BILAG 1

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 42,5 mg/g premix til foderleegemiddel til svin.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g.

Hjelpestoffer
Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele
Hydreret magnesiumsilikat (sepiolit)
Hvedemel
Hydroxypropylcellulose
Fedtfrit sojapulver

Et beige granuleret pulver.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Tilstedeveerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes.

o Behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin forarsaget af Mycoplasma
hyopneumoniae. Pa den anbefalede dosis reduceres lungeleasioner og veegttab, men infektion
med Mycoplasma hyopneumoniae udryddes ikke.

o Behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia intracellularis i
grupper, hvor der er en diagnose baseret pa klinisk forlgb, post mortem-fund og resultater af
patologiske undersggelser.

o Behandling og metafylakse af svinedysenteri forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae i
grupper, hvor sygdommen er blevet diagnosticeret.

3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Akutte tilfelde og alvorligt syge svin med nedsat fade- eller vandindtag skal behandles med et egnet
injektionsmiddel.

Generelt har stammer af B. hyodysenteriae hgjere minimal inhibitorisk koncentration (MIC) -veerdier i
tilfeelde af resistens over for andre makrolider, sasom tylosin. Den kliniske relevans af denne nedsatte
fglsomhed er ikke undersggt fuldtud. Krydsresistens kan forekomme mellem tylvalosin og andre
makrolider. Anvendelse af praeparatet skal ngje overvejes, hvis fglsomhedstestning har vist resistens
over for andre makrolider, da dets effektivitet kan veaere nedsat.



3.5  Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til:

Anvendelsen af preeparatet skal vare i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudveelgelse (lavere AMEG-kategori)
bar anvendes som farstevalgsbehandling, hvis falsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

God behandlings- og hygiejnepraksis bar falges for at reducere risikoen for re-infektion.

Anvendelsen af preeparatet skal vare baseret pa identifikation af fglsomhedstestning af malpatogenet/-
patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen veere baseret pa epidemiologiske oplysninger

og kendskab til fglsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfaglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved tilsetning af veterinarlegemidlet til foderrationerne og ved handtering af premixet skal direkte
kontakt med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt sikkerhedsudstyr ved
handtering af veterinarleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat leegemiddel bestaende af
uigennemtraengelige handsker og en engangsstavmaske, der er i overensstemmelse med den
europziske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedraetsvern, der er i overensstemmelse med den
europzeiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med den europaiske standard
EN 143. Vask kontamineret hud.

Sag straks laege i tilfeelde af utilsiget indtagelse, og vis indlaegssedlen eller etiketten til lzegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant

3.6  Bivirkninger

Ingen kendte

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa i indlagssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Draagtighed og laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-
forholdet.



Der blev ikke observeret tegn pa bivirkninger hos sger eller deres afkom, nar tylvalosin blev
administreret oralt og kontinuerligt i 195 dage til sger, fra far insemination til fraveenning, med en
inklusionshastighed pa 150 mg tylvalosin pr. kg vand, svarende til et gennemsnit pa 4,6 mg tylvalosin
pr. kg legemsvaegt pr. dag.

Laboratorieundersggelser af dyr har ikke afslgret holdepunkter for en teratogenicitet. Der er set
maternel toksicitet hos gnavere pa doser pa 400 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt og derover. Hos mus
sas en let reduktion af den fatale legemsveegt pa doser, der medfarte maternel toksicitet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Anvendelse i foderet.

Ma kun tilszttes til tarfoder.

Til behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin
Dosis er 2,125 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr. dag i foderet i 7 pa hinanden fglgende dage.

Sekunder infektion med organismer sa som Pasteurella multocida og Actinobacillus
pleuropneumoniae kan eventuelt komplicere enzootisk pneumoni og kraeve speciel medicinering.

Til behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis)
Dosis er 4,25 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr. dag i foderet i 10 pa hinanden fglgende dage.

Til behandling og metafylakse af svinedysenteri
Dosis er 4,25 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr. dag i foderet i 10 pa hinanden fglgende dage.

Indikation Dosis af aktiv Behandlings- Tilseetningsprocent til
substans varighed foder
Aivlosin 42,5 mg/g
premix
Behandling og 2,125 mg/kg 7 dage 1 kg/ton*
metafylakse af enzootisk | legemsveagt/dag
pneumoni hos svin
Behandling af PPE 4,25 mg/kg 10 dage 2 kgl/ton*
(ileitis) legemsvegt/dag
Behandling og 4,25 mg/kg 10 dage 2 kg/ton*
metafylakse af legemsvegt/dag
svinedysenteri

* Vigtigt: Disse tilsetningsprocenter forudsatter, at et svin a&der, hvad der svarer til 5 % af dets

legemsveegt pr. dag.

Hos aldre svin, eller svin med nedsat a&edelyst, eller pa begraenset fadeindtagelse, kan det veere
ngdvendigt at gge tilseetningsniveauerne for at opna maldosis. Hvor fadeindtagelsen er reduceret,

anvendes den falgende formel:

Kg Veterinzrlegemidlet /ton foder = Dosisprocent (mg/kg legemsveeqgt) x legemsveegt (kg)

Dagligt foderindtag (kg) x Veterinarlaegemidlet styrke (mg/g)

Som supplement til medicinering ber der introduceres god behandlings- og hygiejnepraksis for at
reducere risikoen for infektion og for at kontrollere udviklingen af resistens.

Der skal anvendes en horisontal snegleblander til at indarbejde produktet i foderet. Det anbefales, at
Veterinarleegemidlet farst blandes med 10 kg af foderet, hvorefter resten af foderet tilsattes og




blandes godt. Foderleegemidlet kan derefter granuleres. Betingelserne for granulering omfatter en
enkelt forbehandling med damp i 5 minutter og granulering ved hgjst 70° C under normale forhold.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Der er ikke set tegn pa intolerans hos ungsvin pa en dosering pa op til 10 gange den anbefalede dosis.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Dette veterinarleegemiddel er beregnet til brug ved forberedelse af medicineret foder
Undlad profylaktisk anvendelse

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 2 dage.

4, FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
41 ATCvet-kode:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Tylvalosin tartrat er et makrolidantibiotikum, som har antibakteriel virkning over for grampositive
organismer og visse gramnegative organismer samt mykoplasma. Det virker ved at heemme
proteinsyntesen i bakteriecellen.

Makrolidantibiotika er metabolitter eller halvsyntetiske derivater af metabolitter fra jordbakterier
fremstillet ved fermentering. Deres lactonringe har forskellige starrelser, og de er basiske pa grund af
dimethylaminogruppen. Tylvalosin har en sekstenleddet ring.

Makrolider interfererer med proteinsyntesen ved at binde sig reversibelt til ribosomunderenheden 50S.
De binder sig til donorstedet og forhindrer den translokation, der er ngdvendig for fortsat veekst af
peptidkeaeden. Deres virkning er i alt vaesentligt begreaenset til hurtigtdelende organismer. Makrolider
betragtes i reglen som bakteriestatiske og mykoplasmatiske.

Der menes at vaere flere mekanismer, der er ansvarlige for resistensudvikling over for
makrolidforbindelser, nemlig @ndring af det ribosomale malsted, brug af aktiv
udstremningsmekanismer og produktion af inaktiverende enzymer.

Resistens hos Mycoplasma hyopneumoniae og Lawsonia intracellularis over for tylvalosin er ikke
rapporteret eller fundet i "marken" til dato. Der er ikke fastlagt nogen terskelvaerdi for Brachyspira
hyodysenteriae.

Generelt har stammer af B. hyodysenteriae hgjere MIC-vardier i tilfeelde af resistens over for andre
makrolider, sasom tylosin. Den kliniske relevans af denne nedsatte falsomhed er ikke undersggt
fuldtud. Krydsresistens mellem tylvalosin og andre makrolidantibiotika kan ikke udelukkes.

Ud over de antimikrobielle egenskaber er der ogsa beskrevet immunomodulerende og
antiinflammatoriske virkninger af nogle makrolider i eksperimentelle studier. Det er pavist, at
tylvalosin inducerer apoptose af porcine neutrofiler og makrofager, fremmer efferocytose og heemmer



proinflammatorisk produktion af CXCL-8, IL1a og LTB4, mens det inducerer frigivelse af
proresolverende lipoxin A4 og resolvin D1 in vitro.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Tylvalosintartrat absorberes hurtigt efter oral indgivelse af veterinzrleegemidlet.

Efter indgivelse af den anbefalede dosis blev der fundet lungekoncentrationer pa 0,060-0,066 mcg/ml
2 0g 12 timer efter behandling. Udgangsstoffet fordeles i stor udstreekning i vaevene, og de hgjeste

koncentrationer findes i lungerne, galden, tarmslimhinden, milten, nyrerne og leveren.

Nogle undersggelser har vist, at makrolidkoncentrationen er hgjere pa infektionsstedet end i plasma,
iseer neutrofiler, alveoleere makrofager og alveolare epitelceller

Metabolismeundersggelser in vitro har bekreeftet, at udgangsstoffet hurtigt metaboliseres til 3-O-

acetyltylosin. | et forsgg med **C-maerket veterinzrlegemidlet indgivet med 2,125 mg/kg til svin i 7

dage blev mere end 70% af dosen udskilt i feeces, og urinudskillelsen tegnede sig for 3-4% af dosen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel

ikke blandes med andre leegemidler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter fgrste dbning af den indre emballage: 4 uger.

Opbevaringstid efter indarbejdelse i foder: 1 maned i formalet eller granuleret foder.

5.3  Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares under 30 °C.

Opbevares i den originale beholder.

Hold tasken teet tillukket.

5.4 Den indre emballages art og indhold

En aluminiumsfolie/polyester-lamineret saek indeholdende 2 kg, 5 kg eller 20 kg.

Ikke alle pakningsstaerrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veteringrlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
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ECO Animal Health Europe Limited

1. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/04/044/001 — 20 kg

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

EU/2/04/044/020 — 2 kg

8. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/09/2004.

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/YYYY}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 625 mg/g, granulat til brug i drikkevand til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g.

Hjelpestoffer
Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og andre bestanddele
Lactosemonohydrat

Hvidt granulat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling og metafylakse af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia
intracellularis.

Behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin forarsaget af Mycoplasma
hyopneumoniae.

Tilstedeveerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes.
3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Alvorligt syge svin med nedsat vandindtag skal behandles med et egnet veterinart injektionsmiddel
ordineret af en dyrlaege.

Ved den anbefalede dosis reduceres lungelaesioner og kliniske tegn, men infektion med Mycoplasma
hyopneumoniae elimineres ikke.

Krydsresistens kan forekomme mellem tylvalosin og andre makrolider. Anvendelse af preeparatet skal
ngje overvejes, hvis falsomhedstestning har vist resistens over for andre makrolider, da dets
effektivitet kan veere nedsat.

3.5 Seerlige forsigtighedsregler vedragrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Anvendelsen af praeparatet skal vare i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.
God behandlings- og hygiejnepraksis bar falges for at reducere risikoen for re-infektion.
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Anvendelsen af preeparatet skal vere baseret pa identifikation af falsomhedstestning af malpatogenet/-
patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vere baseret pa epidemiologiske oplysninger
og kendskab til felsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)
ber anvendes som farstevalgsbehandling, hvis falsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lsegemidlet til dyr

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved tilsetning af veterinaerleegemidlet til foderrationerne og handtering af det medicinerede vand skal
direkte kontakt med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt sikkerhedsudstyr
ved handtering af veterinarleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat legemiddel bestaende af
uigennemtrangelige handsker og en engangsstavmaske, der er i overensstemmelse med den
europziske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedraetsveern, der er i overensstemmelse med den
europaeiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med den europeeiske standard
EN 143. Vask kontamineret hud.

