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I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 42,5 mg/g ravimsooda eelsegu sigadele.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tulvalosiin (tulvalosiintartraadina) 42,5 mgl/g

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivhe koostis

Hidreeritud magneesiumsilikaat (sepioliit)
Nisujahu

Hudroksupropuultselluloos

Rasvata sojaoa pulber

Beez granuleeritud pulber.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti
Enne ravimi kasutamist peab haiguse esinemine loomariihmas olema kindlaks tehtud.

e Mycoplasma hyopneumoniae pdhjustatud sigade enzootilise pneumoonia ravi ja
metafiilaktika. Soovitatavate annuste puhul védhenevad kopsukahjustus ja kehamassi kadu,
kuid Mycoplasma hyopneumoniae infektsiooni ei elimineerita.

e Lawsonia intracellularis”e pohjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiit ) ravi
loomariihmas, kus see haigus on diagnoositud kliiniliselt ning post mortem ja kliinilis-
patoloogiliste uuringute alusel.

e Brachyspira hyodysenteriae pdhjustatud sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika
loomariihmas, kus see haigus on diagnoositud.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide v8i ravimi Ukskdik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Agedate nakkuste ja tugevalt vahenenud sééda ja joogi tarvitamisega sigu tuleb ravida sobiva siistitava
preparaadiga.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) véartused suuremad. Tundlikkuse véhenemise
Kliiniline téhtsus ei ole veel tdielikult selge. On leitud, et esineb ristresistentsust tilvalosiini ja teiste
makroliidide vahel. Kui tundlikkusuuringud naitavad resistentsust tilvalosiini suhtes, tuleb ravimi
kasutamist p&hjalikult kaaluda, kuna selle efektiivsus v@ib olla vaiksem.

3.5 Ettevaatusabindud



Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.

Esmavalikuravimina tuleb kasutada vaiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga
(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud nditavad, et see vdiks olla
efektiivne.

Uuesti nakatumise riski véhendamiseks tuleb jargida head loomapidamis- ja hiigieenitava.

Ravimi kasutamine peab p6hinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole vdimalik, peab ravi pGhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta p6llumajandusettevdtte vai kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel litundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tulvalosiini suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga valtima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimsdoda eelsegu késitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade,
naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsooda késitsemisel tuleb kasutada
jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas hekordselt kasutatavat
Euroopa standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit v8i korduvkasutusega Euroopa standardile
EN 140 vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kadrvaltoimed

Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Pérast suukaudset ja pidevat tiilvalosiini manustamist emistele alates enne seemendamist kuni
vdorutamiseni 195 pdeva jooksul 150 mg kg vee kohta, mis vastab keskmiselt 4,6 mg tilvalosiinile
1 kg kehamassi kohta paevas, ei taheldatud emistel ega nende jarglastel kdrvaltoimeid.

Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on
leitud nérilistel annustes 400 mg tilvalosiintartraati kg kehamassi kohta ja tle selle. Hiirtel tdheldati
véhest loote kehamassi vdhenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed



Ei ole teada.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Soodaga.
Segada ainult kuiva soddaga.

Sigade enzootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika

Annus: 2,125 mg tulvalosiini 1 kg kehamassi kohta paevas segatuna sdddaga 7 péaeva jarjest.
Pasteurella multocida ja Actinobacillus pleuropneumoniae pohjustatud sekundaarne infektsioon vdib
tusistuda enzootilise pneumooniaga ja vajada spetsiifilist ravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi
Annus: 4,25 mg tllvalosiini 1 kg kehamassi kohta paevas segatuna séddaga 10 péeva jarjest.

Sigade diisenteeria ravi ja metafilaktika
Annus: 4,25 mg tilvalosiini 1 kg kehamassi kohta pdevas segatuna séddaga 10 péeva jarjest.

Naidustus Toimeaine kogus Ravi Sisaldus sdddas
kestus

Sigade enzootilise | 2,125 mg 1 kg 7 paeva 1 kg/tonn*

pneumoonia ravi ja | kehamassi kohta

metaftlaktika paevas

PPE (ileiidi) ravi 4,25 mg 1 kg 10 2 kg/tonn*
kehamassi kohta péaeva
paevas

Sigade dusenteeria | 4,25 mg 1 kg 10 2 kg/tonn*

ravi ja kehamassi kohta paeva

metafilaktika péaevas

* Oluline teave: sisaldus sdddas eeldusel, et sigade sd6dakogus paevas moodustab 5% kehamassist.
Vanematel sigadel v6i vahenenud vdi piiratud séddatarbimisega sigadel vdib osutuda vajalikuks
koguseid suurendada, et saavutada sihtannus. Kui séddatarbimine on vahenenud, kasutage jargmist
valemit:

Kgravimsédda _ Sisaldus s66das (mg kg kehamassi kohta) x kehamass (kg)

eelsegu/tonni s66da kohta Paevane s6ddakogus (kg) x toimeaine kogus ravimis (mg/g)

Ravile taiendavalt tuleb rakendada head uldist korraldust ja jargida hligieenindudeid, et vahendada
nakkuse ulekande riski ja ennetada resistentsuse kujunemist.

Veterinaarravimi lisamiseks soddale voib kasutada horisontaalset lintmikserit. Veterinaarravim
soovitatakse kbigepealt segada 10 kg sdéddaga, mis seejarel tuleb lisada tervele séddakogusele ja hasti
labi segada. Siis vdib ravimsddda granuleerida. Granuleerimine hdlmab normaalsetel tingimustel
tihekordset eeltdotlemist auruga 5 minuti jooksul ja seejarel granuleerimist kuni 70 °C juures.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Talumatuse siimptomeid ei ole kasvavatel sigadel tdheldatud ka kuni 10 korda soovitatavast annusest
suuremate annuste manustamisel.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse
tekke riski

See veterinaarravim on ette nahtud ravimsodda valmistamiseks.



Mitte kasutada profulaktiliselt.
3.12 Keeluajad

Lihale ja sdodavatele kudedele: 2 paeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1  ATCvet kood: QJO1FA92
4.2 Farmakodinaamika

Tilvalosiintartraat on makroliidantibiootikum, mis on antibakteriaalselt aktiivne grampositiivsete ja
monede gramnegatiivsete organismide ning miikoplasma vastu. Toimib bakteriraku valgusunteesi
péarssivalt.

Makroliidantibiootikumid on mullas leiduvate organismide fermenteerimise teel saadud metaboliidid
vOi nende poolsiinteetilised derivaadid. Dimettilamienoriihmast tulenevalt on makroliidide
laktoonringidel erinev suurus ja need on aluselised. Tulvalosiinil on kuueteistkimne luliga ring.

Makroliidid pérsivad valgusiinteesi, seostudes pédrduvalt 50S ribosoomi alatihikuga. Nad seostuvad
doonori sidumiskohaga ja valdivad translokatsiooni, mis on vajalik peptiidahela kasvu jatkumiseks.
Nende toime on piiratud kiiresti jagunevatele organismidele. Uldiselt peetakse makroliide
bakteriostaatilisteks ja mikoplasmastaatilisteks.

Arvatakse, et makroliididele resistentsuse teke on seotud mitme mehhanismiga, nimelt ribosomaalse
sidumiskoha muutusega, antibiootikumi aktiivse véljaviimisega rakust ja inaktiveerivate ensiiimide
tootmisega.

Mycoplasma hyopneumoniae ja Lawsonia intracellularis’e resistentsust tiilvalosiinile ei ole senini
valitingimustes leitud. Brachyspira hyodysenteriae suhtes ei ole resistentsust kinnitatud.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede MIC
vadrtused suuremad. Tundlikkuse vahenemise kliiniline téhtsus ei ole veel téielikult selge.
Ristresistentsus tllvalosiini ja teiste makroliidantibootikumidega pole valistatud.

Eksperimentaalsetes uuringutes on seoses mdnede makroliididega kirjeldatud lisaks nende
antimikroobsetele omadustele ka nende immuunsust moduleerivaid ja p6letikuvastaseid toimeid. On
naidatud, et tiilvalosiin indutseerib sea neutrofiilide ja makrofaagide apoptoosi, soodustab
eferotsutoosi ja inhibeerib pdletikku pdhjustava CXCL-8, IL1a ning LTB4 tootmist ning samuti
indutseerib in vitro pro-resolutsiooni lipoksiini A4 ning resolviini D1 vabastamist.

4.3 Farmakokineetika

Tilvalosiintartraat imendub pérast veterinaarravimi suukaudset manustamist kiiresti. Parast
soovitatava annuse manustamist on kopsudes méaaratud kontsentratsioone vahemikus

0,060-0,066 pg/ml 2 ja 12 tundi pérast ravi. Toimeaine on kudedes laialdaselt leviv. Kdige kdrgemad
kontsentratsioonid on leitud kopsudes, sapis, soolte limaskestas, pdrnas, neerudes ja maksas.

Tdendite jargi on makroliidide kontsentratsioon infektsioonikohas suurem kui plasmas, eriti
neutrofiilidesse, alveolaarmakrofaagidesse ja alveoolide epiteelrakkudes.

In vitro ainevahetusuuringutes on kinnitatud eellihendi kiiret metaboliseerumist metaboliit 3-O-
atsetiitiltiilosiiniks. Uuringus, kus '*C maérgistusega veterinaarravimit manustati sigadele annuses



2,125 mg/kg 7 péeva jooksul, eritus 70% annusest roojaga, eritumine uriiniga moodustas 3% kuni 4%
annusest.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat

Kdolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nédalat.

Kolblikkusaeg parast sédda voi pelleteeritud s6dda sisse segamist: 1 kuu s6ddas voi graanulites.
5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida originaalmahutis.

Hoida kott tihedalt suletuna.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uks alumiiniumfooliumist/poliestrist lamineeritud kott, mis sisaldab 2, 5 voi 20 kg.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerijali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdatmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisststeeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/04/044/001 (20 kg)

EU/2/04/044/002 (5 kg)

EU/2/04/044/020 (2 kg)

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudgiloa valjastamise kuupéev: 09/09/2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

(KK/AAAA)



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tulvalosiin (tulvalosiintartraadina) 625 mg/g

Abiained

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivhe koostis
Laktoosmonoh(draat

Valged graanulid.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Lawsonia intracellularis’e pohjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi ja
metafilaktika.

Mycoplasma hyopneumoniae pdhjustatud sigade enzootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika.
Enne ravimi kasutamist peab haiguse esinemine loomarihmas olema kindlaks tehtud.
3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide suhtes vdi ravimi Uksk8ik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Raskesti haigestunud sigu, kes joovad vahem vett, tuleb ravida veterinaararsti madratud sobiva
sUstitava veterinaarravimiga.

Soovitatavate annuste puhul vahenevad kopsukahjustus ja kliinilised nédhud, kuid Mycoplasma
hyopneumoniae’t ei elimineerita.

On leitud, et esineb ristresistentsust tilvalosiini ja teiste makroliidide vahel. Kui tundlikkusuuringud
néitavad resistentsust tilvalosiini suhtes, tuleb ravimi kasutamist pdhjalikult kaaluda, kuna selle
efektiivsus vdib olla vaiksem.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.

