (pulmun u s-sac tal-arja) u
s-sinjali klini¢i fid-dundjani kkurati b’tylvalosin meta mqabbel ma’ kontrolli negattivi. Ma sarux studji
dwar l-effikacja f’kundizzjonijiet ta’ fuq il-post.

I1-batterja tista’ tizviluppa rezistenza ghal sustanzi li jahdmu kontra I-mikrobi. Hemm mekkanizmi
multipli li huma responsabbli ghall-izvilupp tar-rezistenza ghall-komposti makrolidi.

Rezistenza inkrocjata fi hdan il-grupp makrolidu tal-antibijoti¢i ma tistax tigi eskluza. Suxxetibilita
mnaqgqsa ghal tylvalosin kienet generalment innotata f’razez rezistenti ghal tylosin.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Tylvalosin tartrejt jigi assorbit malajr wara I-ghoti mill-halq tal-prodott medicinali veterinarju.
Tylvalosin jitqassam tajjeb hafna fittessuti, bl-oghla kon¢entrazzjonijiet jinstabu fit-tessut respiratorju,
fil-bila, fil-mukuza intestinali, fil-milsa, fil-kliewi u fl-fwied.

Koncentrazzjonijiet (sa 12-il darba) instabu goc-celloli (intracellulari), meta mgabbla ma’
konc¢entrazzjoni estracellulari. Studji in vivo wrew li tylvalosin ikun prezenti f’konc¢entrazzjonijiet
oghla fil-kisja mukuza tat-tessut respiratorju u dak tal-imsaren, meta mqabbel mal-plazma.
Il-metabolit prin¢ipali ta’ tylvalosin hu 3-acetyltylosin (3AT), li hu wkoll attiv b’mod mikrobijologiku.
1-half-lives terminali ghall-eliminazzjoni ta’ tylvalosin u l-metabolit attiv tieghu 3-AT ivarjaw minn
1 sa 1.45 sighat. Sitt sighat wara t-trattament, il-konc¢entrazzjoni ta’ tylvalosin fil-mukosa tal-passagg
gastro-intestinali ghandha koncentrazzjoni medja ta’ 133 ng/g u 1040 ng/g fil-kontenut gastro-
intestinali. Il-metabolit attiv 3-AT ghandu konc¢entrazzjoni medja ta’ 57.9 ng/g u 441 ng/g
rispettivament.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lattosju monohidrat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medicinali veterinarji ohra .
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh:
Qartas 40 g - 3 snin.

Qartas 400 g - 2 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 5 gimghat.
[z-zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat mal-ilma: 24 siegha.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Qartas 40 g: tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.
Qartas 400 g: tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Qartas miksi b’folja tal-aluminjum li fih 40 g jew 400 g.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Tigieg u Dundjani

EU/2/04/044/018 - 40 g

EU/2/04/044/019- 400 g

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 9 ta’ Settembru 2004.

Data tal-ahhar tigdid: 9 ta’ Settembru 2014

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

KONDIZZJONIJIET U HTIEGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott

Acme Drugs s.r.l.

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

L-Italja

B. KOUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-

UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

e KUNDIZZJONIJIET OHRA:
Konsiderazzjoni ghandha tinghata lill-gwida uffi¢é¢jali fuq l-inkorporazzjoni ta’ tahlita medikata lesta
ghal mal-ghalf, fl-ghalf finali.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Tylvalosin hi sustanza permessa kif deskritt f’tabella 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)

Nru. 37/2010:

Sustanza(i) Residwu li Spece MRL Tessuti mmirati | Dispozizzjoni | Klassifikazzjon
farmakologika jimmarka tal- jiet ohrajn 1 terapewtici
ment attiva(i) annimal

Tylvalosin Total ta’ Qazquz | 50 pg/kg Muskolu EBDA DHUL | Agenti anti-

tylvalosin u 3- 50 ug/kg | Gilda u xaham infettivi /
O-acetyltylosin 50 png/kg Fwied Antibijoti¢i
50 pg/kg Kilwa
Flieles | 50 pg/kg | Gilda u xaham
Fwied
50 pg/kg
Tylvalosin Tjur 200 pg/kg Bajd

Is-sustanzi mhux attivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristi¢i tal-Prodott fil-Qosor (SPC) huma jew
sustanzi permessi li ghalihom tabella 1 tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru. 37/2010
jindika li 1-ebda MRLs mhuma mehtiega, jew huma kkunsidrati 1i ma jaqawx fi hdan l-iskop ta’
Regolament (KE) Nru. 470/2009 meta jintuzaw bhal f’dan il-prodott.

D. KONDIZZJONIJIET U HTIEGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Htigijiet ta’ farmakovigilanza:

Huwa mehtieg rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sigurta (PSUR) annwali addizzjonali

wiehed, u wara dan, il-PSURs ghandhom jitressqu f’intervalli ta’ tliet snin, sakemm ma jigix

specifikat mod iehor.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT/BORZA TA’
GEWWA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 42.5 mg/g tahlita medicinali lesta minn qabel ghal ghalf medikat ghall-qzieqez
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 42.5 mg/g

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita medicinali lesta minn qabel ghal ghalf medikat

4. DAQS TAL-PAKKETT

20kg
Skg
2 kg

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

| 7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uza mal-ghalf. Biex jithallat ma’ ghalf xott biss.
Struzzjonijiet ghat-tahlit

Ghandu jintuza makkinarju tat-tahlit b’¢inga orizzontali biex jinkorpora I-prodott medicinali veterinarju
mal-ghalf. Huwa rrakkomandat 1i Aivlosin l-ewwel jithallat ma’ 10 kg ta’ ghalf, segwit mill-
kumplament tal-ghalf u mhallat sew. L-ghalf bil-medikazzjoni jista’ mbaghad isir f’pelits.
Kondizzjonijiet sabiex isru l-pelits jinvolvu pass pre-kondizzjonanti wiehed bil-fwar ghal 5 minuti u
mbaghad isiru il-pelits f’temperatura ta’ mhux aktar minn 70°C taht kondizzjonijiet normali.

Agqra l-fuljett ta’ taghrif li jinstab fil-pakkett qabel l-uzu

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u I-gewwieni: jumejn.
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

10. DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi mizjud mal-maxx jew f’pelits: xahar
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 4 gimghat.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen taht 30 °C. Zomm il-borza maghluqa sew.
Ahzen fil-kontenitur originali.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra 1-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, JEKK
APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Biex jinghata biss b’ricetta veterinarja.

Kunsiderazzjoni ghandha tinghata lill-gwida uffi¢¢jali fuq l-inkorporazzjoni ta’ tahlita medi¢inali lesta
minn qabel ghal ghalf medikat, fl-ghalf finali.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND
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16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR
LI JMISS MAL-PRODOTT

Granijiet ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghall-hniezer — qartas ta’ 40 g

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 625 mg/g granijiet ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghall-hniezer
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

2.

KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g.

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI
40 ¢
4., MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu fl-ilma tax-xorb

5.

ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: jumejn.

| 6.

NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

7.

DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 5 gimghat
Ilma medikat ghax-xorb ghandu jinbidel kull 24 siegha.

8.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f'temperatura 1-fuq minn 25 °C.

9.

IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.
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10. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11 NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/04/044/009
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghal hniezer — qartas ta’ 160 g

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 625 mg/g granijiet ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghal hniezer
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granuli ghal uzu fl-ilma ghax-xorb.

4. DAQS TAL-PAKKETT

160 g

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

| 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Agqra l-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: jumejn.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.
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| 10.

DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 5 gimghat.
Ilma medikat ghax-xorb ghandu jinbidel kull 24 siegha.

11.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13.

IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET

JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16.

NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/04/044/010

| 17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghal hniezer — qartas ta’ 400 g

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 625 mg/g granijiet ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghal hniezer
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granuli ghal uzu fl-ilma ghax-xorb.

4. DAQS TAL-PAKKETT

400 g

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

| 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Agqra l-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: jumejn.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.
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| 10.

DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar 1i jmiss mal-prodott: 5 gimghat.
Ilma medikat ghax-xorb ghandu jinbidel kull 24 siegha.

11.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13.

IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET

JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16.

NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/04/044/017

| 17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

40 g Qartas tal-aluminju laminat ghall-fagani

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 625 mg/g granijiet ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-fagani
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

2.  KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

40 ¢

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghall-ilma tax-xorb

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Laham u gewwieni tal-annimali: jumejn.

Mhux ghal uzu fi tjur li ged jipproducu jew li huma intenzjonati li jipproducu bajd ghall-konsum mill-
bnedmin.

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

JIS {xahar/sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 5 gimghat.
L-ilma medikat tax-xorb ghandu jinbidel kull 24 siegha.

8. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura 1-fuq minn 25 °C.
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9.

IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

10.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11

NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/04/044/012 -40 g
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Borza laminata b’fojl tal-aluminju/polyester li jkun fiha 500 g — trab ghall-halq

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 42.5 mg/g trab ghall-halq ghall-qzieqez.
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Tylvalosin (bhala Tylvalosin tartrate)  42.5 mg/g

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab ghall-halq.

4. DAQS TAL-PAKKETT

500 g

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

| 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Biex jigi mizjud ma’ ghalf xott biss.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ Tizmim:
Laham u gewwieni tal-annimali: jumejn.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel tuza.
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| 10. DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 4 gimghat

L-ghalf li mieghu kien mizjud trab ghall-halq ghandu jinbidel jekk ma jkunx ikkonsmat fi Zmien 24
siegha.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen taht 30 °C.
Zomm il-borza maghluga tajjeb.
Ahzen fil-pakkett originali.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/04/044/013

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghal-fagani - gqartas ta’ 400 g

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivolsin 625 mg/g Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghal-fagani
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb

4. DAQS TAL-PAKKETT

400g

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fagani

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

| 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Aqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:

Laham u gewwieni: jumejn.

Mhux ghal uzu fi tjur li ged jipproducu jew li huma intenzjonati li jipproducu bajd ghall-konsum mill-
bnedmin.

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza.
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| 10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 5 gimghat
[Ima tax-xorb medikat ghandu jinbidel kull 24 siegha.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f'temperatura ’1 fuq minn 25 °C.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta' taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA JEW L-UZU, JEKK
APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni medika.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/04/044/014

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghat-tigieg u dundjani - qartasta’ 40 g

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 625 mg/g Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghat-tigieg u dundjani
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g.

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

40 ¢

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Biex jintuza fl-ilma tax-xorb

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni: jumejn.
Bajd: Zero jiem

Dundjani: Mhux ghal uzu fi tjur li ged jipproduc¢u jew li huma intenzjonati li jipproducu bajd ghall-
konsum mill-bnedmin.
Tuzax fi Zzmien 21 jum mill-bidu tal-perjodu ta’ meta jkunu se jibdew ibidu.

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 5 gimghat.
Ilma tax-xorb medikat ghandu jigi mibdul kull 24 siegha.

8. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f'temperatura ’1 fuq minn 25 °C.
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9. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBL

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

10. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Tigieg u Dundjani
EU/2/04/044/018
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghat-tigieg u dundjani - qartas ta’ 400 g

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivolsin 625 mg/g Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghat-tigieg u dundjani
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb

4. DAQS TAL-PAKKETT

400g

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg u Dundjani

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

| 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Ghall-uzu fl-ilma tax-xorb.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel tuza.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni: jumejn.
Bajd: zero jiem

Dundjani: Mhux ghal uzu fi tjur li qed jipproducu jew li huma intenzjonati li jipproducu bajd ghall-

konsum mill-bnedmin.
Tuzax fi zmien 21 jum mill-bidu tal-perjodu ta’ meta jkunu se jibdew ibidu.
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9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

10. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 5 gimghat.
[Ima tax-xorb medikat ghandu jinbidel kull 24 siegha.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f'temperatura ’1 fuq minn 25 °C.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-

TQEGHID FIS-SUQ

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Tigieg u Dundjani
EU/2/04/044/019

| 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

52



FULJETT TA’ TAGHRIF:
Aivlosin 42.5 mg/g Tahlita medicinali lesta minn qabel ghal ghalf medikat ghall-qzieqez

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHALL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Acme Drugs s.r.l.

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

2

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 42.5 mg/g tahlita medicinali lesta minn qabel ghal ghalf medikat ghall-qzieqez.
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

3.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Sustanza attiva:
Tylvalosin (as tylvalosin tartrate) 42.5 mg/g.

Trab granulari beige.

Trasportatur:
Silikat tal-manjezju idratat, dqiq tal-qamh

4.

INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament u metafilassi ta’ Pnewmonja Enzootika tal-Qzieqez ikkawzata minn razez (strejns)
suxxetibbli ta’ Mycoplasma  hyopneumoniae fil-qzieqez. Fid-doza rrakkomandata,
il-feriti fil-pulmuni u t-tnaqqis fil-piz jitnaqqsu izda l-infezzjoni b’Mycoplasma hyopneumoniae
ma tkunx eliminata.

Trattament tal-Enteropatija Proliferattiva tal-Qzieqez (ileite) ikkawzata minn Lawsonia
intracellularis f'merhliet fejn hemm dijanjosi bbazata fuq l-istorja klinika, sejbiet li jsiru wara 1-
mewt u rizultati patologici klini¢i.

Trattament u metafilassi ta’ Disinterija tal-Qzieqez, ikkawzat minn Brachyspira hyodysenteriae
f’merhliet fejn il-marda kienet iddijanjostikata.
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S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
L-ebda effetti mhux mixtieqa mhuma maghrufa.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li l-medi¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Jittieched mal-ghalf
Biex jizdied ma’ ghalf xott biss.

Ghall-kura u l-metafilassi ta’ pnewmonja enzootika tal-gzieqez

Id-doza hi ta’ 2.125 mg tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum mal-ghalf ghal 7 ijiem
konsekuttivi. Infezzjoni sekondarja b’organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus
pleuropneumoniae tista’ tikkomplika I-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medikazzjoni specifika.

Ghall-kura tal-enteropatija proliferattiva tal-qzieqez (EPQ) (ileite)
Id-doza hi ta’ 4.25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem, moghti mal-ghalf ghal 10
ijiem konsekuttivi.

Ghall-kura u l-metafilassi tad-disinterija tal-qzieqez
Id-doza hi ta’ 4.25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem, moghti mal-ghalf ghal 10
ijjiem konsekuttivi.