Sag straks laege i tilfelde af utilsiget indtagelse, og vis indleegssedlen eller etiketten til lzegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant

3.6 Bivirkninger

Ingen kendte

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa i indleegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller aeglaegning

Draagtighed og laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-
forholdet.

Der blev ikke observeret tegn pa bivirkninger hos sger eller deres afkom, nar Veterinerlegemidlet
blev administreret oralt og kontinuerligt i 195 dage til sger, fra fgr insemination til fravaenning, med en
inklusionshastighed pa 150 mg tylvalosin pr. kg vand, svarende til et gennemsnit pa 4,6 mg tylvalosin
pr. kg legemsveegt pr. dag.

Laboratorieundersggelser af dyr har ikke pavist teratogene virkninger. Der er set maternel toksicitet
hos gnavere ved doser pa 400 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt og derover. Hos mus sas en lille
reduktion af den fatale legemsvaegt ved doser, der medfgrte maternel toksicitet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte



3.9 Administrationsveje og dosering

Til brug i drikkevand.

For at sikre korrekt dosering skal legemsvagt fastslas sa pracist som muligt. Indtagelsen af
medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den korrekte dosering kan det
veere ngdvendigt at justere koncentrationen af tylvalosin i overensstemmelse hermed.

Produktet skal tilsettes en mangde vand, som svinene vil drikke i Igbet af et dggn. Der bar ikke findes
andre tilgengelige drikkevandskilder i behandlingsperioden.

Behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia intracellularis

Dosis er 5 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand i 5 pa hinanden fglgende dage.

Beregn den pakreaevede totale mangde af veterinaerlegemiddel produktet ved hjzlp af den falgende
formel:

Total veegt af veterinaerleegemiddel produkt i gram = total legemsvaegt i kg af det tungeste svin, der
skal behandles, x antallet af svin x 5/625.

Velg det korrekte antal poser i forhold til den ngdvendige maengde af leegemidlet.

En pose med 40 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mangde pa 5.000 kg svin (f.eks. 250 svin,
hvor det tungeste svin vejer 20 kg) pa én dag.

En pose med 160 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mangde pa 20.000 kg svin (f.eks. 400
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

En pose med 400 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet meangde pa 50.000 kg svin (f.eks. 1.000
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

Enzootisk pneumoni hos svin fordrsaget af Mycoplasma hyopneumoniae

Dosis er 10 mg tylvalosin pr. kg legemsvegt pr. dag i drikkevand i 5 pa hinanden fglgende dage.
Beregn den pakravede totale maengde af produktet ved hjelp af den fglgende formel:

Total veegt af produkt i gram = total legemsveegt i kg af det tungeste svin, der skal behandles, x
antallet af svin, der skal behandles x 10/625.

Velg det korrekte antal poser i forhold til den ngdvendige maengde af leegemidlet.

En pose med 40 g er tilstraekkelig til at behandle en samlet maengde pa 2.500 kg svin (f.eks. 125 svin,
hvor det tungeste svin vejer 20 kg) pa én dag.

En pose med 160 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet meangde pa 10.000 kg svin (f.eks. 200
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

En pose med 400 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mangde pa 25.000 kg svin (f.eks. 500
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

Blandingsvejledning:

Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Veteringrleegemidlet kan blandes direkte i drikkevandssystemet eller fgrst blandes som en
stamoplgsning i en mindre maengde vand, der efterfglgende tilseettes drikkevandssystemet.
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Nar produktet blandes direkte i drikkevandssystemet, skal posernes indhold strgs ud over
vandoverfladen og blandes omhyggeligt, indtil der er fremstillet en klar oplgsning (som regel i Igbet af
3 minutter).

Ved tilberedning af en stamoplgsning skal den maksimale koncentration veere 40 g produkt
pr. 1.500 ml, 160 g produkt pr. 6.000 ml eller 400 g produkt pr. 15.000 ml vand. Det er ngdvendigt at
rgre i oplgsningen i 10 minutter. Herefter vil resterende uklarhed ikke pavirke produktets virkning.

Der bgr kun tilberedes en tilstreekkelig maengde drikkevand med medicin til at deekke de daglige behov.
Drikkevand med medicin skal udskiftes efter 24 timer.

Nar behandlingsperioden er slut, skal vandforsyningssystemet renggres passende for at forhindre
indtagelse af subterapeutiske mangder af det aktive stof.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret tegn pa intolerans hos svin ved doser pa op til 100 mg tylvalosin pr. kg
legemsveegt pr. dag i 5 dage.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veteringrlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 2 dage.

4. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
4.1 ATCvet-kode:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Tylvalosin er et makrolidantibiotikum. Makrolider er metabolitter eller derivater af metabolitter fra
jordbakterier fremstillet ved fermentering. De interfererer med proteinsyntesen ved at binde sig
reversibelt til ribosomsubunit 50S. De betragtes i reglen som bakteriostatiske.

Tylvalosin er aktiv mod patogene organismer isoleret fra en reekke dyrearter, hovedsageligt
grampositive organismer og mycoplasma, men ogsa visse gramnegative organismer, herunder Lawson
intracellularis. Ved koncentrationer over MIC har in vitro-studier vist baktericid effekt af tylvalosin
over for Mycoplasma hyopneumoniae-stammer.

Bakterier kan udvikle resistens over for antimikrobielle stoffer. Flere mekanismer er ansvarlige for
resistensudvikling over for makrolidpraparater. Mekanismerne involverer @ndring af ribosomalt
malsted (f.eks. indkodet af erm-gener), udnyttelse af aktiv effluxmekanisme (f.eks. pa grund af mef-
og msr-gener) og produktion af inaktiverende enzymer (f.eks. forarsaget af mph-gener). Bakteriel
resistens over for makrolider kan veere indkodet kromosomalt eller plasmidt og kan muligvis overfgres
ved forbindelse med transposoner eller plasmider. Hos Mycoplasma kan resistens maske overfares ved
forbindelse med mobile genetiske elementer. Krydsresistens inden for makrolidgruppen af antibiotika
kan ikke udelukkes.
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Videnskabelig evidens antyder, at makrolider virker synergetisk med vartens immunsystem. Det lader
til, at makrolider styrker fagocytdraebende bakterier.