Uuesti nakatumise riski vahendamiseks tuleb jargida head loomapidamis- ja hiligieenitava.
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Ravimi kasutamine peab p&hinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole vBimalik, peab ravi pdhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta pdllumajandusettevotte voi kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Esmavalikuravimina tuleb kasutada véiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga
(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud néitavad, et see voiks olla
efektiivne.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel litundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tulvalosiini suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga valtima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee kasitsemisel tuleb valtida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsooda késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas Gihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit v8i korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kadrvaltoimed

Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mitgiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Pdrast suukaudset ja pidevat veterinaarravimi manustamist emistele alates enne seemendamist kuni
vBdrutamiseni 195 paeva jooksul 150 mg kg vee kohta, mis vastab keskmiselt 4,6 mg tulvalosiinile

1 kg kehamassi kohta péevas, ei tdheldatud emistel ega nende jarglastel kdrvaltoimeid.

Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on
leitud nérilistel annustes 400 mg tlvalosiini 1 kg kehamassi kohta v8i rohkem. Hiirtel taheldati vahest
loote kehamassi vahenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

3.8  Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Joogivees.



Oige annuse maaramiseks tuleb kehamass maarata véimalikult tapselt. Ravimit sisaldava vee
tarbimine oleneb loomade kliinilisest seisundist. Oige annuse saavutamiseks tuleb tiilvalosiini
kontsentratsiooni vastavalt kohandada.

Ravim tuleb lisada sigade poolt (ihe péeva jooksul tarbitava vee hulka. Ravi ajal ei tohi olla saadaval
teisi joogivee allikaid.

Lawsonia intracellularis’e pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiit) ravi

Annuseks on 5 mg tulvalosiini 1 kg kehamassi kohta paevas segatuna joogiveega 5 paeva jarjest.
Arvutage vajalik ravimi tldkogus jargmise valemiga:
Ravimi kaal kokku grammides = kdige raskema ravitava sea kehamass kg x sigade arv x 5/ 625.
Valige Oige kotikeste arv vajaliku ravimikoguse jérgi.

40 g kotikesest piisab kokku 5000 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 250 siga, kus kbige suurema
kehamassiga siga on 20 kg).

160 g kotikesest piisab kokku 20 000 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 400 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 50 kg).

400 g kotikesest piisab kokku 50 000 kg sigade ravimiseks 6dpdevas (nt 1 000 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 50 kg).

Mycoplasma hyopneumoniae phjustatud sigade enzootilise pneumoonia ravi

Annuseks on 10 mg tllvalosiini 1 kg kehamassi kohta péevas segatuna joogiveega 5 paeva jarjest.
Arvutage vajalik ravimi Gldkogus jargmise valemiga:

Ravimi kaal kokku grammides = kdige raskema ravitava sea kehamass kg x ravitavate sigade arv x
10/625.

Valige Gige kotikeste arv vajaliku ravimikoguse jargi.

40 g kotikesest piisab kokku 2 500 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 125 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 20 kg).

160 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 200 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 50 kg).

400 g kotikesest piisab kokku 25 000 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 500 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 50 kg).

Segamisjuhised:

Soovitatav on kasutada asjakohaselt kalibreeritud mddtevahendeid.

Veterinaarravimi voib segada otse joogiveesiisteemi vbi segada algul vdiksema veekogusega
kontsentraadiks, mis lisatakse seejérel joogiveesusteemi.

Ravimi segamisel otse joogiveeststeemi tuleb kotikese sisu puistata veepinnale ja hoolikalt segada,
kuni saadakse selge lahus (tavaliselt 3 minuti jooksul).
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Lahuse kontsentraadi valmistamisel vdib maksimaalne kontsentratsioon olla 40 g ravimit 1500 ml
kohta, 160 g ravimit 6000 ml kohta v6i 400 g ravimit 15 000 ml vee kohta ning lahust on vaja segada
10 minutit. Kui lahus on pdrast seda veel hdgune, ei mdjuta see veterinaarravimi efektiivsust.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult Ghe p&eva vajaduseks.
Ravimit sisaldav joogivesi tuleb asendada iga 24 tunni jarel.

Parast ravi ldpetamist tuleb joogivee stisteem korralikult puhastada, et véltida toimeaine
subterapeutiliste koguste tarbimist.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Sigadel ei ole taheldatud talumatuse néhte annustes kuni 100 mg tilvalosiini 1 kg kehamassi kohta
péevas 5 péeva jooksul.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja sdodavatele kudedele: 2 paeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QJO1FA92

4.2 Farmakodiunaamika

Tilvalosiin on makroliidantibiootikum. Makroliidid on mullaorganismidest fermentatsiooni
tulemusena saadud metaboliidid v6i nende metaboliitide derivaadid. Makroliidid parsivad
valguslinteesi, seostudes po6érduvalt 50S ribosoomi alatihikuga. Neid késitatakse Gldiselt
bakteriostaatiliste ainetena.

Tulvalosiin avaldab toimet paljudelt loomaliikidelt isoleeritud patogeenidele, peamiselt
grampositiivsetele organismidele ja milkoplasmale, kuid ka teatavatele gramnegatiivsetele
organismidele, kaasa arvatud Lawsonia intracellularis. MIC-ist suuremate kontsentratsioonide korral
on in vitro uuringud on ndidanud tllvalosiini bakteritsiidset efektiivsust Mycoplasma hyopneumoniae
tivede suhtes.

Bakteritel vdib tekkida resistentsus antimikroobsete ainete suhtes. Resistentsuse tekkimine
makroliidiihendite suhtes on pdhjustatud mitmest mehhanismist. Mehhanismideks on ribosoomidel
oleva sihtkoha muutumine (nt erm-geenide madratud), aktiivse dravoolumehhanismi kasutamine (nt
mef- ja msr-geenide t6ttu) ning inaktiveerivate ensiiimide tootmine (nt mph-geenide p6hjustatud).
Bakteriaalne resistentsus makroliidide suhtes vdib olla kromosoomiline vdi plasmiidkodeeritud ja voib
tle kanduda transposoonide v6i plasmiidide vahendusel. Mikoplasmas vaib resistentsus tle kanduda
mobiilsete geneetiliste elementide vahendusel. Valistada ei saa ka ristresistentsust makroliidide riihma
kuuluvate antibiootikumidega.

Teaduslikest tdenditest ndhtub, et makroliidid toimivad sunergiliselt mérklaudorganismi
immuunsisteemiga. Makroliidid ndivad suurendavat fagotsudite havitavaid baktereid.
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Eksperimentaalsetes uuringutes on seoses monede makroliididega kirjeldatud lisaks nende
antimikroobsetele omadustele ka nende immuunsust moduleerivaid ja pdletikuvastaseid toimeid. On
néidatud, et tiilvalosiin indutseerib sea neutrofiilide ja makrofaagide apoptoosi, soodustab
eferotsitoosi ja inhibeerib pdletikku pdhjustava CXCL-8, IL1a ning LTB4 tootmist ning samuti
indutseerib in vitro pro-resolutsiooni lipoksiini A4 ning resolviini D1 vabastamist.

4.3 Farmakokineetika

Tilvalosiintartraat imendub pérast veterinaarravimi suukaudset manustamist kiiresti. Ttlvalosiin
jaotub kudedes laialdaselt ja selle kontsentratsioonid on kdige suuremad respiratoorsetes kudedes,
sapis, soole limaskestas, pdrnas, neerudes ja maksas. Tilvalosiini tmax on ligikaudu 2,2 tundi; 16plik
eliminatsiooni poolvaartusaeg on ligikaudu 2,2 tundi.

Tilvalosiin koondub fagotstititrakkudesse ja soole epiteelrakkudesse. Rakkudes saavutatud
(rakusisesed) kontsentratsioonid (kuni 12 korda) olid vérreldavad rakuvalise kontsentratsiooniga. In
vivo uuringud naitasid tilvalosiini suuremaid kontsentratsioone respiratoorsetes ja soolekudedes,
v@rreldes plasmakontsentratsioonidega.

Tulvalosiini pdhiline metaboliit on 3-atsetutltilosiin (3-AT), mis on ka mikrobioloogiliselt aktiivne.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada..
5.2 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg:

40 g kotike — 3 aastat

160 g kotike — 2 aastat

400 g kotike — 2 aastat

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nadalat.

Ravimit sisaldava joogivee k6lblikkusaeg: 24 tundi

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiiniumfooliumist lamineeritud kotike, mis sisaldab 40 g, 160 g v&i 400 g graanuleid.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madigil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.
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6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 09/09/2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

(KKIAAAA)

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks faasanitele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tulvalosiin (tulvalosiintartraadina) 625 mg/g

Abiained

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivhe koostis
Laktoosmonoh(draat

Valged graanulid.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Faasan.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Mycoplasma gallisepticum‘i pohjustatud respiratoorhaiguse ravi faasanitel.
3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide suhtes vdi ravimi Uksk8ik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Ravida vdimalikult varsti parast mukoplasmoosile viitavate kliiniliste ndhtude méarkamist.

Ravida tuleb k&iki haigestunud karja linde.

On leitud, et esineb ristresistentsust tilvalosiini ja teiste makroliidide vahel. Kui tundlikkusuuringud
naitavad resistentsust tilvalosiini suhtes, tuleb ravimi kasutamist pdhjalikult kaaluda, kuna selle
efektiivsus vdib olla vdiksem.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.

Esmavalikuravimina tuleb kasutada védiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga
(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud néitavad, et see voiks olla
efektiivne.

Taasnakatumise riski vahendamiseks tuleb rakendada head linnupidamis- ja hiigieenitava.
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Ravimi kasutamine peab p&hinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole vdimalik, peab ravi péhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta pdllumajandusettevotte voi kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulvalosiin on p6hjustanud katseloomadel dlitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tulvalosiini suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga véltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee kasitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsooda késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas Gihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit v8i korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kdrvaltoimed

Ei ole teada.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See v6imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiugiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmeid on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Munevad linnud

Veterinaarravimi ohutus munemise perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Joogivees.

Annus on 25 mg tulvalosiini 1 kg kehamassi kohta péevas segatuna joogiveega 3 péeva jarjest.
Maarake kindlaks kdigi ravitavate lindude summaarne kehamass (kg). Uhest 40 g kotikesest piisab
kokku 1000 linnu ravimiseks keskmise kehamassiga 1 kg; Ghest 400 g kotikesest piisab kokku 10,000
linnu ravimiseks keskmise kehamassiga 1 kg.

Oige annuse saavutamiseks v8ib osutuda vajalikuks valmistada kontsentreeritud lahus (nt kokku

500 kg lindude ravimiseks tuleb 40 g kotikesest valmistatud kontsentraadist kasutada ainult 50%).
Veterinaarravim tuleb lisada joogiveekogusele, mille linnud tarbivad &ra Uihe péevaga. Ravimit
sisaldava joogivee tarbimine séltub linnu kliinilisest seisundist. Oige annuse saamiseks tuleb vastavalt

kohandada veterinaarravimi kontsentratsiooni.
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Ravi ajal ei tohi olla kattesaadavad muud joogivee allikad.