Indikazzjoni Doza Tul tal- | Rata ta’ inkluzjoni mal-ghalf
tas-sustanza kura
attiva
Kura u metafilassi tal- | 2.125 mg/kg ta’ | 7 ijiem 1 kg/tunnellata*
pnewmonja enzootika tal- | piz  tal-gisem/
gzieqez kuljum
Kura tal-EPQ (ileite) 4.25 mg/ta’ piz | 10 ijiem 2 kg/tunnellata*
tal-gisem/
kuljum
Kura u metafilassi tad- | 4.25 mg/ta’ piz | 10 ijiem 2 kg/tunnellata*
disinterija tal-qzieqez tal-gisem/
kuljum

* Importanti: dawn ir-rati ta’ inkluzjoni jassumu li qazquz jiekol l-ekwivalenti ta’ 5% tal-piz
tal-gisem tieghu f*ghalf kuljum.

Fi qzieqez aktar xjuh, jew fi qzieqez b’nuqqas ta’ aptit, jew li qed jiehdu razzjon ta’ ghalf ristrett,

il-livelli ta’ inkluzjoni jista’ jkollhom bzonn jizdiedu sabiex tintlahaq il-mira tad-doza. Fejn it-tehid ta’
ghalf ikun mnaqqas, uza 1-formula li gejja:
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Kg ta’ tahlita/tunnellata ta’ _  Rata tad-doza (mg/kg piz tal-gisem) x piz tal-gisem (kg)

ghalf Razzjon ta’ ghalf kuljum (kg) x Qawwa tal-Tahlita (mg/g)

Kazijiet akuti u qzieqez morda serjament b’ghalf jew tehid tal-ilma mnaqqgas ghandhom ikunu ttrattati
bi prodott xieraq li jista’ jkun injettat.

Flimkien mal-medi¢ina, immaniggjar tajjeb u prattici tal-igjene tajbin ghandhom jigu introdotti sabiex
inaqqsu r-riskju tal-infezzjoni u biex jikkontrollaw 1-izvilupp tar-rezistenza.

Dan I-ghalf bil-medi¢ina ghandu jkun I-uniku razzjon ta’ ghalf.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Struzzjonijiet ghat-tahlit

Mikser tat-tip ribbon orizzontali ghandu jintuza biex jinkorpora I-prodott medic¢inali veterinarju mal-
oggetti tal-ghalf. Huwa rrakkomandat 1i Aivlosin l-ewwel jithallat ma’ 10 kg ta’ ghalf, segwit mill-
kumplament tal-ghalf u mhallat sew. L-ghalf bil-medikazzjoni jista’ mbaghad isir f’pelits.
Kondizzjonijiet ghal pelits jinvolvu pass wiehed li jikkondizzjona minn qabel bil-fwar ghal 5 minuti u
mbaghad isiru il-pelits f’temperatura ta’ mhux aktar minn 70°C taht kondizzjonijiet normali.

10. PERIJODU(I) TA’ TIZMIM

Laham u l-gewwieni tal-annimal: Jumejn

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen taht 30 °C

Zomm il-kontenitur maghluq sew.

Ahzen fil-kontenitur originali

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 4 gimghat.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara “JIS”.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi mizjud mal-ghalf: Ghalf mithun u pelits: Xahar

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Kazijiet akuti u qzieqez morda serjament b’tehid imnaqqas ta’ ghalf jew ta’ ilma ghandhom jigu ttrattati
bi prodott xieraq li jista' jigi injettat.

Generalment, razez ta’ B. hyodysenteriae ghandhom valuri ta’ kon¢entrazzjoni inibitorja minima (MIC)
oghla f’kazijiet ta’ rezistenza kontra makrolidi ohrajn, bhal tilosin. Ir-rilevanza klinika ta’ din is-
suxxettibilita mnaqqgsa mhix esplorata b’mod shih. Ir-rezistenza inkro¢jata bejn tylvalosin u makrolidi
ohrajn ma tistax tigi eskluza.
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Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Ghandhom jigu segwiti prattici tajba ta’ gestjoni u igjene sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni mill-
gdid.

Hi prattika klinika tajba 1i tibbaza l-kura fuq l-ittestjar ghas-suxxettibbilita tal-batterji izolati mill-
annimali. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (regjonali, livel ta’ razzett) dwar is-suxxettibbilita tal-batterji li wiehed irid jolqot.

Meta l-istruzzjonijiet ma jigux segwiti, l-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jkabbar ir-riskju
ta’ zvilupp u l-ghazla ta’ batterji rezistenti u jnaqqas l-effettivita tat-trattament b’makrolidi ohrajn
minhabba li jista’ jkun hemm rezistenza inkrocjata.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva (allergi¢i) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita e¢¢essiva ghal tylvalosin
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun qged thallat il-prodott medicinali veterinarju u ggorr it-tahlita lesta minn gabel bil-medi¢ina,
ghandek tevita kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u I-membrani mukuzi. Meta jithallat il-prodott
ghandu jintlibes taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti li ma jghaddix ilma minnhom
u respiratur ta’ nofs maskla i hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li jista’
jerga’ jintuza li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 140 flimkien ma’ filtru konformi mal-
Istandard Ewropew EN 143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ l-prodott b’mod accidentali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta ta’ Aivlosin waqt it-tqala u fi zmien il-halib ma kinetx stabbilita fil-qzieqez. Uza biss skond
l-istima tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli. Studji fil-laboratorju fuq l-annimali ma
pproducew l-ebda evidenza ta’ effett teratogeniku. Tossi¢ita materna f’annimali gerriema kienet
osservata f’dozi ta’ 400 mg/kg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem u aktar.
Fil-grieden, tnaqqis zghir fil-piz tal-gisem tal-fetu kien innutat f’dozi li jikkawzaw tossicita materna.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):

Ma kinux osservati sinjali ta' intolleranza b'dozi sa 10 darbiet id-doza rakkomandata fi qzieqez li kienu
geghdin jikbru.

Inkompatibilitajiet magguri:

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar 1i tarmi [-medicini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn
il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (http://ema.europa.eu).

15. TAGHRIF IEHOR

Disponibbli fpakketti 1i fihom 2 kg, 5 kg jew 20 kg tal-prodott.

Mhux id-dagsijiet tal-pakkett kollha jistghu geghdin fis-suq. Konsiderazzjoni ghandha tinghata

lill-gwida uffi¢jali fuq l-inkorporazzjoni ta’ tahlita fl-ghalf finali.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju, jekk joghgbok
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
Aivlosin 625 mg/g Granijiet ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghall-hniezer
(imwahhla bhala tikketta koncertina direttament mal-pakkett li jmiss mal-prodott
jew bhala tikketta ta’ wara ghall-qartas ta’ 400 g)

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ, U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT , JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

L-Italja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Aivlosin 625 mg/g granijiet ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghall-hniezer
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Sustanza attiva:
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g.

Granuli bojod

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament u metafilassi ghal Enteropatija Proliferattiva tal-Qzieqez (ileite) ikkawzata minn Lawsonia
intracellularis.

Trattament u metafilassi ghal pnewomnja enzootika tal-qzieqez ikkawzata minn razez suxxettibbli ta’
Mycoplasma hyopneumoniae.

[l-prezenza tal-marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita qabel il-metafilassi.