Ud over de antimikrobielle egenskaber er der ogsa beskrevet immunomodulerende og
antiinflammatoriske virkninger af nogle makrolider i eksperimentelle studier. Det er pavist, at
tylvalosin inducerer apoptose af porcine neutrofiler og makrofager, fremmer efferocytose og heemmer
proinflammatorisk produktion af CXCL-8, IL1a og LTB4, mens det inducerer frigivelse af
proresolverende lipoxin A4 og resolvin D1 in vitro.

4.3  Farmakokinetiske oplysninger

Tylvalosintartrat absorberes hurtigt efter oral indgivelse af veterinarleegemidlet. Tylvalosin fordeles i
stor udstraeekning i vaevene, og de hgjeste koncentrationer findes i vaevet i luftvejene, galden,
tarmslimhinden, milten, nyrerne og leveren. Tmax for tylvalosin er cirka 2,2 timer; den terminale
eliminationshalveringstid er cirka 2,2 timer.

Det er pavist, at tylvalosin koncentreres i fagocytter og tarmepitelceller. Der blev opnaet
koncentrationer i cellerne (intracellulaert), der var op til 12 gange sa store som den ekstracellulare
koncentration. In vivo-undersggelser har vist, at tylvalosin er til stede i hgjere koncentrationer i
slimhinderne i luftvejs- og tarmvaev end i plasma.

Den vigtigste metabolit af tylvalosin er 3-acetyltylosin (3AT), som ogsa er mikrobiologisk aktiv.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette lsegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning:

40 g pose — 3 ar.

160 g pose — 2 ar.

400 g pose — 2 ar.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 5 uger.
Opbevaringstid for drikkevand med medicin: 24 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lamineret aluminiumfoliepose indeholdende 40 g, 160 g eller 400 g granulat.

Ikke alle pakningsstaerrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veteringrlegemiddel

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ECO Animal Health Europe Limited

7.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/09/2004.

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/YYYY}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 625 mg/g, granulat til anvendelse i drikkevand til fasaner

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g.

Hjelpestoffer

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og andre bestanddele
Lactosemonohydrat

Hvidt granulat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Fasaner

3.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Behandling af respiratorisk sygdom forarsaget af Mycoplasma gallisepticum hos fasaner.

3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Start behandlingen snarest muligt efter konstatering af kliniske tegn pa mycoplasmose.

Alle fugle i den bergrte flok skal behandles.

Krydsresistens kan forekomme mellem tylvalosin og andre makrolider. Anvendelse af praeparatet skal
ngje overvejes, hvis falsomhedstestning har vist resistens over for andre makrolider, da dets
effektivitet kan veere nedsat.

3.5  Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Anvendelsen af praeparatet skal vaere i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)
bar anvendes som farstevalgsbehandling, hvis fglsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

God behandlings- og hygiejnepraksis bar falges for at reducere risikoen for re-infektion.

Anvendelsen af praeparatet skal vaere baseret pa identifikation af falsomhedstestning af malpatogenet/-

patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vaere baseret pa epidemiologiske oplysninger

og kendskab til falsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.
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Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lsegemidlet til dyr

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfalsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved opblanding af veterinzrlegemidlet og handtering af det medicinerede vand skal direkte kontakt
med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt sikkerhedsudstyr ved handtering af
veterinaerleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat leegemiddel bestaende af
uigennemtrangelige handsker og en engangsstavmaske, der er i overensstemmelse med den
europziske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedraetsvarn, der er i overensstemmelse med den
europaiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med den europeeiske standard
EN 143. Vask kontamineret hud.

Sag straks laege i tilfelde af utilsiget indtagelse, og vis indlaegssedlen eller etiketten til lzegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant

3.6 Bivirkninger

Ingen kendte

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til lokale repraesentant eller til
den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa i indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

/aglegning fugle:

Laegemidlets sikkerhed under a&glaegning er ikke fastlagt.

3.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til anvendelse i drikkevand.

Dosis er 25 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand i 3 pa hinanden fglgende dage.
Beregn den samlede legemsvaegt (i kg) af alle de fugle, der skal behandles. Eksempelvis er et brev
med 40 g tilstraekkeligt til at behandle 1.000 fugle med en gennemsnitlig legemsvagt pa 1 kg; 400 g
tilstreekkeligt til at behandle 10.000 fugle med en gennemsnitlig legemsvagt pa 1 kg.

For at opna en korrekt dosering kan det veere ngdvendigt at tilberede en koncentreret (stam-)oplgsning
(f.eks. skal der kun bruges 50% af den tilberedte stamoplasning fra et 40 g-brev til at behandle fugle
med en samlet veegt pa 500 kg).

Veterinarleegemidlet skal blandes med den meaengde vand, som fuglene vil drikke i labet af et dagn.

Indtagelsen af medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den korrekte dosis
skal koncentrationen af veterinarleegemiddel produktet justeres i overensstemmelse hermed.
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Der bar ikke veere andre tilgeengelige drikkevandskilder under behandlingen.

Blandingsvejledning:

Veteringrleegemidlet kan blandes direkte i drikkevandssystemet eller fgrst blandes som en
stamoplgsning i en mindre mangde vand, der efterfalgende tilseettes i drikkevandssystemet.

Nar veterinzrlegemidlet blandes direkte i drikkevandssystemet, skal brevets indhold stras ud over
vandoverfladen og blandes omhyggeligt, indtil der er fremstillet en klar oplgsning (i reglen i lgbet af
3 minutter).