Segamisjuhised:

Veterinaarravimi voib segada otse joogiveestisteemi v6i segada algul kontsentreeritud lahusena
vdiksema joogiveekogusega, mida seejarel lisatakse joogiveesiisteemi.

Veterinaarravimi segamisel otse joogiveesiisteemi tuleb piserdada kotikese sisu veepinnale ja hoolikalt
segada, kuni lahus muutub selgeks (tavaliselt 3 minutit).

Kontsentreeritud lahuse valmistamisel on maksimaalne kontsentratsioon 40 g ravimit 1500 ml vee
kohta ja lahust peab segama 10 minuti jooksul. Parast selle aja méddumist ei m&juta vdimalik hagusus
enam ravimi efektiivsust.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult Ghe paeva vajaduseks.
Ravimit sisaldav joogivesi tuleb asendada iga 24 tunni jérel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kodulinnuliikidel ei ole taheldatud talumatuse néhte kuni 150 mg tilvalosiini kasutamisel 1 kg
kehamassi kohta péevas 5 paeva jooksul.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja s66davatele kudedele: 2 paeva
Arge vabastage faasaneid vihemalt kahe paeva jooksul parast ravi I3ppu.

Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse v0i kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.
Mitte kasutada 14 paeva jooksul enne munemisperioodi algust.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:

QJO1FA92

4.2  Farmakodinaamika

Tulvalosiin -~ on  makroliidantibiootikum. ~ Makroliidantibiootikumid ~on  mullaorganismide
fermenteerimisel saadud metaboliidid v6i nende derivaadid. Makroliidid pérsivad valgusinteesi,
seostudes poorduvalt 50S ribosoomi alatihikuga. Neid peetakse tldjuhul bakteriostaatilisteks.
Tilvalosiin toimib paljudelt loomaliikidelt isoleeritud patogeenidesse, peamiselt grampositiivsetesse
organismidesse ja mukoplasmasse, kuid ka osadesse gramnegatiivsetesse organismidesse. Tilvalosiin
toimib kodulindudel esinevale miikoplasmaliigile Mycoplasma gallisepticum.

Tulvalosiini minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon M. gallisepticum’i suhtes on vahemikus 0,007—

0,25 pg/ml. Makroliidide (sh tulvalosiini) puhul on tdestatud toime mittespetsiifilisse immuunstisteemi,
mis vG6ib tugevdada antibiootikumi otsest toimet patogeenidesse ning Kliinilist seisundit parandada.
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Bakteritel v8ib kujuneda resistentsus antibakteriaalsete ainete suhtes. Makroliidiihendiresistentsuse
kujunemismehhanisme v6ib olla mitmeid.

Vélistada ei saa ristresistentsust makroliidiriihma antibiootikumide seas. Tlosiini suhtes resistentsetel
tivedel taheldati tldiselt tundlikkuse véhenemist tulvalosiini suhtes.

4.3 Farmakokineetika

Tilvalosiintartraat imendub veterinaarravimi suukaudsel manustamisel Kiiresti. Tlvalosiin on
kudedes laialdaselt leviv, kdige kdrgemaid kontsentratsioone on leitud hingamiselundkonna kudedes,
sapis, soolte limaskestas, pdrnas, neerudes ja maksas.

Tilvalosiin koguneb uuringute kohaselt fagotsiilitidesse ja soole epiteelrakkudesse. Kontsentratsioonid
rakkudes olid kuni 12 korda kérgemad kui rakuvélises ruumis. In vivo uuringute kohaselt leidub
tilvalosiini hingamiselundite limaskestas ja soole kudedes suuremates kontsentratsioonides Kui
vereplasmas.

Tilvalosiini p6hiline metaboliit on 3-atsetiitltilosiin (3-AT), millel on ka mikrobioloogiline toime.
Tulvalosiini ja selle aktiivse metaboliidi 3-AT eliminatsiooni 16plikud poolvaartusajad on 1 kuni 1,45
tundi. Kuus tundi pérast ravi on tillvalosiini keskmine kontsentratsioon seedetrakti limaskestas 133 ng/g
ja seedetrakti sisus 1040 ng/g. Aktiivse metaboliidi 3-AT keskmine kontsentratsioon on vastavalt
57,9 ng/g ja 441 ng/g.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg:

40 g kotike — 3 aastat.

400 g kotike — 2 aastat.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nadalat.

Ravimit sisaldava joogivee kdlblikkusaeg: 24 tundi.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiiniumfooliumiga lamineeritud kotikesed, mis sisaldavad 40 g v8i 400 g graanuleid.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madigil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jdanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.
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6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/04/044/012 - 40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

8.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudgiloa valjastamise kuupéev: 09/09/2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

(KKIAAAA)

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 42,5 mg/g suukaudne pulber sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tulvalosiin (tulvalosiintartraadina) 42,5 mgl/g

Abiained

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivhe koostis

Hidreeritud magneesiumsilikaat (sepioliit)
Nisujahu

Hudroksupropuultselluloos

Rasvata sojaoa pulber

Beez granuleeritud pulber.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Siga.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Enne ravimi kasutamist peab haiguse esinemine loomariihmas olema kindlaks tehtud

e Mycoplasma hyopneumoniae pdhjustatud sigade enzootilise pneumoonia ravi ja
metafiilaktika. Soovitatavate annuste puhul véahenevad kopsukahjustus ja kehamassi kadu,
kuid Mycoplasma hyopneumoniae infektsiooni ei elimineerita.

e Lawsonia intracellularis’e pohjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia ravi loomariihmas,
kus see haigus on diagnoositud Kliiniliselt ning lahkamistulemuste ja kliinilis-patoloogiliste
uuringute alusel.

e Brachyspira hyodysenteriae pdhjustatud sigade diisenteeria metaftilaktika loomariihmas, kus
see haigus on diagnoositud.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide suhtes vdi ravimi Uksk8ik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Ageda haigusega ja vahenenud séoda- vdi vedelikutarbimisega raskelt haigeid sigu tuleb ravida sobiva
sUstitava veterinaarravimiga.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede
minimaalselt inhibeerivate kontsentratsioonide (MIC) vaartused suuremad. Tundlikkuse véhenemise
Kliiniline tahtsus ei ole veel taielikult selge.

On leitud, et esineb ristresistentsust tllvalosiini ja teiste makroliidide vahel. Kui tundlikkusuuringud

néitavad resistentsust tiilvalosiini suhtes, tuleb ravimi kasutamist pdhjalikult kaaluda, kuna selle
efektiivsus vBib olla vaiksem.
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3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.

Esmavalikuravimina tuleb kasutada vaiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga
(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud naitavad, et see vG@iks olla
efektiivne.

Ravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole vbimalik, peab ravi pGhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta pdllumajandusettevdtte voi kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulvalosiin on pdhjustanud katseloomadel tlitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tilvalosiini suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga valtima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga suukaudse pulbri kasitsemisel tuleb valtida otsest kontakti
silmade, naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsodda kasitsemisel tuleb
kasutada jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas uhekordselt
kasutatavat Euroopa standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega
Euroopa standardile EN 140 vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks
pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kadrvaltoimed

Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mitgiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Kasutada ainult vastavalt loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Pérast suukaudset ja pidevat tiilvalosiini manustamist emistele alates enne seemendamist kuni
vBdrutamiseni 195 paeva jooksul 150 mg kg vee kohta, mis vastab keskmiselt 4,6 mg tulvalosiinile
1 kg kehamassi kohta paevas, ei tdheldatud emistel ega nende jérglastel kdrvaltoimeid.

Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on

leitud nérilistel annustes 400 mg tilvalosiini 1 kg kehamassi kohta v3i rohkem. Hiirtel taheldati vahest
loote kehamassi vahenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.
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3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
3.9  Manustamisviis ja annustamine

Sigade individuaalseks raviks p6llumajandusettevottes, kus ravitavate sigade arv on vaike. Suuremaid
loomariihmi tuleb ravida eelsegu sisaldava ravimstddaga.

Sigade enzootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika

Annus: 2,125 mg tulvalosiini 1 kg kehamassi kohta péevas 7 péeva jarjest.

Sekundaarne nakkus mikroorganismidega, nt Pasteurella multocida ja Actinobacillus
pleuropneumoniae, vBib pbhjustada enzootilise pneumoonia tisistumist ja vajada eriravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi
Annus: 4,25 mg tllvalosiini 1 kg kehamassi kohta péevas 10 paeva jarjest.

Sigade disenteeria ravi ja metafiilaktika
Annus: 4,25 mg tilvalosiini 1 kg kehamassi kohta pdevas 10 péeva jarjest.

Veterinaarravim lisatakse hoolikalt segades ligikaudu 200-500 g s66dasse ning segatakse see eelsegu
pdhjalikult Glejaanud péaevase sdddakoguse sisse.

Kaasasoleva kahe eri suurusega kiihvli abil saab veterinaarravimit digesti manustada paevasesse
soodakogusesse, lahtudes alltoodud tabelist. Suukaudset pulbrit sisaldavat sé6ta tuleks anda eespool
soovitatud perioodide jooksul ainsa sé6dana.

Ravitavad sead tuleb lle kaaluda, et arvutada vélja nende poolt tarbitava sédda hinnanguline kogus,
eeldades, et paevane sdddakogus vastab 5%-le kehamassist. Tuleb vdtta arvesse seda, kas sea paevast
toidukogust on piiratud véi vahendatud. Oige annus veterinaarravimit lisatakse iga sea jaoks
hinnanguliselt maaratud paeva soéddakogusele, kasutades selleks ambrit vdi ménda muud ndu, ja
segatakse pohjalikult.

Veterinaarravimit tohib lisada ainult kuiva, mittegranuleeritud s6dda hulka.

Sigade enzootiline pneumoonia PPE (ileiit) ja sigade disenteeria
2,125 mg kg kehamassi kohta 4,25 mg kg kehamassi kohta
Kehamassi Kuhvli Kuhvlite Kehamassi Kuhvli Kuhvlite
vahemik (kg) suurus arv vahemik (kg) | suurus arv
7,5-12 1mil 1 7,5-12 1ml 2
13-25 1mil 2 13-19 1ml 3
26-38 1mil 3 20-33 5ml 1
39-67 5ml 1 34-67 5ml 2
68-134 5ml 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 5ml 6
201-268 5ml 8

NB: Kuhvlitéied peavad olema pealt tasased.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Talumatuse simptomeid ei ole kasvavatel sigadel tdheldatud ka kuni 10 korda soovitatavatest
annustest suuremate annuste manustamisel.
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3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja soodavatele kudedele: 2 péeva.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QJO1FA92

4.2 Farmakodinaamika

Tilvalosiintartraat on makroliidantibiootikum, mis on antibakteriaalselt aktiivne grampositiivsete ja
teatavate gramnegatiivsete organismide ning mikoplasma vastu. See toimib bakterirakkude
valguslinteesi parssivalt.