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Xejn.
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Xejn li hu maghruf.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medic¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Biex jintuza fl-ilma tax-xorb.

Sabiex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat pre¢izament kemm jista’
jkun. Ghandu jigi mmonitorjat il-konsum tal-ilma, u lI-kon¢entrazzjoni tal-prodott ghandha tigi

aggustata jekk mehtieg sabiex jigi evitat sottodozagg.

[l-prodott ghandu jizdied ma’ volum ta’ ilma li I-hniezer jikkunsmaw f’jum wiehed. M’ghandux ikun
hemm sors iehor ta’ ilma tax-xorb disponibbli wagqt it-trattament.

Enteropatija proliferattiva tal-gzieqez (iljite) ikkawzata minn Lawsonia intracellularis

Id-doza hi 5 mg tylvalosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 5 ijiem
konsekuttivi.

Ikkalkula 1-ammont totali tal-prodott mehtieg bil-formula li gejja:

Piz totali tal-prodott fi grammi = piz tal-gisem tal-itqal hanzir li jrid jigi kkurat f’kg x numru ta’
hniezer x 5/ 625.

Aghzel in-numru korrett ta’ qratas skont l-ammont ta’ prodott mehtieg.

Il-qartas ta’ 40 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 5,000 kg ta’ hniezer (ez. 250 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 20 kg) ghal jum wiehed.

Il-qartas ta’ 160 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 20,000 kg ta’ hniezer (e.g. 400 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 50 kg) ghal jum wiehed.

Il-qartas ta’ 400 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 50,000 kg ta’ hniezer (ez. 1000 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 50 kg) ghal jum wiehed.

Pnewmonja ezootika tal-gziegez ikkawzata minn razez suxxettibbli ta’ Mycoplasma hyopneumoniae

Id-doza hi 10 mg tylvalosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 5 ijiem
konsekuttivi.

Ikkalkula 1-ammont totali tal-prodott mehtieg bil-formula li gejja:

Piz totali tal-prodott fi grammi = piz tal-gisem totali tal-itqal hanzir li jrid jigi kkurat f’kg x numru ta’
hniezer li jridu jigu kkurati x 10 / 625.

Aghzel in-numru korrett ta’ qratas skont l-ammont ta’ prodott mehtieg.
Il-qartas ta’ 40 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 2,500 kg ta’ hniezer (ez. 125 hanzir bl-itqal
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hanzir 1i jizen 20 kg) ghal jum wiehed.

Il-qartas ta’ 160 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 10,000 kg ta’ hniezer (ez. 200 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 50 kg) ghal jum wiehed.

[l-qartas ta’ 400 g huwa bizzejjed biex jikkura total ta’ 25,000 kg ta’ hniezer (ez. 500 hanzir bl-itqal
hanzir li jizen 50 kg) ghal jum wiehed.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Sabiex tinkiseb doza korretta, ghandu jintuza taghmir kalibrat pre¢iz u kif suppost biex jintizen 1-
ammont mehtieg tal-prodott.

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jithallat direttament mal-ilma tax-xorb jew l-ewwel jithallat
bhala soluzzjoni ewlenija f’ammont izghar ta’ ilma, li mbaghad jigi maghdud mas-sistema tal-ilma
tax-xorb.

Meta l-prodott jithallat direttament mas-sistema tal-ilma tax-xorb, il-kontenut tal-qartas ghandu
jitferrex fuq wice 1-ilma u mbaghat jithallat sew sakemm tinkiseb soluzzjoni ¢ara (generalment fi
zmien 3 minuti).

Meta tkun ged tigi preparata s-soluzzjoni ewlenija, il-kon¢entrazzjoni massima ghandha tkun ta’ 40 g
ta’ prodott ghal kull 1500 ml, 160g ta’ prodott ghal kull 6000 ml jew 400 g tal-prodott ghal kull
15,000 ml ilma u huwa mehtieg li s-soluzzjoni tithallat ghal 10 minuti. Wara dan il-hin, jekk is-
soluzzjoni tibga’ tidher imdardra dan ma jaffettwax l-effikacja tal-prodott medi¢inali veterinarju .

Ghandu jigi ppreparat biss ammont suffi¢jenti ta’ ilma medikat tax-xorb biex ikopri I-htigijiet ta’ kuljum.
L-ilma medikat tax-xorb ghandu jinbidel kull 24 siegha.

Wara t-tmiem tal-perjodu ta’ medikazzjoni, is-sistema tal-provvista tal-ilma ghandha tigi mnaddfa kif
suppost sabiex jigi evitat it-tehid ta’ ammonti sottoterapewtici tas-sustanza attiva.

Bhala zieda mal-medikazzjoni, ghandhom jigu introdotti mmaniggjar tajjeb u prattiki tal-igjene tajbin
sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni u biex tigi kkontrollata 1-akkumulazzjoni tar-rezistenza.
10. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimali: Jumejn.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Qartas 40 g: tahzinx f'temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Qartas 160 g: tahzinx f'temperatura 'l fuq minn 25 °C.
Qartas 400 g: tahzinx f'temperatura 'l fuq minn 25 °C.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar i jmiss mal-prodott: 5 gimghat.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data tal-iskadenza murija fuq it-tikketta wara “JIS”
Zmien li l-ilma medikat ghax-xorb jibga’ tajjeb: 24 siegha

62



12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Fi hniezer morda b’mod sever, jekk it-tehid tal-ilma jonqos, il-hniezer ghandhom jigu kkurati bi
prodott medic¢inali veterinarju adattat, li jkun jista’ jigi injettat preskritt minn veterenarju.
Bid-doza rakkomandata, jitnaqqsu I-lezjonijiet fil-pulmun u s-sinjali klin¢i izda I-infezzjoni
b’Mycoplasma hyopneumoniae ma tigix eliminata.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Ghandhom jigu kkunsidrati 1-politiki dwar l-antimikrobi¢i uffi¢jali, nazzjonali u regjonali meta jintuza
1-prodott.

Prassi ta’ gestjoni tajba u igene ghandhom jigu segwiti sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni
mill-gdid.

Hi prattika klinika tajba 1i tibbaza I-kura fuq l-ittestjar ghas-suxxettibbilita tal-batterji izolati mill-
annimali. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (regjonali, livel ta’ razzett) dwar is-suxxettibbilita tal-batterji li wiehed irid jolqot.

Meta l-istruzzjonijiet moghtija fil-KPQ ma jigux segwiti, l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju jista’
jkabbar ir-riskju ta’ zvilupp u l-ghazla ta’ batterji rezistenti u jnaqqas l-effettivita tat-trattament
b’makrolidi ohra minhabba li jista’ jkun hemm rezistenza inkrocjata.

Ghandu jintuza antibatteriku b’riskju aktar baxx ta’ ghazla ta’ rezistenza ghall-antimikrobic¢i, jekk ikun
disponibbli ghall-istess indikazzjoni ghat-trattament tal-ewwel linja meta l-ittestjar tas-suxxettibbilta
jissuggerixxi l-effikacja probabbli ta’ dan l-approce.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva (allergici) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita e¢¢essiva ghal tylvalosin
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun ged thallat il-prodott medi¢inali veterinarju u ggorr l-ilma bil-medi¢ina, ghandek tevita
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u I-membrani mukuzi. Meta jithallat il-prodott ghandu jintlibes
taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti li ma jghaddix ilma minnhom u respiratur ta’
nofs maskla li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li jista’ jerga’ jintuza li hu
konformi mal-Istandard Ewropew EN 140 flimkien ma’ filtru konformi mal-Istandard Ewropew EN
143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ l-prodott b’mod accidentali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Tqgala u Treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fi zmien il-halib,
fil-hniezer. Uza biss skont kif il-veterinarju responsabbli jqis il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott.