Ved tilberedning af en stamoplgsning skal den maksimale koncentration veere 40 g
veterinarlaegemiddel pr. 1.500 ml vand, og det er ngdvendigt at rgre i oplgsningen i 10 minutter.
Herefter vil resterende uklarhed ikke pavirke veterinarleegemidlets virkning.

Der bar kun tilberedes en tilstreekkelig meaengde drikkevand med medicin til at deekke det daglige behov.
Drikkevand med medicin skal udskiftes efter 24 timer.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret tegn pa intolerans hos fjerkree ved doser pa op til 150 mg tylvalosin pr. kg
legemsveegt pr. dag i 5 dage.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 2 dage.
Lad ikke fasanerne ga frit i mindst to dage efter endt behandling.

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes inden for 2 uger forud for &gleegningsperiodens begyndelse.

4, FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

4.1 ATCvet-kode:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Tylvalosin er et makrolidantibiotikum. Makrolider er metabolitter eller derivater af metabolitter fra
jordbakterier fremstillet ved fermentering. De interfererer med proteinsyntesen ved at binde sig
reversibelt til ribosomunderenheden 50S. De betragtes i reglen som bakteriostatiske.

Tylvalosin er aktiv mod patogene organismer isoleret fra en raekke dyrearter, hovedsageligt
grampositive organismer og mycoplasma, men ogsa visse gramnegative organismer. Tylvalosin er aktiv

mod fglgende mycoplasma-arter, der findes i fjerkrae: Mycoplasma gallisepticum.

Tylvalosins minimale inhibitoriske koncentration (minimum inhibitory concentration) for Mycoplasma.
gallisepticum ligger i intervallet 0,007 til 0,25 mcg/ml. Det er pavist, at makrolider, herunder tylvalosin,
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pavirker det medfadte immunsystem, hvilket kan gge den direkte virkning af antibiotikummet pa
patogenet og hjalpe pa den Kkliniske situation.

Bakterier kan udvikle resistens over for antimikrobielle stoffer. Flere mekanismer er ansvarlige for
resistensudvikling over for makrolidforbindelser.

Krydsresistens inden for makrolidgruppen af antibiotika kan ikke udelukkes. Der blev generelt
konstateret reduceret falsomhed over for tylvalosin i tylosinresistente stammer.

4.3  Farmakokinetiske oplysninger

Tylvalosintartrat absorberes hurtigt efter oral indgivelse af veterinaerlegemidlet. Tylvalosin fordeles i
stor udstraeekning i vaevene, og de hgjeste koncentrationer findes i vaevet i luftvejene, galden,
tarmslimhinden, milten, nyrerne og leveren.

Det er pavist, at tylvalosin koncentreres i fagocytter og tarmepitelceller. Der blev opnaet
koncentrationer i cellerne (intracellulaert), der var op til 12 gange sa store som den ekstracellulare
koncentration. In vivo-undersggelser har vist, at tylvalosin er til stede i hgjere koncentrationer i
slimhinderne i luftvejs- og tarmvaev end i plasma.

Den vigtigste metabolit af tylvalosin er 3-acetyltylosin (3AT), som ogsa er mikrobiologisk aktiv.

Den terminale eliminationshalveringstid for tylvalosin og dets aktive metabolit 3AT er fra 1 til
1,45 timer. Seks timer efter behandlingen er den gennemsnitlige koncentration af tylvalosin i mave-
tarm-kanalens slimhinde 133 ng/g og i mave-tarm-kanalens indhold 1.040 ng/g. Den gennemsnitlige
koncentration af den aktive metabolit 3AT er hhv. 57,9 ng/g og 441 ng/g.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette legemiddel
ikke blandes med andre lsegemidler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veteringrleegemidlet i salgspakning:
40 g pose — 3 ar.

400 g pose — 2 ar.

Opbevaringstid efter fgrste dbning af den indre emballage: 5 uger.
Opbevaringstid for drikkevand med medicin: 24 timer.

5.3  Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lamineret aluminiumfoliepose indeholdende 40 g eller 400 g granulat.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinarlegemiddel

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ECO Animal Health Europe Limited

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/09/2004.

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/YYYY}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER

Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 42,5 mg/g, oralt pulver til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g.

Hjelpestoffer
Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og andre bestanddele
Hydreret magnesiumsilikat (sepiolit)
Hvedemel
Hydroxypropylcellulose
Fedtfrit sojapulver

Et beige granuleret pulver.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Tilstedeveerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes.

e Behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin forarsaget af Mycoplasma
hyopneumoniae. Pa den anbefalede dosis reduceres lungeleasioner og veegttab, men infektion
med Mycoplasma hyopneumoniae udryddes ikke.

e Behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia intracellularis i
grupper, hvor der er en diagnose baseret pa klinisk forlgb, post mortem-fund og resultater af
kliniske patologiske undersggelser.

e Behandling og metafylakse af svinedysenteri forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae i
grupper, hvor sygdommen er blevet diagnosticeret.

3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Akutte tilfelde og alvorligt syge svin med nedsat fgde- og vandindtag skal behandles med et egnet
veterinerlaegemiddel til injektion.

Generelt har stammer af B. hyodysenteriae hgjere minimal inhibitorisk koncentration (MIC) -veerdier i
tilfelde af resistens over for andre makrolider sasom tylosin. Den kliniske relevans af denne nedsatte
falsomhed er ikke undersggt fuldt ud. Krydsresistens kan forekomme mellem tylvalosin og andre
makrolider. Anvendelse af praeparatet skal ngje overvejes, hvis fglsomhedstestning har vist resistens
over for andre makrolider, da dets effektivitet kan veaere nedsat.