Makroliidantibiootikumid on mullaorganismide fermenteerimisel saadud metaboliidid vOi nende
poolsiinteetilised derivaadid. Makroliidide laktoonringidel on erinev suurus ja dimettilaminoriihmast
tulenevalt on need aluselised. Tulvalosiinil on kuueteistkiimne liliga ring.

Makroliidid pérsivad valgusunteesi, seostudes pédrduvalt 50S ribosoomi alaiihikuga. Nad seostuvad
doonorsaidiga ja takistavad translokatsiooni, mis on vajalik peptiidahela kasvu jatkumiseks. Nende
toime piirdub pdhiliselt kiiresti jagunevate organismidega. Uldiselt peetakse makroliide
bakteriostaatilisteks ja mikoplasmastaatilisteks.

Arvatakse, et resistentsuse teke makroliidide suhtes on seotud mitme mehhanismiga, nimelt
ribosomaalse sidumiskoha muutusega, antibiootikumi aktiivtranspordiga rakust vélja ja inaktiveerivate
ensliimide tootmisega.

Mycoplasma hyopneumoniae ja Lawsonia intracellularis’e resistentsust tilvalosiinile ei ole senini
valitingimustes leitud. Brachyspira hyodysenteriae suhtes ei ole resistentsust kinnitatud. Uldiselt on
teiste makroliidide (nt tilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tlivede minimaalse
inhibeeriva kontsentratsiooni vaartused suuremad. Tundlikkuse véhenemise kliiniline tahtsus ei ole
veel téielikult selge.

Ristresistentsus ttlvalosiini ja teiste makroliidantibiootikumide vahel ei ole valistatud.
Eksperimentaalsetes uuringutes on seoses mdnede makroliididega kirjeldatud lisaks nende
antimikroobsetele omadustele ka nende immuunsust moduleerivaid ja pdletikuvastaseid toimeid. On
néidatud, et tiilvalosiin indutseerib sea neutrofiilide ja makrofaagide apoptoosi, soodustab
eferotsiitoosi ja inhibeerib pdletikku pdhjustava CXCL-8, IL1a ning LTB4 tootmist ning samuti
indutseerib in vitro pro-resolutsiooni lipoksiini A4 ning resolviini D1 vabastamist.

4.3 Farmakokineetika

Tulvalosiintartraat imendub pérast veterinaarravimi suukaudset manustamist Kiiresti.
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Parast soovitatava annuse manustamist on kopsudes maératud 2 ja 12 tunni méddumisel ravist
kontsentratsioone vahemikus 0,060-0,066 pg/ml. Eeliihend jaotub kudedes laialdaselt. Kdige
kdrgemaid kontsentratsioone on leitud kopsudes, sapis, soolte limaskestas, pdrnas, neerudes ja maksas.

Tdendite jargi on makroliidide kontsentratsioon infektsioonikohas suurem kui plasmas, eriti
neutrofiilides, alveolaarmakrofaagides ja alveoolide epiteelrakkudes.

In vitro ainevahetusuuringutes on kinnitatud eelihendi kiiret metaboliseerimist 3-O-atsetlultilosiiniks.
Uuringus, kus **C-margistatud veterinaarravimit manustati sigadele annuses 2,125 mg/kg 7 paeva
jooksul, eritus 70% annusest roojaga; eritumine uriiniga moodustas 3% kuni 4% annusest.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kaolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nadalat.

So6t, millesse on lisatud suukaudset pulbrit, tuleb vélja vahetada, kui seda pole 24 tunni jooksul &ra
tarvitatud.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida originaalmahutis.

Hoida mahuti tihedalt suletuna.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uks alumiiniumfooliumist/poliiestrist lamineeritud kott, mis sisaldab 500 g ravimit. Pakendis on kaasas
1 ml ja 5 ml kuhvlid.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi v0i selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/044/013
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8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa valjastamise kuupéev: 09/09/2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

(KKIAAAA)

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvad graanulid kanadele ja kalkunitele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Tulvalosiin (tulvalosiintartraadina) 625 mg/g

Abiained

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivhe koostis
Laktoosmonoh(draat

Valged graanulid.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kana ja kalkun.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kanad
Mycoplasma gallisepticum'i péhjustatud hingamisteede infektsiooni ravi ja metaftlaktika kanadel.
Enne ravimi kasutamist peab haiguse esinemine loomariihmas olema kindlaks tehtud.

Vahendina, et vahendada karjas respiratoorhaiguse kliiniliste nahtude arenemist ja sellest péhjustatud
suremust, kui nakatumine Mycoplasma gallisepticum'iga in ovum on téenéoline selle haiguse
teadaoleva esinemise tottu vanemal pdlvkonnal.

Kalkunid
Ornithobacterium rhinotracheale”ga seotud respiratoorhaiguse ravi kalkunitel.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide suhtes vdi ravimi Uksk8ik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Mikoplasmoosi ravi ja metaftilaktika t6hususe kliinilistes uuringutes manustati veterinaarravimit
kdikidele lindudele (umbes 3 nadala vanused), kui Kliinilised nahud ilmnesid 2-5% lindudel. 14 paeva
pérast ravi alustamist tdheldati ravitud rihmas haigestumust 16,7-25,0% ja suremust 0,3-3,9%
vorreldes

50,0-53,3% haigestumuse ja 0,3-4,5% suremusega ravi mitte saanud grupis.

Edasistes Kkliinilistes uuringutes manustati Mycoplasma gallisepticum'i nakkuse simptomitega
paljunduskarja tibudele veterinaarravimit esimesel kolmel elupdeval ja seejarel teise ravikuuri
kaigus16.-19. elupédeval (stressi vahendamine). 34-ndal paeval peale ravi algust tdheldati ravitud
grupis 17,5-20,0% haigestumust ja 1,5- 2,3% suremust vorreldes 50,0-53,3% haigestumuse ja 2,5-
4,8% suremusega ravimata rihmas.
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Mycoplasma gallisepticum’i infektsiooni suhtes rakendatav strateegia peab h6lmama meetmeid
vanemalt pdlvkonnalt saadava patogeeni elimineerimiseks.

Soovitatud annuste kasutamisel Mycoplasma gallisepticum’i infektsiooni esinemine vaheneb, kuid
seda ei likvideerita téielikult.

Ravimit tohib aretuskarjades kasutada ainult lthiajaliselt kliiniliste ndhtude leevendamiseks sel ajal,
kui oodatakse Mycoplasma gallisepticum”i infektsiooni kinnitust.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.

Esmavalikuravimina tuleb kasutada védiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga
(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud néitavad, et see voiks olla
efektiivne.

Véahendamaks reinfektsiooni riski, tuleb jargida héaid loomapidamistavasid ja taita hiigieenindudeid.
Ravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole voimalik, peab ravi pdhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta pdllumajandusettevtte voi kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel Glitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tilvalosiini suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga valtima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee kasitsemisel tuleb valtida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsdoda kasitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas tihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kdrvaltoimed

Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale vdi riikliku teavitusststeemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on

pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
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Munevad linnud

Veterinaarravimi ohutus munemise perioodil ei ole kalkunitel piisavalt tdestatud.

Ravimit vOib kasutada kanadel inimtoiduks kasutatavate munade munemise perioodil ja sugulindudel,
kes munevad broilerikarja haudemune véi kasutatakse asendusmunejatena.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Joogivees.

Kanad

Mycoplasma gallisepticum'i péhjustatud hingamisteede haiguse ravi

Kasutatav annus on 25 mg tilvalosiini kg kehamassi kohta paevas, mida manustatakse joogiveega
kolmel jarjestikusel péaeval.

Kasutatuna abivahendina vahendamaks Kliiniliste simptomite arengut ja suremust (kui nakatumine
Mycoplasma gallisepticum'iga in ovum on tdendoline):

Uhe paeva vanustele manustatakse joogiveega annus 25 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta paevas
kolmel jérjestikusel paeval. Edasi teise ravikuurina 25 mg tulvalosiini kg kehamassi kohta p&evas,
mida manustatakse joogiveega 3 jarjestikusel paeval riskiperioodil, s.t stressi vahendamiseks, néiteks
vaktsiinide manustamise ajal (tavaliselt 2-3 nadala vanuses).

Maéarake koikide ravitavate kanade summaarne kehamass (kg). Valige kotikeste dige arv vajaliku
ravimihulga jérgi.

Uhest 40 g kotikesest piisab kokku 1000 kg kana ravimiseks (nt 20 000 lindu keskmise kehamassiga
50 Q).

Uhest 400 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg kana ravimiseks (nt 20 000 lindu keskmise
kehamassiga 500 g).

Oige annuse saavutamiseks vaib valmistada kontsentreeritud lahuse (nt lindude summaarse 500 kg
kehamassi raviks tuleb kasutada ainult 50% valmistatud lahusest, mis on valmistatud 40 g kotikesest).

Lisage veterinaarravim sellisele kogusele veele, mille kana ihe pé&eva jooksul tarbib. Muud joogivee
allikad ei tohi olla ravi perioodil kéttesaadavad.

Kalkunid
Ornithobacterium rhinotracheale’ga seotud respiratoorhaiguse raviks
Annuseks on 25 mg tiilvalosiini 1 kg kehamassi kohta 60péevas, segatuna joogiveega 5 péeva jarjest.

Méarake koikide ravitavate kalkunite summaarne kehamass (kg). Valige kotikeste Gige arv vajaliku
ravimihulga jérgi.

Uhest 40 g kotikesest piisab kokku 1000 kg kalkuni ravimiseks (nt 10 000 lindu keskmise
kehamassiga 100 g).

Uhest 400 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg kalkuni ravimiseks (nt 10 000 lindu keskmise
kehamassiga 1 kg).
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Oige annuse saavutamiseks vaib osutuda vajalikuks valmistada kontsentreeritud lahus (nt kokku
500 kg lindude ravimiseks tuleb 40 g kotikesest valmistatud kontsentraadist kasutada ainult 50%).

Lisage veterinaarpreparaat sellisele veekogusele, mille kalkunid (ihe paeva jooksul dra tarbivad. Ravi
ajal ei tohi olla kéttesaadavad muud joogivee allikad.

Segamisjuhised:

Veterinaarravimi voib segada otse joogiveesiisteemi v8i segada algul vdiksema veekogusega
kontsentreeritud lahuseks, mis seejdrel lisatakse joogiveesusteemi.

Ravimi segamisel otse joogiveesusteemi tuleb puistata kotikese sisu veepinnale ja segada p&hjalikult
labi kuni selge lahuse tekkimiseni (tavaliselt 3 minuti jooksul).

Kontsentreeritud lahuse valmistamisel on maksimaalne kontsentratsioon 40 g 1500 ml kohta v6i 400 g
ravimit 15 liitri vee kohta ja lahust peab segama 10 minuti jooksul. Parast seda jaanud v8imalik
hagusus ravimi efektiivsust ei kahjusta.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult Ghe paeva vajaduseks. Ravimit sisaldav joogivesi
tuleb asendada iga 24 tunni jarel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Talumatuse suimptomeid ei ole taheldatud kodulindudel kuni 150 mg tiilvalosiini manustamisel 1 kg
kehamassi kohta 66péevas viie paeva jooksul.