Studji fil-laboratorju fuq l-annimali ma pprovdewx evidenza ta’ effett teratogeniku. It-tossicita

materna f’annimali gerriema giet osservata f’dozi ta’ 400 mg ta’ tylvalosin ghal kull kg piz tal-gisem u
aktar. Fil-firien, deher tnaqqis zghir fil-piz tal-gisem tal-fetu fid-dozi li jikkawzaw tossicita materna.
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Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta' emergenza, antidoti):

Ma kinux osservati sinjali ta’ intolleranza fil-qzieqez b’dozi sa 100 mg tylvalosin ghal kull kg ta’ piz
tal-gisem kull gurnata ghal 5 ijiem.

Inkompatibilitajiet magguri:

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi l-medic¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija

Ewropea
ghall-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu).

15. TAGHRIF IEHOR

Disponibbli bhala gratas 1i fihom 40g, 160g jew 400 g ta’ granijiet. Mhux id-dagsijiet kollha tal-
pakkett jistghu gqeghdin fis-suq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : +32 335529 50 Tel.: +370 688 96944
Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.lt
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited Vaccifar BVBA

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

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

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Ceska republika
Sevaron s.r.o0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 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

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 (Espana)

Polska

Group-On-Vet Sp. z 0.0.
Ludwinéw 31b

42-320 Niegowa, Polska

Tel: +48 730 814 014

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

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

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
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Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
Aivlosin 625 mg/g granijiet ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-fagani
(mehmuza bhala tikketta koncertina direttament fuq l-ippakkjar ewlieni
jew bhala tikketta ta’ wara ghall-qartas ta’ 400 g)

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ, U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT , JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

L-Italja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Aivlosin 625 mg/g granijiet ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-fagani
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Sustanza attiva:
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate) 625 mg/g.

Granijiet bojod.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura ta’ mard respiratorju marbut ma’ Mycoplasma gallisepticum fil-fagani.

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Xejn li hu maghruf.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li l-medi¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
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7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Fagani.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu ghall-ilma tax-xorb.

Id-doza hi ta’ 25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal
3 ijiem konsekuttivi.

Stabbilixxi 1-piz kombinat tal-gisem (f’kilogrammi) tat-tjur kollha li jkunu ser jigu kkurati.
Perezempju, qartas wiched ta’ 40 g hu bizzejjed biex jikkura total ta’ 1000 tajra b’piz medju tal-gisem
ta’ 1 kg; qartas wiched ta’ 400 g hu bizzejjed biex jikkura total ta’ 10,000 tajra b’piz medju tal-gisem
ta’ 1 kg.

Sabiex tikseb doza korretta, il-preparazzjoni ta’ soluzzjoni (stokk) koncentrata, tista’ tkun mehtiega
(ez. biex tikkura total ta’ 500 kg ta’ piz ta’ tjur, 50% biss tas-soluzzjoni stokk ippreparata mill-qartas
ta’ 40 g ghandha tintuza).

[l-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jizdied ma’ volum ta’ ilma li t-tjur ikunu ser jikkonsmaw
fjum wiehed. L-ebda sors iehor ta’ ilma tax-xorb m’ghandu jkun disponibbli matul il-perjodi li fih
tinghata l-medic¢ina.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

[l-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jithallat direttament fis-sistema tal-ilma tax-xorb, jew l-ewwel
jithallat bhala soluzzjoni stokk f’ammont izghar ta’ ilma, 1i mbaghad tizdied fis-sistema tal-ilma tax-
xorb.

Meta thallat il-prodott medicinali veterinarju direttament fis-sistema tal-ilma tax-xorb, il-kontenut tal-
qartas ghandu jitferrex fuq il-wic¢ tal-ilma u jithallat tajjeb sakemm tigi prodotta soluzzjoni ¢ara
(normalment fi Zzmien 3 minuti).

Meta tkun tipprepara soluzzjoni stokk, il-kon¢entrazzjoni massima ghandha tkun ta’ 40 g ta’ prodott
ghal kull 1500 ml ta’ ilma u huwa mehtieg 1i thallat is-soluzzjoni ghal 10 minuti. Wara dan il-hin,
kwalunkwe soluzzjoni méajpra li jkun fadal, mhux ser taffettwa l-effikacja tal-prodott.

Ghandu jigi ppreparat biss ammont suffic¢jenti ta’ ilma medikat tax-xorb biex ikopri I-htigijiet ta’ kuljum.
L-ilma medikat tax-xorb ghandu jinbidel kull 24 siegha.

10. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimali: jumejn
Titlagx il-fagani ghal mill-ingas jumejn wara t-tmiem tal-medi¢ina.

Mhux ghal uzu li jintuza fi tjur li qed jipproducu jew li huma intenzjonati li jipproducu bajd ghall-

konsum mill-bnedmin.
Tuzax fi zmien 14-il jum qgabel il-bidu tal-perjodu li fih ikunu se jbidu.
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11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Qartas 40 g: Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.

Qartas 400 g: Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 5 gimghat.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data tal-iskadenza, murija fuq it-tikketta wara

“JIS”.

Zmien kemm idum tajjeb I-ilma medikat tax-xorb: 24 siegha.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Ikkura kemm jista’ jkun malajr wara sinjali klinic¢i 1i jissuggerixxu mikoplazmozi jkunu osservati.
Ikkura t-tajr kollu fil-qatgha affettwata.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Immaniggjar tajjeb u prattici tajbin tal-igjene ghandhom jigu introdotti biex jitnaqqas ir-riskju ta’
infezzjoni mill-gdid.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-ittestjar tas-suxxettibbilita ta’ batterji izolati mill-annimal.
Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni epidemjologika
lokali (regjonali, fuq livell ta’ razzett) dwar is-suxxettibbilita tal-batterji fil-mira.

L-uzu tal-prodott li jiddevja mill-istruzzjonijiet, jista’ jzid ir-riskju ta’ zvilupp u l-ghazla ta’ batterji
rezistenti u jnaqqas l-effettivita tal-kura b’macrolides ohrajn minhabba l-potenzjal ghal rezistenza
inkro¢jata.

Prekawzjonijiet speéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali:

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva (allergi¢i) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita e¢¢essiva ghal tylvalosin
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun qed thallat il-prodott medicinali veterinarju u ggorr 1-ilma bil-medi¢ina, ghandek tevita
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u I-membrani mukuzi. Meta jithallat il-prodott ghandu jintlibes
taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti li ma jghaddix ilma minnhom u respiratur ta’
nofs maskla li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li jista’ jerga’ jintuza li hu
konformi mal-Istandard Ewropew EN 140 flimkien ma’ filtru konformi mal-Istandard Ewropew EN
143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Zmien il-bidien:

Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.
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Doza e¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):
Ma kinux osservati sinjali ta’ intolleranza fi spec¢i tat-tjur b’dozi sa 150 mg tylvalosin ghal kull kg ta’
piz tal-gisem kull gurnata ghal 5 ijiem.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (http://www.ema.europa.eu).