3.5  Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
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Anvendelsen af preeparatet skal vare i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)
bar anvendes som farstevalgsbehandling, hvis fglsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

Anvendelsen af praeparatet skal vaere baseret pa identifikation af fglsomhedstestning af
malpatogenet/- patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen veere baseret pa
epidemiologiske oplysninger og kendskab til falsomheden af mélpatogenerne pa besatningsniveau
eller pa lokalt/regionalt niveau.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved tilsetning af veterinarlegemidlet til foderrationerne og ved handtering af det medicinerede orale
pulver skal direkte kontakt med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt
sikkerhedsudstyr ved handtering af veterinarleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat
leegemiddel bestaende af uigennemtraengelige handsker og en engangsstavmaske, der er i
overensstemmelse med den europziske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedraetsvarn, der er i
overensstemmelse med den europaiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med
den europaiske standard EN 143. Vask kontamineret hud.

Sag straks laege i tilfelde af utilsiget indtagelse, og vis indleegssedlen eller etiketten til lzegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant

3.6  Bivirkninger

Ingen kendte

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til lokale repraesentant eller til
den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa i indlzegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller s&gleegning

Draegtighed og laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-
forholdet.

Der blev ikke observeret tegn pa bivirkninger hos sger eller deres afkom, nar tylvalosin blev
administreret oralt og kontinuerligt i 195 dage til sger, fra fgr insemination til fraveenning, med en
inklusionshastighed pa 150 mg tylvalosin pr. kg vand, svarende til et gennemsnit pa 4,6 mg tylvalosin
pr. kg legemsveegt pr. dag.

Laboratorieundersggelser af dyr har ikke afslgret en teratogen virkning. Der er set maternel toksicitet
hos gnavere ved doser pa 400 mg tylvalosin pr. kg. legemsvaegt og derover. Hos mus sas en lille
reduktion af den fatale legemsvagt ved doser, der medfarte maternel toksicitet.
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3.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
3.9 Administrationsveje og dosering

Anvendes enkeltvist til svin pa bedrifter, hvor kun et lille antal svin skal behandles. Starre grupper
skal behandles med medicineret foder med premix.

Til behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin

Dosis er 2,125 mg tylvalosin pr. kg legemsvaegt pr. dag i 7 pa hinanden falgende dage.
Sekundzr infektion med organismer sdsom Pasteurella multocida og Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicere enzootisk pneumoni og kraeve serlig medicinering.

Til behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis)
Dosis er 4,25 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr. dag i 10 pa hinanden fglgende dage.

Til behandling og metafylakse af svinedysenteri
Dosis er 4,25 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr. dag i 10 pa hinanden fglgende dage.

Dette opnas ved at tilsette veterinerleegemidlet til cirka 200-500 g foder og derefter blande denne
praemikstur grundigt sammen med resten af den daglige ration.

Der leveres maleskeer i 2 starrelser til udmaling af den korrekte dosis veterinaerleegemidlet til iblanding
i den daglige foderration i henhold til nedenstaende skema. Foderet med det orale pulver skal veere den
eneste foderration i de ovenfor anbefalede perioder.

Det svin, der skal behandles, skal vejes, og den mangde foder, svinet sandsynligvis vil indtage, skal
estimeres ud fra det daglige foderindtag svarende til 5% af legemsvagten. Der skal tages hensyn til svin,
hvis daglige foderration er nedsat eller begreenset. Den korrekte mangde veterinaerleegemidlet tilsaettes
til den estimerede daglige fodermangde til hvert svin i en spand eller en lignende beholder og blandes
grundigt.

Veterinaerlegemidlet ma kun tilsettes til tarfoder, der ikke er granuleret.

Enzootisk pneumoni hos svin PPE (ileitis) & svinedysenteri
2,125 mg/kg legemsveaegt 4,25 mg/kg legemsveegt
Legemsvaegt | Maleske- Antal Legemsvaegt | Maleske- Antal
(kg) starrelse | skefulde (kg) stgrrelse | skefulde
7,5-12 1 mil 1 7,5-12 1ml 2
13-25 1 mil 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: Der udmales en straggen skefuld af veterinarlegemidlet

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ikke set tegn pa intolerans hos ungsvin pa en dosering pa op til 10 gange den anbefalede dosis.
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3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinaerlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 2 dage.

4, FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
41 ATCvet-kode:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Tylvalosintartrat er et makrolidantibiotikum, som har antibakteriel virkning over for grampositive
organismer og Vvisse gramnegative organismer samt mykoplasma. Det virker ved at hamme
proteinsyntesen i bakteriecellen.

Makrolidantibiotika er metabolitter eller halvsyntetiske derivater af metabolitter fra jordbakterier
fremstillet ved fermentering. Deres lactonringe har forskellige starrelser, og de er basiske pa grund af
dimethylaminogruppen. Tylvalosin har en sekstenleddet ring.

Makrolider interfererer med proteinsyntesen ved at binde sig reversibelt til ribosomunderenheden 50S.
De binder til donorstedet og forhindrer den translokation, der er ngdvendig for fortsat veekst af
peptidkaeden. Deres virkning er i alt vaesentligt begreenset til hurtigtdelende organismer. Makrolider
betragtes i reglen som bakteriostatiske og mykoplasmatiske.

Der menes at vaere flere mekanismer, der er ansvarlige for resistensudvikling over for
makrolidforbindelser, nemlig &ndring af det ribosomale malsted, brug af aktiv
udstremningsmekanisme og produktion af inaktiverende enzymer.

Resistens hos Mycoplasma hyopneumoniae og Lawsonia intracellularis over for tylvalosin er ikke
rapporteret eller fundet i feltundersagelser til dato. Der er ikke fastlagt nogen teerskelvaerdi for
Brachyspira hyodysenteriae.

Generelt har stammer af B. hyodysenteriae hgjere MIC-verdier i tilfelde af resistens over for andre
makrolider sdsom tylosin. Den kliniske relevans af denne nedsatte falsomhed er ikke undersggt fuldt
ud.

Krydsresistens mellem tylvalosin og andre makrolidantibiotika kan ikke udelukkes.