Ei tdheldatud kahjustavat toimet munemisele, munade viljastumisvimele, kooruvusele ja tibu
elujoulisusele broilerite aretuskarjas manustamisel annustes 75 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta
O0péevas 28 jarjestikusel paeval.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja soodavatele kudedele: 2 paeva
Munadele (kanad): 0 paeva

Kalkunid: Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse v8i kavatsetakse tarvitada
inimtoiduks. Mitte kasutada 21 paeva jooksul enne munemisperioodi algust.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE

41 ATCvet kood:

QJO1FA92

4.2 Farmakodunaamika

Tilvalosiin - on  makroliidantibiootikum.  Makroliidantibiootikumid  on  mullaorganismide

fermenteerimisel saadud metaboliidid v6i nende derivaadid. Makroliidid pérsivad valgusunteesi,
seostudes podrduvalt 50S ribosoomi alatihikuga. Neid peetakse Gldjuhul bakteriostaatilisteks.
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Tulvalosiin toimib paljudelt loomaliikidelt isoleeritud patogeenidesse, peamiselt grampositiivsetesse
organismidesse ja mikoplasmasse, kuid ka osadesse gramnegatiivsetesse organismidesse.

Makroliidide (sh ttlvalosiini) puhul on tdestatud toime mittespetsiifilisse immuunstisteemi, mis voib
tugevdada antibiootikumi otsest toimet patogeenidesse ning Kliinilist seisundit parandada.

Kanad

Tulvalosiin toimib kodulindudel esinevale mikoplasmaliigile Mycoplasma gallisepticum.
Tulvalosiini minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon Mycoplasma gallisepticum’i suhtes on vahemikus
0,007-0,25 mcg/ml.

Kalkunid

Tulvalosiin avaldab toimet kalkunitelt ja kanadelt isoleeritud gramnegatiivse Ornithobacterium
rhinotracheale vastu.

Tulvalosiini minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon Ornithobacterium rhinotracheale suhtes on
vahemikus 0.016 to 32 pg/ml.

Tulvalosiini efektiivsust O. rhinotracheale suhtes néidati loomkatsemudelis rangelt kontrollitud
tingimustes kalkunite kaasnakatamisega lindude metapneumoviiruse ja ihe tive O.
rhinotracheale’ga. Need uuringud néitasid méddukat, kuid statistiliselt olulist alumiste
hingamisteede (kopsud ja hukotid) kahjustuste ja kliiniliste ndhtude esinemise vahenemist
kalkunitel, keda raviti tulvalosiiniga v@rrelduna negatiivse kontrollrihmaga. Kliinilisi
efektiivsusuuringuid ei ole tehtud.

Bakteritel vdib kujuneda resistentsus antibakteriaalsete ainete suhtes. Makroliidihendiresistentsuse
kujunemismehhanisme vdib olla mitmeid.

Vilistada ei saa ristresistentsust makroliidirihma antibiootikumide seas. Tulosiini suhtes resistentsetel
tiivedel taheldati tldiselt tundlikkuse vahenemist tilvalosiini suhtes.

4.3 Farmakokineetika

Tulvalosiintartraat imendub veterinaarravimi suukaudsel manustamisel kiiresti. Tilvalosiin on
kudedes laialdaselt leviv, kbige kdrgemaid kontsentratsioone on leitud hingamiselundkonna kudedes,
sapis, soolte limaskestas, pornas, neerudes ja maksas.

Tilvalosiin koguneb uuringute kohaselt fagotsitidesse ja soole epiteelrakkudesse. Kontsentratsioonid
rakkudes olid kuni 12 korda kdrgemad kui rakuvalises ruumis. In vivo uuringute kohaselt leidub
tilvalosiini hingamiselundite limaskestas ja soole kudedes suuremates kontsentratsioonides kui
vereplasmas.

Tulvalosiini pdhiline metaboliit on 3-atsettiiltulosiin (3-AT), millel on ka mikrobioloogiline toime.
Tilvalosiini ja selle aktiivse metaboliidi 3-AT eliminatsiooni I6plikud poolvaartusajad on 1 kuni 1,45
tundi. Kuus tundi pérast ravi on tilvalosiini keskmine kontsentratsioon seedetrakti limaskestas 133 ng/g
ja seedetrakti sisus 1040 ng/g. Aktiivse metaboliidi 3-AT keskmine kontsentratsioon on vastavalt
57,9 ng/g ja 441 ng/g.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

51 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada..

29



5.2  KOolblikkusaeg

Mudgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg:

40 g kotike — 3 aastat.

400 g kotike — 2 aastat.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nadalat.

Ravimit sisaldava joogivee k6lblikkusaeg: 24 tundi.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiiniumfooliumiga lamineeritud kotikesed, mis sisaldavad 40 g vdi 400 g graanuleid.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerijali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi v0i selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/044/018 — 40 g
EU/2/04/044/019 — 400 g

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa valjastamise kuupéev: 09/09/2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

(KKIAAAA)

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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111 LISA
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KOTT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 42,5 mg/g ravimsooda eelsegu sigadele.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tilvalosiin (tulvalosiintartraadina) 42,5 mg/g

(3. PAKENDI SUURUS(ED)

20 kg
5kg
2 kg

4. LOOMALIIGID

Siga.

5.  NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Soodaga. Segada ainult kuivsdéodaga.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soodavatele kudedele: 2 péeva.

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Kolblikkusaeg parast s6dda voi pelleteeritud s6dda sisse segamist: 1 kuu
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nédalat

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalmahutis.
Hoida kott tihedalt suletuna.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

|15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KOTIKE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tulvalosiin (tulvalosiintartraadina) 42,5 mg/g

3. PAKENDI SUURUS(ED)

409
160g
400g

4. LOOMALIIGID

Siga.

/5.  NAIDUSTUSED

|6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Joogivees.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja sdtdavatele kudedele: 2 paeva

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Ravimit sisaldav joogivesi tuleb asendada iga 24 tunni jérel.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nddalat.

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

|15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KOTIKE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks faasanitele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tilvalosiin (tulvalosiintartraadina) 625 mg/g

(3. PAKENDI SUURUS(ED)

409
400g

4. LOOMALIIGID

Faasan.

|5. NAIDUSTUSED

|6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Joogivees.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soodavatele kudedele: 2 pdeva
Arge vabastage faasaneid vihemalt kahe paeva jooksul parast ravi 16ppu.

Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse voi kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.

Mitte kasutada 14 pdeva jooksul enne munemisperioodi algust.

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Ravimit sisaldavat joogivett tuleb iga 24 tunni jarel vahetada.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nddalat.

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KOTT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 42,5 mg/g suukaudne pulber sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tilvalosiin (tulvalosiintartraadina) 42,5 mg/g

(3. PAKENDI SUURUS(ED)

500g

4. LOOMALIIGID

Siga.

5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Lisada ainult kuivstodale.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja sdddavatele kudedele: 2 péeva.

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

So6t, millesse on lisatud suukaudset pulbrit, tuleb vélja vahetada, kui seda pole 24 tunni jooksul &ra
tarvitatud.

Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nadalat.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalmahutis.
Hoida kott tihedalt suletuna.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12.  MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/044/013

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KOTIKE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvad graanulid kanadele ja kalkunitele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tilvalosiin (tulvalosiintartraadina) 625 mg/g

3. PAKENDI SUURUS(ED)

40 ¢
4009

4. LOOMALIIGID

Kana ja kalkun.

/5.  NAIDUSTUSED

|6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Joogivees.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Lihale ja soodavatele kudedele: 2 péeva.

Munadele (kanad): null pdeva

Kalkunid: ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse vGi kavatsetakse tarvitada
inimtoiduks.

Mitte kasutada 21 paeva jooksul enne munenise algust.

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Ravimit sisaldav joogivesi tuleb asendada iga 24 tunni jérel.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nadalat.

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

ECO Animal Health Europe Limited

14, MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

’15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Aivlosin 42,5 mg/g ravimsooda eelsegu sigadele.

2. Koostis

Toimeaine:
Tilvalosiin (tulvalosiintartraadina) 42,5 mglg.

Beez granuleeritud pulber.

3. Loomaliigid

Siga.

4, Naidustused

Enne ravimi kasutamist peab haiguse esinemine loomarthmas olema kindlaks tehtud.

Mycoplasma hyopneumoniae pdhjustatud sigade enzootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika.
Soovitatavate annuste puhul vahenevad kopsukahjustus ja kehamassi kadu, kuid Mycoplasma
hyopneumoniae’t ei elimineerita.

Lawsonia intracellularis”e pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiit ) ravi loomartihmas,
kus see haigus on diagnoositud Kkliiniliselt ning post mortem ja kliinilis-patoloogiliste uuringute alusel.
Brachyspira hyodysenteriae pdhjustatud sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika loomartihmas, kus
see haigus on diagnoositud.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide suhtes voi ravimi Ukskoik milliste
abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Agedatel juhtudel ja vahenenud so6da- vai vedelikutarbimisega raskelt haigeid sigu tuleb ravida
sobiva slstitava preparaadiga.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tiilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) véartused suuremad. Tundlikkuse véhenemise
Kliiniline téhtsus ei ole veel taielikult selge.

On leitud, et esineb ristresistentsust tulvalosiini ja teiste makroliidide vahel. Kui tundlikkusuuringud
néitavad resistentsust tilvalosiini suhtes, tuleb ravimi kasutamist pdhjalikult kaaluda, kuna selle
efektiivsus voib olla vaiksem.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
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Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.

Esmavalikuravimina tuleb kasutada véiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga
(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud néitavad, et see vdiks olla
efektiivne.

Uuesti nakatumise riski vahendamiseks tuleb jargida head loomapidamis- ja hiigieenitava.

Ravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole vbimalik, peab ravi pGhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta pdllumajandusettevdtte vai kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel litundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tilvalosiini suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga valtima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimsodda eelsegu késitsemisel tuleb valtida otsest kontakti silmade,
naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimstdda kasitsemisel tuleb kasutada
jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas Uhekordselt kasutatavat
Euroopa standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit voi korduvkasutusega Euroopa standardile
EN 140 vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p&érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Parast suukaudset ja pidevat tlilvalosiini manustamist emistele alates enne seemendamist kuni
vBdrutamiseni 195 péeva jooksul 150 mg kg vee kohta, mis vastab keskmiselt 4,6 mg tulvalosiinile
1 kg kehamassi kohta paevas, ei taheldatud emistel ega nende jarglastel kdrvaltoimeid.
Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on
leitud nérilistel annustes 400 mg tilvalosiintartraati kg kehamassi kohta ja tle selle. Hiirtel tdheldati
vahest loote kehamassi vahenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

Uleannustamine

Talumatuse sumptomeid ei ole kasvavatel sigadel tdheldatud ka kuni 10 korda soovitatavast annusest
suuremate annuste manustamisel.

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused

See veterinaarravim on ette nahtud ravimsodda valmistamiseks.
Mitte kasutada profulaktiliselt.

Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Kdrvaltoimed
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Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui
theldate tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, vGtke kdigepealt Uhendust oma loomaarstiga. Samuti
vOite teatada mis tahes kdrvaltoimetest ravimi mitigiloa hoidja kohalikule esindajale, kasutades
kaesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
WWW.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Soddaga.

Ainult kuivsdéoda hulka segatuna.

Sigade enzootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika

Annus: 2,125 mg tulvalosiini 1 kg kehamassi kohta péevas segatuna sdddaga 7 péeva jarjest.

Sekundaarne nakkus mikroorganismidega Pasteurella multocida ja Actinobacillus pleuropneumoniae
vBib pbhjustada enzootilise pneumoonia tlsistumist ja vajada eriravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi
Annus: 4,25 mg tilvalosiini 1 kg kehamassi kohta pdevas segatuna séddaga 10 péeva jarjest.

Sigade dusenteeria ravi ja metafiilaktika
Annus: 4,25 mg tllvalosiini 1 kg kehamassi kohta pdevas segatuna séddaga 10 péeva jarjest.

Naidustus Toimeaine kogus | Ravi kestus Sisaldus s6ddas
Sigade enzootilise 2,125 mg 1 kg 7 péeva 1 kg/tonn*
pneumoonia ravi ja kehamassi kohta
metafulaktika paevas
PPE (ileiidi) ravi 4,25 mg 1 kg 10 péeva 2 kg/tonn*

kehamassi kohta

péevas
Sigade dusenteeria 4,25 mg 1 kg 10 paeva 2 kg/tonn*
ravi ja metafllaktika kehamassi kohta

péevas

* Oluline teave: sisaldus sdddas eeldusel, et sigade sdddakogus paevas moodustab 5% kehamassist.
Vanematel sigadel v6i vahenenud vdi piiratud séddatarbimisega sigadel v8ib osutuda vajalikuks
koguseid suurendada, et saavutada sihtannus. Kui sé6dakogus on vahenenud, kasutage jargmist
valemit:

Kg ravimsodda eelsegu  _ Sisaldus sdddas (mg kg kehamassi kohta) x kehamass (kg)

tonni sooda kohta Pdevane sdddakogus (kg) x toimeaine kogus ravimis (mg/g)

Agedate nakkuste ja tugevalt vahenenud sddda ja joogi tarvitamisega sigu tuleb ravida sobiva sistitava
preparaadiga.

Ravile taiendavalt tuleb farmis rakendada head Gldist korraldust ja jargida huigieenindudeid, et
vahendada nakkuse llekande riski ja ennetada resistentsuse kujunemist.

Ravimsoota tuleb anda ainukese séddana.

9. Soovitused 6ige manustamise osas
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Segamisjuhised

Veterinaarravimi lisamiseks soddale voib kasutada horisontaalset lintmikserit. VVeterinaarravim
soovitatakse kbigepealt segada 10 kg sdéddaga, mis seejérel tuleb lisada tervele séddakogusele ja hésti
labi segada. Siis vOib ravimsdtda granuleerida. Granuleerimine hdlmab normaalsetel tingimustel
tihekordset eeltodtlemist auruga 5 minuti jooksul ja seejarel granuleerimist kuni 70 °C juures.

10. Keeluajad

Lihale ja sdtdavatele kudedele: 2 péeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida originaalmahutis.

Hoida kott tihedalt suletuna.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast lihendit ,,Exp*.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nadalat.

Kdlblikkusaeg pérast sédda sisse segamist: 1 kuu.

12. ErinBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi v0i selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt vdi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Maudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/04/044/001 (20 kg)

EU/2/04/044/002 (5 kg)

EU/2/04/044/020 (2 kg)

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev

(kk.aaaa)
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Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

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

16. Kontaktandmed

Migiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Acme Drugs s.r.l.

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

vOi

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron
Thesi Vrago

Aspropyrgos

19300

Kreeka

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vGimalikest k@rvaltoimetest teatamiseks:

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miugiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

Peny0auka bbvarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

E\Lada

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espafia

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks sigadele

2. Koostis

Toimeaine:
Tulvalosiin (tulvalosiintartraadina) 625 mg/g

Valged graanulid

3. Loomaliigid

Siga.

4, Naidustused

Lawsonia intracellularis’e pShjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi ja
metafulaktika.

Mycoplasma hyopneumoniae pdhjustatud sigade enzootilise pneumoonia ravi ja metafulaktika.

Enne ravimi kasutamist peab haiguse esinemine loomarihmas olema kindlaks tehtud.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide suhtes vdi ravimi Uksk8ik milliste
abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Raskesti haigestunud sigu, kes joovad vahem vett, tuleb ravida veterinaararsti madratud sobiva
slistitava veterinaarravimiga.

Soovitatavate annuste puhul vahenevad kopsukahjustus ja kliinilised nédhud, kuid Mycoplasma
hyopneumoniae’t ei elimineerita.

On leitud, et esineb ristresistentsust tilvalosiini ja teiste makroliidide vahel. Kui tundlikkusuuringud
néitavad resistentsust tilvalosiini suhtes, tuleb ravimi kasutamist pdhjalikult kaaluda, kuna selle
efektiivsus voib olla vdiksem.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.

Uuesti nakatumise riski véhendamiseks tuleb jargida head loomapidamis- ja hiigieenitava.
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Ravimi kasutamine peab p&hinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole vdimalik, peab ravi péhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta pdllumajandusettevotte voi kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Esmavalikuravimina tuleb kasutada védiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga
(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud nditavad, et see vdiks olla
efektiivne.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel litundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tulvalosiini suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga véltima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee kasitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsooda késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas Gihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski hinnangule.

Pdrast suukaudset ja pidevat veterinaarravimi manustamist emistele alates enne seemendamist kuni
vBdrutamiseni 195 paeva jooksul 150 mg kg vee kohta, mis vastab keskmiselt 4,6 mg tulvalosiinile
1 kg kehamassi kohta paevas, ei taheldatud emistel ega nende jarglastel kdrvaltoimeid.

Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on
leitud nérilistel annustes 400 mg tlvalosiini kg kehamassi kohta vdi rohkem. Hiirtel tdheldati vahest
loote kehamassi véhenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

Uleannustamine

Sigadel ei ole taheldatud talumatuse néhte annustes kuni 100 mg tilvalosiini 1 kg kehamassi kohta
péevas 5 péeva jooksul.

Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Kdrvaltoimed
Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui
taheldate Ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti
vOite teatada mis tahes kdrvaltoimetest ravimi mitgiloa hoidja kohalikule esindajale, kasutades
kéesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitussusteemi:
WWW.ravimiamet.ee.
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Joogivees.

Oige annuse madramiseks tuleb kehamass maarata vdimalikult tipselt. Ravimit sisaldava joogivee
tarbimine oleneb loomade Kliinilisest seisundist. Oige annuse saavutamiseks tuleb tulvalosiini

kontsentratsiooni vastavalt kohandada.

Ravim tuleb lisada sigade poolt Uihe péeva jooksul tarbitava vee hulka. Ravi ajal ei tohi olla saadaval
teisi joogivee allikaid.

Lawsonia intracellularis’e pohjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiit) ravi

Annus on 5 mg tilvalosiini 1 kg kehamassi kohta pdevas segatuna joogiveega 5 péeva jarjest.

Arvutage vajalik ravimi tildkogus jargmise valemiga:
Ravimi kaal kokku grammides = kdige raskema ravitava sea kehamass kg x sigade arv x 5 / 625.

Valige 6ige kotikeste arv vajaliku ravimikoguse jérgi.

40 g kotikesest piisab kokku 5000 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 250 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 20 kg).

160 g kotikesest piisab kokku 20 000 kg sigade ravimiseks 60péaevas (nt 400 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 50 kg).

400 g kotikesest piisab kokku 50 000 kg sigade ravimiseks 66pdevas (nt 1 000 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 50 kg).

Mycoplasma hyopneumoniae p6hjustatud sigade enzootilise pneumoonia ravi

Annuseks on 10 mg tllvalosiini 1 kg kehamassi kohta p&evas segatuna joogiveega 5 paeva jarjest.
Arvutage vajalik ravimi tldkogus jargmise valemiga:

Ravimi kaal kokku grammides = kdige raskema ravitava sea kehamass kg x ravitavate sigade arv x
10/625.

Valige Oige kotikeste arv vajaliku ravimikoguse jargi.

40 g kotikesest piisab kokku 2 500 kg sigade ravimiseks d0paevas (nt 125 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 20 kg).

160 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 200 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 50 kg).

400 g kotikesest piisab kokku 25 000 kg sigade ravimiseks 60péevas (nt 500 siga, kus kdige suurema
kehamassiga siga on 50 kg).

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Soovitatav on kasutada asjakohaselt kalibreeritud mddtevahendeid.

Veterinaarravimi voib segada otse joogiveesiisteemi v8i segada algul vdiksema veekogusega
kontsentraadiks, mis lisatakse seejérel joogiveesusteemi.
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Ravimi segamisel otse joogiveeststeemi tuleb kotikese sisu puistata veepinnale ja hoolikalt segada,
kuni saadakse selge lahus (tavaliselt 3 minuti jooksul).

Lahuse kontsentraadi valmistamisel v8ib maksimaalne kontsentratsioon olla 40 g ravimit 1500 ml
kohta, 160 g ravimit 6000 ml kohta vdi 400 g ravimit 15 000 ml vee kohta ning lahust on vaja segada
10 minutit. Kui lahus on parast seda veel hagune, ei md@juta see veterinaarravimi efektiivsust.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult tihe paeva vajaduseks.
Ravimit sisaldav joogivesi tuleb asendada iga 24 tunni jérel.

Parast ravi ldpetamist tuleb joogivee slisteem korralikult puhastada, et valtida toimeaine
subterapeutiliste koguste tarbimist.
10. Keeluajad

Lihale ja soodavatele kudedele: 2 paeva

11.  Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud sildil parast liihendit ,,Exp*.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nadalat.

Ravimit sisaldava joogivee kdlblikkusaeg: 24 tundi

12. ErinBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kusige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev
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(kk.aaaa)

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miugiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Acme Drugs s.r.l.

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

Itaalia

vOi

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron
Thesi Vrago

Aspropyrgos

19300

Kreeka

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vdimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : +32 3 35529 50 Tel.: +370 688 96944
Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.It
Peny6auka Brarapus 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 335529 50
IRELAND Email : info@vaccifar.com
tenedon: +44 (0) 20 8447 8899

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

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\Lada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kopottoa
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

58



mailto:info@sevaron.cz
mailto:dunavet-bp@dunavet.hu
mailto:sal@salfarm.dk
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:info@ecuphar.de
mailto:Scan@salfarm.com
mailto:info@vkk.gr
mailto:info@ecuphar.de

Espafia

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

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

Polska.
France Portugal
Laboratoire LCV Belphar LDA

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

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

Mount Trade d.o.0.,

Inductrijska 13,

43280 Garesnica,

Croatia

Tel: +385 (0) 43 485 914

Email: skladiste@mount-trade.hr

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Aivlosin 625 mg/g graanulid joogivees manustamiseks faasanitele

2. Koostis

Toimeaine:
Tulvalosiin (tulvalosiintartraadina) 625 mg/g

Valged graanulid

3. Loomaliigid

Faasan.