15. TAGHRIF IEHOR

Disponibbli bhala gratas 1i fihom 40 g jew 400 g tal-prodott. Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti
jistghu jitpoggew fis-suq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-

rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

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 Kaunor.,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 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

EArada

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 (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321
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Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige

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

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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FULJETT TA' TAGHRIF:
Aivlosin 42.5 mg/g trab ghall-halq ghall-qzieqez

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ, U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aivlosin 42.5 mg/g trab ghall-halq ghall-qzieqez

Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

3. DIKJARAZZJONI TAS- SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Sustanza attiva:

Tylvalosin 42.5 mg/g.

(bhala Tylvalosin tartrate)

Trab granulari beige.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

o Kura u metafilassi ta’ pnewmonja enzootika tal-qzieqez ikkawzata minn razez suxxettibbli ta’
Mycoplasma hyopneumoniae. Fid-doza rakkomandata, il-lezjonijiet fil-pulmun u t-telf ta’ piz
jitnaqqsu, izda l-infezzjoni b’ Mycoplasma hyopneumoniae ma tkunx eliminata.

e Kura ta’ enteropatija proliferattiva tal-qzieqez ikkawzata minn Lawsonia intracellularis.

e Kura u metafilassi ta’ disinterija tal-qzieqez fil-merhliet, fejn il-marda tkun giet
iddijanjostikata.

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Xejn li hu maghruf

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medic¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Ghall-uzu orali.

It-trab ghall-halq hu ghall-uzu fi qzieqez individwali fi rziezet fejn numru zghir biss ta’ qzieqez ikunu
ser jir¢ievu l-kura. Gruppi ikbar ghandhom jigu kkurati b’ghalf medikat 1i jkun fih it-trab imhallat.

Ghal kura u metafilassi ta’ pnewmonja enzootika tal-gziegez

Id-doza hi ta’ 2.125 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum moghti mal-ghalf
ghal 7 ijiem konsekuttivi.

Infezzjoni sekondarja minn organizmi bhal Pasteurella multocida u Actinobacillus pleuropneumoniae
tista’ tikkomplika 1-pnewmonja enzootika u tkun tehtieg medic¢ina specifika.

Ghal kura ta’ enteropatija proliferattiva tal-qziegez (ileite)
Id-doza hi ta’ 4.25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10
ijjiem konsekuttivi.

Ghal kura u metafilassi ta’ disinterija tal-qzieqez
Id-dozagg hu ta’ 4.25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum moghti ghal 10
ijiem konsekuttivi.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Dan isir billi thallat Aivlosin sew go madwar 200-500 g ta’ ghalf u mbaghad thallat tajjeb din it-tahlita
fil-bqija tar-razzjon ta’ kuljum.

Mgharef ta’ 2 dagsijiet huma pprovduti biex tkejjel b’mod korrett l-ammont ta’ Aivlosin biex thalltu
mar-razzjon ta’ kuljum, skont l-iskeda t’hawn taht. L-ghalf li jkun fih it-trab ghall-halq ghandu jigi
pprovdut bhala I-uniku razzjon ghall-perjodi rakkomandati hawn fugq.

I1- gazquz i jkun ser jigi kkurat ghandu jintizen u l-ammont ta’ ghalf li 1- qazquz x’aktarx 1i jkun ser
jikkonsma ghandu jigi stmat, ibbazat fuq il-konsum ta’ kuljum ta’ ghalf ekwivalenti ghal 5% ta’ piz tal-
gisem. Trid tinghata konsiderazzjoni lil qzieqez li 1-konsum taghhom ta’ ghalf kuljum ikun imnaqqas
jew ristrett. I1-kwantita korretta ta’ Aivlosin 42.5 mg/g Trab ghall-Halq ghandha mbaghad tizdied mal-
kwantita stmata tar-razzjon ta’ kuljum ghal kull qazquz, f’barmil jew f’recipjent simili, u tithallat tajjeb.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jizdied biss ma’ ghalf xott 1i ma jkunx ippelittjat.
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Pnewmonja enzootika tal-qzieqez PPE (ileite) u disinterija tal-qzieqez
2.125 mg/kg piz tal-gisem 4.25 mg/kg piz tal-gisem
Medda ta’ piz | Dags tal- Nun:ru Medda ta’ piz | Daqs tal- Nun:ru

tal-gisem (kg) | imgharfa ta tal-gisem (kg) | imgharfa ta
mgharef mgharef
7.5-12 1 ml 1 7.5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
26-38 1 ml 3 20-33 5ml 1
39-67 5Sml 1 34-67 S5ml 2
68-134 5Sml 2 68-100 Sml 3
135-200 Sml 3 101-134 Sml 4
201-268 Sml 4 135-200 S5ml 6
201-268 Sml 8

NB: Ghandha titkejjel mgharfa mhux imburgata bil-prodott.

Kazijiet akuti u qzieqez morda b’mod sever li jkunu ged jiehdu ammont imnaqqas ta’ ghalf jew ilma
ghandhom jigu kkurati bi prodott medic¢inali veterinarju adattat li jista’ jigi injettat.

Flimkien mal-kura medika, immaniggjar tajjeb u prattici tajba tal-igjene ghandhom jigu stabbiliti fir-
razzett sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni u biex jigi kkontrollat 1-izvilupp potenzjali tar-
rezistenza.

10. PERJODU(I) TA' TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimali: jumejn

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen taht 30 °C.

Zomm il-kontenitur maghluq tajjeb.

Ahzen fil-pakkett originali.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 4 gimghat.
Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta wara “JIS”

L-ghalf li mieghu kien mizjud trab ghall-halq ghandu jinbidel jekk ma jkunx ikkonsmat fi zmien 24
siegha.
12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Kazijiet akuti u qzieqez morda serjament b’tehid imnaqqas ta’ ghalf jew ilma ghandhom jigu ttrattati
bi prodott xieraq li jista' jigi injettat.

Generalment, strejns ta’ B. hyodysenteriae ghandhom valuri ta' kon¢entrazzjoni inibitorja minima
(MIC) oghla f’kazijiet ta’ rezistenza kontra makrolidi ohrajn, bhal tilosin. Ir-rilevanza klinika ta’ din

is-suxxettibilita mnaqqgsa mhix esplorata b’mod shih.

Rezistenza inkrocjata ghal antibijoti¢i macrolidi ohra ma tistax tigi eskluza.
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Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Hi prattika klinika tajba li tibbaza I-kura fuq ittestjar ghas-suxxettibbilita tal-batterji izolati mill-
annimal. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (livell regjonali, ta' farm) dwar is-suxxettibbilta tal-batterji fil-mira.

Meta l-istruzzjonijiet ma jigux segwiti, 1-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jkabbar ir-riskju
ta’ zvilupp u l-ghazla ta’ batterji rezistenti u jnaqqas l-effettivita tat-trattament b’makrolidi ohrajn
minhabba li jista’ jkun hemm rezistenza inkro¢jata.

Ghandhom jigu segwiti prattici tajba ta’ gestjoni u igjene sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni mill-
gdid.