Ud over de antimikrobielle egenskaber er der ogsa beskrevet immunomodulerende og
antiinflammatoriske virkninger af nogle makrolider i eksperimentelle studier. Det er pavist, at
tylvalosin inducerer apoptose af porcine neutrofiler og makrofager, fremmer efferocytose og heemmer
proinflammatorisk produktion af CXCL-8, IL1a og LTB4, mens det inducerer frigivelse af
proresolverende lipoxin A4 og resolvin D1 in vitro.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Tylvalosintartrat absorberes hurtigt efter oral indgivelse af veterinaerleegemidlet.
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Efter indgivelse af den anbefalede dosis blev der fundet lungekoncentrationer pa 0,060-0,066 mcg/ml
2 og 12 timer efter behandling Udgangsstoffet fordeles i stor udstreekning i vaevene, og de hgjeste
koncentrationer findes i lungerne, galden, tarmslimhinden, milten, nyrerne og leveren.

Nogle undersggelser har vist, at makrolidkoncentrationen er hgjere pa infektionsstedet end i plasma,
iseer i neutrofile granulocytter, alveoleere makrofager og alveolare epitelceller.

Metabolismeundersggelser in vitro har bekreeftet, at udgangsstoffet hurtigt metaboliseres til 3-O-
acetyltylosin. | et forsgg med **C-market veterinzrlegemidlet indgivet med 2,125 mg/kg til svin i 7
dage blev mere end 70% af dosen udskilt i feeces, og urinudskillelsen tegnede sig for 3-4% af dosen.
5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 4 uger.

Foder med tilsat oralt pulver skal udskiftes, hvis det ikke er spist inden 24 timer.
5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares under 30 °C.

Opbevares i den originale beholder.

Hold tasken teet tillukket.

5.4 Den indre emballages art og indhold

En aluminiumfolie/polyesterlamineret pose indeholdende 500 g. Maleskeer a 1 ml og 5 ml er vedlagt.

5.5 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veteringrlegemiddel

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ECO Animal Health Europe Limited

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/04/044/013

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/09/2004.
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9. DATO FOR SENESTE /£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
{MM/YYYY}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlagemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 625 mg/g granulat til brug i drikkevand til kyllinger og kalkuner

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g.

Hjelpestoffer
Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og andre bestanddele
Lactosemonohydrat

Hvidt granulat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kyllinger og kalkuner.

3.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kyllinger
Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner forarsaget af Mycoplasma gallisepticum hos

kyllinger. Tilstedeveerelse af sygdommen i flokken skal konstateres, inden produktet anvendes.

Som en hjalp til at reducere udviklingen af kliniske symptomer og mortalitet af
luftvejssygdomme i flokke, hvor infektion in ovum med Mycoplasma gallisepticum er sandsynlig,
fordi sygdommen vides at eksistere i foreldregenerationen.

Kalkuner
Behandling af luftvejssygdom i forbindelse med tylvalosinfalsomme stammer af Ornithobacterium
rhinotracheale hos kalkuner.

3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

3.4  Seerlige advarsler

| feltstudier, hvor effekten af behandling og metafylakse pa mycoplasmose undersggtes, fik alle fugle
(cirka 3 uger gamle) produktet, nar der var kliniske tegn i 2-5% af flokken. 14 dage efter pabegyndelse
af behandlingen blev der observeret 16,7-25,0 % morbiditet og 0,3-3,9 % mortalitet i den behandlede
gruppe sammenlignet med 50,0-53,3 % morbiditet og 0,3-4,5 % mortalitet i en ubehandlet gruppe.

| yderligere feltstudier fik kyllinger fra foreldrebesatninger med tegn pa Mycoplasma gallisepticum-
infektion veterinearlaegemidlet de farste tre dage af deres liv og igen, da de var 16-19 dage gamle (en
periode med behandlingsstress). 34 dage efter pabegyndelse af behandlingen blev der observeret 17,5-
20,0 % morbiditet og 1,5-2,3 % mortalitet i de behandlede grupper sammenlignet med 50,0-53,3 %
morbiditet og 2,5-4,8 % mortalitet i de ubehandlede grupper.

Strategien for Mycoplasma gallisepticum-infektion bar omfatte bestraebelser pa at eliminere patogenet
fra foraeldregenerationen.
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Infektion med Mycoplasma gallisepticum reduceres, men elimineres ikke, ved brug af den anbefalede
dosis.

Medicinering bar kun anvendes til kortsigtet bedring af kliniske tegn i avisflokke, mens der ventes pa,
at diagnosen Mycoplasma gallisepticum-infektion bekreftes.

3.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Anvendelsen af preeparatet skal vare i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)
ber anvendes som farstevalgsbehandling, hvis falsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

Der bgr der indfgres gode vaner med hensyn til handtering og hygiejne for at mindske risikoen for
re-infektion.

Anvendelsen af praeparatet skal vaere baseret pa identifikation af falsomhedstestning af malpatogenet/-
patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vzre baseret pa epidemiologiske oplysninger
og kendskab til falsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfalsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved blanding af veterinzrleegemidlet og ved handtering af det medicinerede vand skal direkte kontakt
med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt sikkerhedsudstyr ved handtering af
veterinaerleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat leegemiddel bestaende af
uigennemtraengelige handsker og en engangsstavmaske, der er i overensstemmelse med den
europeeiske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedratsveern, der er i overensstemmelse med den
europaeiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med den europeeiske standard
EN 143. Vask kontamineret hud.

Sag straks laege i tilfeelde af utilsiget indtagelse, og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant

3.6 Bivirkninger

Ingen kendte

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veteringrlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til lokale repraesentant eller til
den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa i indlaegssedlen

for de relevante kontaktoplysninger.

3.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller sglaeegning
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/glegning fugle:

Veterinaerlegemidlets sikkerhed under a&glaegning er ikke fastslaet hos kalkuner.

Produktet kan anvendes hos kyllingernes, der laeegger a&g bestemt til menneskefade, og avisfugle, der
producerer &g til slagtekyllinger, eller erstatningsaeglaeggere.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
3.9 Administrationsveje og dosering

Beregnet til anvendelse i drikkevand.