4, Naidustused

Mycoplasma gallisepticum*i pdhjustatud respiratoorhaiguse ravi faasanitel.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust makroliidantibiootikumide suhtes v8i ravimi
Uukskodik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ravida vdimalikult varsti parast mikoplasmoosile viitavate kliiniliste néhtude markamist.

Ravida tuleb kdiki haigestunud karja linde.

On leitud, et esineb ristresistentsust tulvalosiini ja teiste makroliidide vahel. Kui tundlikkusuuringud
naitavad resistentsust tilvalosiini suhtes, tuleb ravimi kasutamist pdhjalikult kaaluda, kuna selle
efektiivsus voib olla vdiksem.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.

Esmavalikuravimina tuleb kasutada vaiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga
(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud néitavad, et see viks olla
efektiivne.

Taasnakatumise riski vahendamiseks tuleb rakendada head linnupidamis- ja hiigieenitava.
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Ravimi kasutamine peab p&hinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole vdimalik, peab ravi péhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta pdllumajandusettevotte voi kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tulvalosiin on p6hjustanud katseloomadel ulitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tilvalosiini suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga valtima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee kasitsemisel tuleb véltida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsdoda kasitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas tihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit v8i korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Munevad linnud

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
Uleannustamine

Talumatuse siimptomeid ei ole tdheldatud kodulindudel kuni 150 mg tiilvalosiini manustamisel kg
kehamassi kohta 60péaevas viie paeva jooksul.

Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Kdrvaltoimed
Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui
taheldate Gkskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, vGtke kdigepealt Ghendust oma loomaarstiga. Samuti
vOite teatada mis tahes kdrvaltoimetest ravimi miitgiloa hoidja kohalikule esindajale, kasutades
kaesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
WWWw.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Joogivees.

Annus on 25 mg tulvalosiini 1 kg kehamassi kohta péevas segatuna joogiveega 3 péeva jarjest.
Maéarake kindlaks kdigi ravitavate lindude summaarne kehamass (kg). Uhest 40 g kotikesest piisab

kokku 1000 linnu ravimiseks keskmise kehamassiga 1 kg; Uhest 400 g kotikesest piisab kokku 10,000
linnu ravimiseks keskmise kehamassiga 1 kg.
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Oige annuse saavutamiseks vaib osutuda vajalikuks valmistada kontsentreeritud lahus (nt kokku
500 kg lindude ravimiseks tuleb 40 g kotikesest valmistatud kontsentraadist kasutada ainult 50%).

Veterinaarravim tuleb lisada joogiveekogusele, mille linnud tarbivad dra Uhe pédevaga. Ravimit
sisaldava joogivee tarbimine s6ltub linnu Kliinilisest seisundist. Oige annuse saamiseks tuleb vastavalt
kohandada veterinaarravimi kontsentratsiooni.

Ravi ajal ei tohi olla kattesaadavad muud joogivee allikad.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Veterinaarravimi vdib segada otse joogiveesiisteemi vBi segada algul kontsentreeritud lahusena
vaiksema joogiveekogusega, mida seejérel lisatakse joogiveesiisteemi.

Veterinaarravimi segamisel otse joogiveesusteemi tuleb piserdada kotikese sisu veepinnale ja hoolikalt
segada, kuni lahus muutub selgeks (tavaliselt 3 minutit).

Kontsentreeritud lahuse valmistamisel on maksimaalne kontsentratsioon 40 g ravimit 1500 ml vee
kohta ja lahust peab segama 10 minutit. Parast selle aja méddumist ei méjuta v8imalik hdgusus enam
veterinaarravimi efektiivsust.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult Ghe p&eva vajaduseks.

Ravimit sisaldav joogivesi tuleb asendada iga 24 tunni jarel.

10. Keeluajad

Lihale ja s66davatele kudedele: 2 paeva
Arge vabastage faasaneid vihemalt kahe paeva jooksul parast ravi 16ppu.

Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, munevatel lindudel, kelle mune tarvitatakse voi kavatsetakse
tarvitada inimtoiduks. Mitte kasutada 14 péeva jooksul enne munemisperioodi algust.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil parast liihendit ,,Exp*.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nddalat.

Ravimit sisaldava joogivee kdlblikkusaeg: 24 tundi

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.
Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madigil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

(kk.aaaa)

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

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

16. Kontaktandmed

Miigiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Acme Drugs s.r.l.

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

vOi

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron
Thesi Vrago

Aspropyrgos

19300

Kreeka

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vGimalikest k@rvaltoimetest teatamiseks:
Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun miigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It
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Peny6iuka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\hada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Aivlosin 42,5 mg/g suukaudne pulber sigadele

2. Koostis

Toimeaine:
Tilvalosiin (tulvalosiintartraadina) 42,5 mg/g

Beez granuleeritud pulber.

3. Loomaliigid

Siga.

4, Naidustused

Enne ravimi kasutamist peab haiguse esinemine loomartihmas olema kindlaks tehtud.

Mycoplasma hyopneumoniae pdhjustatud sigade enzootilise pneumoonia ravi ja metafiilaktika.
Soovitatavate annuste puhul vahenevad kopsukahjustus ja kehamassi kadu, kuid Mycoplasma
hyopneumoniae’t ei elimineerita.

Lawsonia intracellularis”e pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiit ) ravi loomartihmas,
kus see haigus on diagnoositud kliiniliselt ning post mortem ja kliinilis-patoloogiliste uuringute alusel.
Brachyspira hyodysenteriae pdhjustatud sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika loomariihmas, kus
see haigus on diagnoositud.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide suhtes vdi ravimi
Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Agedatel juhtudel ja vahenenud s66da- vGi vedelikutarbimisega raskelt haigeid sigu tuleb ravida
sobiva slistitava preparaadiga.

Uldiselt on teiste makroliidide (nt tiilosiini) resistentsusjuhtude korral B. hyodysenteriae tiivede
minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) vaartused suuremad. Tundlikkuse vahenemise
Kliiniline téhtsus ei ole veel téielikult selge.

On leitud, et esineb ristresistentsust tulvalosiini ja teiste makroliidide vahel. Kui tundlikkusuuringud
naitavad resistentsust tilvalosiini suhtes, tuleb ravimi kasutamist pdhjalikult kaaluda, kuna selle
efektiivsus voib olla vdiksem.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.
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Esmavalikuravimina tuleb kasutada vaiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga
(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud nditavad, et see vdiks olla
efektiivne.

Ravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole vbimalik, peab ravi pGhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta p6llumajandusettevdtte vai kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel litundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tulvalosiini suhtes dlitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga valtima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga suukaudse pulbri kasitsemisel tuleb véltida otsest kontakti
silmade, naha ja limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsooda kasitsemisel tuleb
kasutada jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas thekordselt
kasutatavat Euroopa standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit voi korduvkasutusega
Euroopa standardile EN 140 vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks
pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Parast suukaudset ja pidevat tiilvalosiin manustamist emistele alates enne seemendamist kuni
vBdrutamiseni 195 paeva jooksul 150 mg kg vee kohta, mis vastab keskmiselt 4,6 mg tulvalosiinile
1 kg kehamassi kohta paevas, ei tdheldatud emistel ega nende jarglastel kdrvaltoimeid.

Laboratoorsed uuringud loomadel ei ole ndidanud teratogeenset toimet. Toksilisust emasloomale on
leitud nérilistel annustes 400 mg tulvalosiini 1 kg kehamassi kohta vdi rohkem. Hiirtel taheldati véhest
loote kehamassi véhenemist emasloomale toksiliste annuste puhul.

Uleannustamine

Talumatuse sumptomeid ei ole kasvavatel sigadel tdheldatud ka kuni 10 korda soovitatavast annusest
suuremate annuste manustamisel.

Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Koérvaltoimed
Ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui
taheldate Ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti
vOite teatada mis tahes kdrvaltoimetest ravimi mitgiloa hoidja kohalikule esindajale, kasutades
kéesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitussusteemi:
WwWWw.ravimiamet.ee.
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudne.

Suukaudne pulber on mdeldud ainult sigade individuaalseks raviks p6llumajandusettevottes, kus
ravitavate sigade arv on véike. Suuremaid loomariihmi tuleb ravida eelsegu sisaldava ravimsdddaga.

Sigade enzootilise pneumoonia ravi ja metaftilaktika

Annus: 2,125 mg tulvalosiini 1 kg kehamassi kohta péevas segatuna sdddaga 7 péeva jarjest.
Sekundaarne nakkus mikroorganismidega, nt Pasteurella multocida ja Actinobacillus
pleuropneumoniae, vBib pbhjustada enzootilise pneumoonia tisistumist ja vajada eriravi.

Sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi) ravi
Annus: 4,25 mg tllvalosiini 1 kg kehamassi kohta pdevas 10 paeva jarjest.

Sigade diisenteeria ravi ja metafiilaktika
Annus: 4,25 mg tilvalosiini 1 kg kehamassi kohta pdevas 10 péeva jarjest.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Veterinaarravim lisatakse hoolikalt segades ligikaudu 200-500 g sdddasse ning segatakse see eelsegu
pdhjalikult Glejdédnud péevase sdddakoguse sisse.

Kaasasoleva kahe eri suurusega kihvli abil saab veterinaarravimit Gigesti manustada péevasesse
soodakogusesse, ldhtudes alltoodud tabelist. Suukaudset pulbrit sisaldavat s66ta tuleks anda eespool
soovitatud perioodide jooksul ainsa sdddana.

Ravitavad sead tuleb (le kaaluda, et arvutada vélja nende poolt tarbitava sé6da hinnanguline kogus,
eeldades, et paevane sdddakogus vastab 5%-le kehamassist. Tuleb vdtta arvesse seda, kas sea paevast
toidukogust on piiratud v&i vahendatud. Qige annus veterinaarravimit lisatakse iga sea jaoks
hinnanguliselt maaratud paeva sdddakogusele, kasutades selleks ambrit vdi ménda muud ndu, ja
segatakse pohjalikult.

Veterinaarravimit tohib lisada ainult kuiva, mittegranuleeritud sé6da hulka.

NB: Kihvlitaied peavad olema pealt tasased.

10. Keeluajad

Lihale ja s6davatele kudedele: 2 paeva.
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Sigade enzootiline pneumoonia PPE (ileiit) ja sigade dusenteeria
2,125 mg kg kehamassi kohta 4,25 mg kg kehamassi kohta
Kehamassi Kuahvli Kuhvlite Kehamassi Kuahvli Kuhvlite
vahemik (kg) suurus arv vahemik (kg) | suurus arv

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




11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida originaalmahutis.

Hoida mahuti tihedalt suletuna.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast luhendit ,,Exp*.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 4 nadalat.

So66t, millesse on lisatud suukaudset pulbrit, tuleb vélja vahetada, kui seda pole 24 tunni jooksul ara
tarvitatud.

12. ErinBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerijali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt vdi apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/04/044/013

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéev
(kk.aaaa)

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Milgiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Acme Drugs s.r.l.
Via Portella della Ginestra 9/a

71


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

42025 CAVRIAGO (RE)

Itaalia

vOi

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron
Thesi Vrago

Aspropyrgos

19300

Kreeka

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vdimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun miigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

Peny0auka boarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

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

Norge

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

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

E\hada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoo
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

Espafa

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com



mailto:Scan@salfarm.com
mailto:info@vkk.gr
mailto:info@ecuphar.de
mailto:calierpolska@calier.com.pl
mailto:hurtownia@agavet.com.pl
mailto:office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Aivlosin 625 mg/g joogivees lahustuvad graanulid kanadele ja kalkunitele

2. Koostis

Toimeaine:
Tulvalosiin (tulvalosiintartraadina) 625 mg/g

Valged graanulid.

3. Loomaliigid

Kana ja kalkun.

4. Né&idustused

Kanad

Mycoplasma gallisepticum'i péhjustatud hingamisteede infektsiooni ravi ja metafiilaktika kanadel.
Haiguse esinemine lindudel tuleb kindlaks teha enne metafiilaktika rakendamist.

Vahendina, et vahendada karjas respiratoorhaiguse kliiniliste ndhtude arengut ja sellest pdhjustatud
suremust, kui nakatumine Mycoplasma gallisepticum'iga in ovum on téendoline selle haiguse
teadaoleva esinemise tottu vanemal pdlvkonnal.

Kalkunid

Ornithobacterium rhinotracheale’ga seotud respiratoorhaiguse ravi kalkunitel.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust makroliidantibiootikumide suhtes voi ravimi tkskdik milliste
abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Véhendamaks reinfektsiooni riski, tuleb jargida haid loomapidamistavasid ja taita hiigieenindudeid.

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ravimi kasutamisel tuleb jargida ametlikke riiklikke ja piirkondlikke suuniseid antibiootikumide
kasutamise kohta.

Esmavalikuravimina tuleb kasutada védiksema antibiootikumiresistentsuse tekitamise potentsiaaliga

(madalam AMEG kategooria) antibiootikumi, kui tundlikkusuuringud néitavad, et see voiks olla
efektiivne.
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Mycoplasma gallisepticum'i infektsiooni suhtes rakendatav strateegia peab h6lmama meetmeid
vanemalt pdlvkonnalt saadava patogeeni elimineerimiseks.

Soovitatud annuste kasutamisel Mycoplasma gallisepticum'i infektsiooni esinemine véheneb, kuid
seda ei likvideerita taielikult.

Ravimit tohib aretuskarjades kasutada ainult lthiajaliselt kliiniliste ndhtude leevendamiseks sel ajal,
kui oodatakse Mycoplasma gallisepticum'i infektsiooni Kinnitust.

Ravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkusuuringutel. Kui see ei
ole vdimalik, peab ravi pdhinema epidemioloogilisel teabel ja teadmistel sihtpatogeenide tundlikkuse
kohta p6llumajandusettevdtte vai kohalikul/piirkondlikul tasandil.

Miikoplasmoosi ravi ja metafiilaktika t6hususe kliinilistes uuringutes manustati veterinaarravimit
kdikidele lindudele (umbes 3 nédala vanused), kui Kliinilised nahud ilmnesid 2...5% lindudel.

14. paeval pérast ravi alustamist taheldati ravitud riihmas haigestumust 16,7...25,0% ja suremust
0,3...3,9% vorreldes 50,0...53,3% haigestumuse ja 0,3...4,5% suremusega ravi mitte saanud grupis.

Edasistes Kliinilistes uuringutes manustati Mycoplasma gallisepticum'i nakkuse siimptomitega
paljunduskarja tibudele veterinaarravimit esimesel kolmel elup&eval ja seejarel teise ravikuuri
kaigus16. — 19. elupdeval (stressi vahendamine). 34-ndal paeval peale ravi algust taheldati ravitud
grupis 17,5...20,0% haigestumust ja 1,5...2,3% suremust vorreldes 50,0...53,3% haigestumuse ja
2,5...4,8% suremusega ravimata rihmas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Tilvalosiin on pdhjustanud katseloomadel dlitundlikkusreaktsioone (allergia), seetdttu inimesed, kes
on tilvalosiini suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet selle ravimiga valtima.

Veterinaarravimi segamisel ja ravimiga vee kasitsemisel tuleb valtida otsest kontakti silmade, naha ja
limaskestadega. Veterinaarravimi segamisel ja ravimsdoda kasitsemisel tuleb kasutada jargnevaid
isiklikke kaitsevahendeid: kombinesooni, kaitsekindaid ja kas tihekordselt kasutatavat Euroopa
standardile EN 149 vastavat poolmaskrespiraatorit vdi korduvkasutusega Euroopa standardile EN 140
vastavat respiraatorit koos filtriga EN 143. Saastunud nahk tuleb puhtaks pesta.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Munevad linnud

Ravimit v6ib kasutada kanadel inimtoiduks kasutatavate munade munemise perioodil ja sugulindudel,
kes munevad broilerikarja haudemune v8i kasutatakse asendusmunejatena.
Veterinaarravimi ohutus munemise perioodil ei ole kalkunitel piisavalt tBestatud.

Uleannustamine

Talumatuse simptomeid ei ole tdheldatud kodulindudel kuni 150 mg tiilvalosiini manustamisel 1 kg
kehamassi kohta 06péevas viie péeva jooksul.

Ei tdheldatud kahjustavat toimet munemisele, munade viljastumisvbimele, kooruvusele ja tibu

elujbulisusele broilerite aretuskarjas manustamisel annustes 75 mg tiilvalosiini kg kehamassi kohta
O0péevas 28 jarjestikusel paeval.
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Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Kdérvaltoimed
Ei ole teada.

Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See v6imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui
taheldate Gkskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti
vOite teatada mis tahes kdrvaltoimetest ravimi mitgiloa hoidja kohalikule esindajale, kasutades
kaesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid v@i riiklikku teavitussiisteemi:
Www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Joogivees.

Kanad

Mycoplasma gallisepticum'i pGhjustatud hingamisteede haiguse ravi:

Kasutatav annus on 25 mg tilvalosiini 1 kg kehamassi kohta péevas, mida manustatakse joogiveega
kolmel jérjestikusel p&eval.

Kasutatuna abivahendina vahendamaks Kliiniliste ndhtude arengut ja suremust (kui nakatumine
Mycoplasma gallisepticum'iga in ovum on tdendoline):

Uhe paeva vanustele manustatakse joogiveega annus 25 mg tiilvalosiini 1 kg kehamassi kohta paevas
kolmel jarjestikusel p&eval. Edasi teise ravikuurina 25 mg tlvalosiini 1 kg kehamassi kohta paevas,
mida manustatakse joogiveega 3 jarjestikusel paeval riskiperioodil, s.t stressi vahendamiseks, nditeks
vaktsiinide manustamise ajal (tavaliselt 2-3 n&dala vanuses).

Maarake koikide ravitavate kanade summaarne kehamass (kg). Valike kotikeste Gige arv vajaliku
ravimihulga jargi.

Uhest 40 g kotikesest piisab kokku 1000 kg kanade ravimiseks (nt 20 000 lindu keskmise kehamassiga
50 g). Uhest 400 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg kanade ravimiseks (nt 20 000 lindu keskmise
kehamassiga 500 g).

Oige annuse saavutamiseks vaib valmistada kontsentreeritud lahuse (nt lindude summaarse 500 kg
kehamassi raviks tuleb kasutada ainult 50% valmistatud lahusest, mis on valmistatud 40 g kotikesest).

Lisage veterinaarravim kogusele veele, mille kanad (ihe paeva jooksul tarbivad. Muud joogivee allikad
ei tohi olla ravi perioodil kéttesaadavad.

Kalkunid

Ornithobacterium rhinotracheale tilvalosiinile tundlike tiivedega seotud respiratoorhaiguse ravi
kalkunitel:

Annus on 25 mg tulvalosiini 1 kg kehamassi kohta 66pdevas, segatuna joogiveega 5 péeva jarjest.

Maéérake koikide ravitavate kalkunite summarne kehamass (kg). Valige kotikeste dige arv vajaliku
ravimihulga jargi.
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Uhest 40 g kotikesest piisab kokku 1000 kg kalkuni ravimiseks (nt 10 000 lindu keskmise
kehamassiga 100 g). Uhest 400 g kotikesest piisab kokku 10 000 kg kalkuni ravimiseks (nt
10 000 lindu keskmise kehamassiga 1 kg).

Oige annuse saavutamiseks vaib osutuda vajalikuks valmistada kontsentreeritud lahus (nt kokku
500 kg lindude ravimiseks tuleb 40 g kotikesest valmistatud kontsentraadist kasutada ainult 50%).

Lisage veterinaarpreparaat sellisele veekogusele, mille kalkunid tihe paeva jooksul &ra tarbivad. Ravi
ajal ei tohi olla kattesaadavad muud joogivee allikad.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Veterinaarravimi voib segada otse joogiveeststeemi vGi segada algul véiksema veekogusega
kontsentreeritud lahuseks, mis seejdrel lisatakse joogiveesusteemi.

Ravimi segamisel otse joogiveesusteemi tuleb puistata kotikese sisu veepinnale ja segada p&hjalikult
labi kuni selge lahuse tekkimiseni (tavaliselt 3 minuti jooksul).

Kontsentreeritud lahuse valmistamisel on maksimaalne kontsentratsioon 40 g 1500 ml kohta v6i 400 g
ravimit 15 liitri vee kohta ja lahust peab segama 10 minuti jooksul. Parast seda jadnud v8imalik
hagusus ravimi efektiivsust ei kahjusta.

Ravimit sisaldavat joogivett tuleb valmistada ainult (ihe paeva vajaduseks.

Ravimit sisaldav joogivesi tuleb asendada iga 24 tunni jarel.

10. Keeluajad

Lihale ja sd6davatele kudedele: 2 paeva.
Munadele (kanad): O paeva.

Kalkunid: Ei ole lubatud kasutamiseks lindudel, kelle mune tarvitatakse v0i kavatsetakse tarvitada
inimtoiduks.
Mitte kasutada 21 paeva jooksul enne munemisperioodi algust.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil parast liihendit ,,Exp*.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 5 nddalat.

Ravimit sisaldava joogivee kGlblikkusaeg: 24 tundi.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jdanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/04/044/018 — 40 g
EU/2/04/044/019 — 400 g

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madigil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

(kk.aaaa)

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

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

16. Kontaktandmed

Miigiloa hoidja:

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

Dublin 4

D04 TR29

IIRIMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Acme Drugs s.r.l.

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

vOi

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron
Thesi Vrago

Aspropyrgos

19300

Kreeka

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vGimalikest k@rvaltoimetest teatamiseks:
Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It
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Peny6iuka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EXAado

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

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

Osterreich
Gallicare GbR
Leopoldstralie 116,
D-06366 Kothen,
Deutschland
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Espafia

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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