Prekawzjonijiet speéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali:

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva (allergi¢i) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal tylvalosin
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun ged thallat il-prodott medicinali veterinarju u ggorr it-trab li jittiched mill-halq bil-
medic¢ina, ghandek tevita kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u I-membrani mukuzi. Meta jithallat il-
prodott ghandu jintlibes taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti li ma jghaddix ilma
minnhom u respiratur ta’ nofs maskla li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li
jista’ jerga’ jintuza li hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 140 flimkien ma’ filtru konformi mal-
Istandard Ewropew EN 143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis 1i turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Tgala u treddigh:

Is-sigurta ta’ Aivlosin wagqt it-tqala u t-treddigh ma kinitx stabbilita fil-qzieqez. Uza biss skont 1-
evalwazzjoni dwar il-benefi¢éju u r-riskju li jkun ghamel il-veterinarju responsabbli. Studji fil-
laboratorju fuq l-annimali ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effett teratogeniku. Tossicita materna
f’annimali gerriema kienet osservata f’dozi ta’ 400 mg ta’ tylvalosin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-
gisem u izjed. Fil-grieden, kien osservat tnaqqis zghir fil-piz tal-gisem tal-fetu f’dozi li jikkawzaw
tossicita materna.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta' emergenza, antidoti):

Ma kinux osservati sinjali ta' intolleranza b'dozi sa 10 darbiet id-doza rakkomandata fi qzieqez li kienu
geghdin jikbru.

Inkompatibilitajiet magguri:

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi l-medic¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
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Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIYV FIL-

PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (http://www.ema.europa.eu).

15. TAGHRIF IEHOR

Disponibbli bhala gratas li fihom 500 g tal-prodott.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

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

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

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 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

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

E\Lado

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 (Espafia)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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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 ttida 163a
612 00 Brno

Ceské Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

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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FULJETT TA’ TAGHRIF:
Aivlosin 625 mg/g Granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghat-tigieg u dundjani
(mehmuz bhala tikketta koncertina direttament mal-ippakkjar immedjat
jew bhala tikketta ta’ wara ghall-qartas ta’ 400 g)

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ, U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT , JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Aivlosin 625 mg/g granuli ghal uzu fl-ilma tax-xorb ghat-tigieg u dundjani
Tylvalosin (bhala tylvalosin tartrate)

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Sustanza attiva:
Tylvalosin bhala tartrejt 625 mg/g.

Granuli bojod

4. INDIKAZZJONIJIET)

Tigieg

Kura u metafilassi ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn Mycoplasma gallisepticum fit-tigieg. 11-
prezenza tal-marda fil-qatgha ghandha tigi stabbilita qabel kura metafilattika.

Bhala ghajnuna fit-tnaqqis tal-izvilupp ta’ sinjali klini¢i u I-mortalita mill-mard respiratorju fi qtajja
ta’ tjur, meta infezzjoni fl-ovum b’ Mycoplasma gallisepticum hija probabbli peress li l-marda hi
maghrufa li tezisti fil-generazzjoni tal-genituri.

Dundjani
Kura ta’ mard respiratorju assocCjat ma’ razez ta’ Ornithobacterium rhinotracheale sensittivi ghal

tylvalosin fid-dundjani.
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S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA
Xejn li hu maghruf.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medic¢ina
ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Tigieg u dundjani

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu fl-ilma tax-xorb

Tigieg

Ghal kura ta’ mard respiraturju marbut ma’ Mycoplasma gallisepticum:

Id-doza hi ta’ 25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 3 ijiem
konsekuttivi.

Meta uzata bhala ghajnuna fit-tnaqqis tal-izvilupp ta’ sinjali klini¢i u mortalita (meta infezzjoni fil-
bajda tal-omm b’ Mycoplasma gallisepticum huwa probabbli):

Id-doza hi ta’ 25 mg ta’ tylvalosin ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 3 ijiem
konsekuttivi sa minn meta jkollhom jum. Dan ikun segwit bit-tieni trattament ta’ 25mg tylvalosin ghal
kull kg ta’ piz tal-gisem kuljum fl-ilma tax-xorb ghal 3 ijiem konsekuttivi fil-perjodu tar-riskju, i.e fi
Zmien ta’ stress kawza tal-immaniggjar bhall-amministrazzjoni ta’ vac¢ini (tipikament meta t-tjur
ikollhom 2-3 gimghat).

Iddetermina 1-piz kollu (f’kg) tat-tigieg kollha li jkunu se jigu trattatti Aghzel I-ghadd korrett ta’ qratas
skond l-ammont tal-prodott mehtieg.

Qartas wiehed ta’ 40 g huwa bizzejjed biex jittratta 1000 kg ta’ tigieg (e.g. 20,000 tajra b’piz tal-gisem
medju ta’ 50 g). Qartas wiched ta’ 400 mg huwa bizzejjed biex jittratta 10,000 kg ta’ tigieg (e.g.
20,000 tajra b’piz tal-gisem medju ta’ 500 g).

Sabiex tikseb id-doza korretta, ghandu mnejn ikun mehtieg il-preparazzjoni ta’ soluzzjoni koncentrata
(stokk) (ez. biex tittratta total ta’ 500 kg bhala total tal-piz tal-gisem tat-tjur, 50% biss tas-soluzzjoni
stokk maghmula mill-qartas ta’ 40 g ghandha tintuza).

[l-prodott ghandu jigi mizjud ma’ volum ta’ ilma li I-flieles ikunu ser jikkunsmaw f’jum wiehed.
L-ebda sors iehor ta’ ilma ghax-xorb m’ghandu jkun disponibbli wagqt il-perjodu li tkun ged tinghata 1-
medic¢ina.

Dundjani
Ghall-kura ta’ mard respiratorju asso¢jat ma’ razez ta’ Ornithobacterium rhinotracheale sensittivi ghal

tylvalosin:
Id-doza hija 25 mg tylvalosin ghal kull kg tal-piz tal-gisem kull gurnata fl-ilma tax-xorb ghal 5 ijiem
wara xulxin.
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Stabbilixxi 1-piz tal-gisem kombinat (f’kg) tad-dundjani kollha 1i jridu jigu kkurati. Aghzel in-numru
korrett ta’ gratas skont l-ammont mehtieg tal-prodott.

Qartas wiehed ta’ 40 g huwa bizzejjed biex jigi kkurat total ta’ 1,000 kg ta’ dundjani (ez. 10,000 tajra
b’piz tal-gisem medju ta’ 100 g). Qartas wiehed ta’ 400 g huwa bizzejjed biex jigi kkurat total ta’
10,000 kg ta’ dundjani (ez. 10,000 tajra b’piz tal-gisem medju ta’ 1 kg).

Sabiex tinkiseb doza korretta, tista’ tkun mehtiega l-preparazzjoni ta’ soluzzjoni (stokk) konc¢entrata
(ez. biex jigi kkurat total ta’ 500 kg ta’ piz totali tat-tjur, ghandu jintuza biss 50% tas-soluzzjoni stokk
ippreparata mill-qartas ta’ 40 g).

[l-prodott ghandu jigi mizjud ma’ volum ta’ ilma li d-dundjani jikkunsmaw f’gurnata. Ma ghandu jkun
hemm disponibbli I-ebda sors iehor ta’ ilma tax-xorb matul il-perjodu tal-medikazzjoni.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jithallat direttament mas-sistema tal-ilma ghax-xorb jew jista’ 1-
ewwel jithallat bhala soluzzjoni stokk f’ammont izghar ta’ ilma, li mbaghad jigi mizjud mal-ilma
ghax-xorb.

Meta l-prodott jigi mhallat direttament fis-sistema tal-ilma ghax-xorb, il-kontenut tal-qartas ghandu
jigi mraxxax fuq il-wic¢ tal-ilma u mhallat sew sakemm is-soluzzjoni tkun ¢ara (generalment fi Zmien
3 minuti),

Meta tipprepara s-soluzzjoni stokk, il-kon¢entrazzjoni massima ghandha tkun ta’ qartas ta’ 40 g ghal
kull 1500 ml jew 400 g ta’ prodott ghal kull 15-il litru ilma u hu mehtieg li thallat is-soluzzjoni ghal 10
minuti. Wara dan il-hin, is-soluzzjoni mdardra li tibqa’ m’ghandiex taffettwa 1-effikacja tal-prodott.
Ghandu jigi preparat biss ammont suffi¢jenti ta’ ilma ghax-xorb sabiex ikopri I-htigijiet ta’ kuljum.
[Ima tax-xorb bil-medi¢ina ghandu jigi mibdul kull 24 siegha.

10. PERJODU(I) TA’ TIZMIM

Laham u I-gewwieni: Jumejn
Bajd (tigieg): zero jiem.

Dundjani: Mhux ghal uzu fi tjur li qed jipproducu jew li huma intenzjonati li jipproducu bajd ghall-
konsum mill-bnedmin.

Tuzax fi zmien 21 jum mill-bidu tal-perjodu ta’ meta jkunu se jibdew ibidu.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Qartas 40 g: tahzinx f'temperatura 'l fuq minn 25 °C.

Qartas 400 g: tahzinx f'temperatura 'l fuq minn 25 °C.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 5 gimghat.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta bhala
“JIS”.

[7-zmien kemm idum tajjeb l-ilma medikat wara li jithallat: 24 siegha
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12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

Immaniggjar u prattici tajbin tal-igjene ghandhom jigu introdotti biex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni
mill-gdid.

L-istrategija ghal infezzjoni b’Mycoplasma gallisepticum ghandha tinkludi sforzi sabiex il-patogenu
jigi eliminat mill-generazzjoni tal-genituri.

L-infezzjoni b’ Mycoplasma gallisepticum titnaqqas izda ma tigix eliminata bid-doza rakkomandata.

[l-medikazzjoni ghandha tintuza biss ghal titjib ghal perjodu qasir tas-sinjali klini¢i ghal qatghat tat-
tnissil filwaqt li tkun mistennija konferma tad-dijanjozi ta’ infezzjoni b’Mycoplasma gallisepticum.

Hi prattika klinika tajba li tibbaza I-kura fuq l-ittestjar ghas-suxxettibbilita tal-batterji izolati mill-
annimali. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (regjonali, livel ta’ razzett) dwar is-suxxettibbilita tal-batterji li wiched irid
jolgot.

Meta l-istruzzjonijiet moghtija fil-KPQ ma jigux segwiti, I-uzu tal-prodott medicinali veterinarju jista’
jkabbar ir-riskju ta’ zvilupp u l-ghazla ta’ batterji rezistenti u jnaqqas l-effettivita tat-trattament
b’makrolidi ohrajn minhabba li jista’ jkun hemm rezistenza inkrocjata.

Fi studji pratti¢i li investigaw l-effett tal-kura u I-metafilassi fuq mikoplasmozi, I-ghasafar kollha (ta’
bejn wiehed u iehor 3 gimghat) ircevew il-prodott meta sinjali klini¢i kienu evidenti fi 2 — 5 % tal-
qatgha. F’madwar 14-il jum wara I-bidu tal-kura, gew osservati 16.7 - 25.0% morbidita u 0.3 - 3.9%
mortalita fil-grupp ikkurat meta mqabbla ma’ 50.0 - 53.3% morbidita u 0.3 - 4.5% mortalita fil-grupp
mhux ikkurat.

Fi studji prattici ulterjuri, il-flieles mill-istokk tal-genituri b’evidenza ta’ infezzjoni ta’ Mycoplasma
gallisepticum inghataw Aivlosin ghall-ewwel tliet ijiem tal-hajja segwit minn tieni kors meta kellhom
16 — 19-il jum (perjodu ta’ gestjoni tal-istress). Sa 34 jum wara I-bidu tal-kura, gew osservati

17.5 - 20.0% morbidita u 1.5 - 2.3% mortalita fil-grupp tal-kura meta mgabbel ma’ 50.0 — 53.3%
morbidita u 2.5 - 4.8% mortalita fil-gruppi mhux ikkurati.

Prekawzjonijiet speéjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali:

Tylvalosin intwera li jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva (allergi¢i) f’annimali tal-
laboratorju; ghalhekk persuni li huma maghrufa li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal tylvalosin
ghandhom jevitaw il-kuntatt ma’ dan il-prodott.

Meta tkun qed thallat il-prodott medicinali veterinarju u ggorr 1-ilma bil-medi¢ina, ghandek tevita
kuntatt dirett mal-ghajnejn, mal-gilda u I-membrani mukuzi. Meta jithallat il-prodott ghandu jintlibes
taghmir protettiv personali li jikkonsisti minn ingwanti 1i ma jghaddix ilma minnhom u respiratur ta’
nofs maskla i hu konformi mal-Istandard Ewropew EN 149 jew respiratur li jista’ jerga’ jintuza li hu
konformi mal-Istandard Ewropew EN 140 flimkien ma’ filtru konformi mal-Istandard Ewropew EN
143. Ahsel gilda kkontaminata.

F’kaz li tibla’ 1-prodott b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mill-ewwel u qis 1i turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.
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Zmien il-bidien:

[l-prodott jista’ jintuza fit-tigieg li jbidu 1-bajd ghall-konsum mill-bniedem u fl-ghasafar tat-tnissil li
jipproducu 1-bajd ghat-tifqis tal-istokk tas-simna jew tigdid tal-bajd ta’ sostituzzjoni.

Doza ec¢¢essiva (sintomi, proc¢eduri ta' emergenza, antidoti):

Ma kinux osservati sinjali ta' intolleranza fi spe¢i tat-tjur b'dozi sa 150 mg tylvalosin ghal kull kg ta'
piz tal-gisem kull gurnata ghal 5 ijiem.

Ma gie osservat l-ebda effett avvers fuq il-produzzjoni tal-bajd, il-fertilita tal-bajd, it-tifqis tal-bajd u 1-
vijabilita tal-flieles fi stokk tal-brojlers moghtija 75 mg tylvalosin ghal kull kg piz tal-gisem kuljum
ghal 28 jum konsekuttivi.

Inkompatibilitajiet magguri:

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATA JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi l-medic¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (http://www.ema.europa.eu).

15. TAGHRIF IEHOR

Aivolson 625 mg/g granuli ghal uzu f’ilma tax-xorb ghat- tigieg u d-dundjani jigi fi qratas li fihom
40 g jew 400 g. Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-sugq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.lt
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Peny06smmka bearapus

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

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

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

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

EArGoa

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

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

Osterreich
Gallicare GbR
Leopoldstrape 116,
06366 Kothen
Deutschland
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Espaiia

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJNYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58¢

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél: +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

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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