Kyllinger
Til behandling af luftvejssygdom i forbindelse med Mycoplasma gallisepticum:

Dosis er 25 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand 3 pa hinanden fglgende dage.

Anvendt som hjelp til at reducere udviklingen af kliniske tegn og mortalitet (hvor infektion in ovum
med Mycoplasma gallisepticum er sandsynlig):

Dosis er 25 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand 3 pa hinanden fglgende dage ved 1
dags alder. Dette efterfglges af yderligere en behandling med 25 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr.
dag i drikkevand i 3 pa hinanden falgende dage i risikoperioden, dvs. pa tidspunkter for
behandlingstress som f.eks. ved vaccinationer (typisk nar fuglene er 2-3 uger gamle).

Bestem den kombinerede legemsveegt (i kg) af alle de kyllinger, der skal behandles. Valg det korrekte
antal poser i overensstemmelse med den ngdvendige mengde af leegemidlet.

En pose pa 40 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet maengde pa 1.000 kg kyllinger (f.eks. 20.000
fugle med en gennemsnitlig legemsvagt pa 50 g).

En pose pa 400 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet maengde pa 10.000 kg kyllinger (f.eks.
20.000 fugle med en gennemsnitlig legemsvagt pa 500 g).

For at opna en korrekt dosering kan det veere ngdvendigt at tilberede en koncentreret (stam-)oplgsning
(f.eks. skal der kun bruges 50% af den tilberedte stamoplgsning tilberedt fra posen med 40 g til at
behandle fugle med en samlet vaegt pa 500 kg).

Produktet skal tilsattes en mangde vand, som kyllingerne vil drikke pa et degn. Der bar ikke findes
andre tilgengelige drikkevandskilder i behandlingsperioden.

Kalkuner
Til behandling af luftvejssygdom i forbindelse med Ornithobacterium rhinotracheale:
Dosis er 25 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand 5 pa hinanden falgende dage.

Bestem den kombinerede legemsveegt (i kg) af alle de kalkuner, der skal behandles. Va&lg det korrekte
antal poser i overensstemmelse med den ngdvendige mengde af leegemidlet.

En pose pa 40 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mangde pa 1.000 kg kalkuner (f.eks. 10.000
fugle med en gennemsnitlig legemsveegt pa 100 g).

En pose pa 400 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mangde pa 10.000 kg kalkuner (f.eks.
10.000 fugle med en gennemsnitlig legemsvegt pa 1 kg).

For at opna en korrekt dosering, kan det vaere ngdvendigt at tilberede en koncentreret (stam-)oplasning
(f.eks. skal der kun bruges 50% af den tilberedte stamoplgsning tilberedt fra posen med 40 g til at
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behandle fugle med en samlet vaegt pa 500 kg).

Produktet skal tilsettes en meaengde vand, som kalkunerne vil drikke pa et dggn. Der bar ikke findes
andre tilgengelige drikkevandskilder i behandlingsperioden.

Blandingsvejledning:

Veterinarleegemidlet kan blandes direkte i drikkevandssystemet, eller farst blandes som en
stamoplgsning i en mindre mangde vand, der efterfglgende sattes til drikkevandssystemet.

Nar produktet blandes direkte i drikkevandssystemet, skal posernes indhold strgs udover
vandoverfladen og blandes omhyggeligt, indtil der er fremstillet en klar oplgsning (i reglen i lgbet af 3
minutter).

Ved tilberedning af en stamoplgsning skal den maksimale koncentration vere 40 g pr. 1.500 ml eller
400 g af produktet pr. 15 liter vand, og det er ngdvendigt at rgre i oplgsningen i 10 minutter.

Herefter vil resterende uklarhed ikke pavirke produktets virkning.

Der bar kun tilberedes en tilstreekkelig mangde medicineret drikkevand til at deekke det daglige
behov. Medicineret drikkevand skal udskiftes en gang i degnet.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ikke set nogen tegn pa intolerance hos kyllinger ved op til 150 mg tylvalosin pr. kg legemsvaegt
pr. dag i 5 dage.

Der er ikke observeret ugnskede virkninger pa produktion af &g, ggenes fertilitet, klekkeevne og
kyllingers levedygtighed hos avlisfugle, der producerer &g til slagtekyllinger, ved administration af 75
mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i 28 pa hinanden falgende dage.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinaerlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 2 dage.
/g (kylling): nul dage.

Kalkuner: Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes inden for 3 uger forud for &gleegningsperiodens begyndelse.

4, FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

4.1 ATCvet-kode:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Tylvalosin er et makrolid-antibiotikum. Makrolider er metabolitter eller derivater af metabolitter fra

jordorganismer fremkommet ved fermentation. De pavirker proteinsyntesen ved en reversibel binding
til ribosom-underenheden 50S. De betragtes generelt som bakteriostatiske.
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Tylvalosin er aktiv mod patogene organismer isoleret fra en reekke dyrearter, hovedsageligt
grampositive organismer og mycoplasma, men ogsa visse gramnegative organismer. Det er blevet vist
at makrolider (herunder tylvalosin) pavirker det medfadte immunsystem., hvilket kan forage de
direkte antibiotikavirkninger pa patogenet og understgtte den kliniske tilstand.

Kyllinger
Tylvalosin er aktivt mod fglgende mycoplasmaspecies, der er fundet i kyllinger: Mycoplasma

gallisepticum.

Tylvalosins minimale inhibitoriske koncentration (MIC) over for Mycoplasma gallisepticum ligger i
intervallet fra 0,007 til 0,25 mcg/ml.

Kalkuner

Tylvalosin er aktivt mod Ornithobacterium rhinotracheale, en Gramnegativ organisme, der er fundet i
kalkuner og kyllinger.

Tylvalosins MIC over for Ornithobacterium rhinotracheale ligger i intervallet fra 0,016 til 32 mcg/ml.

Tylvalosins virkning over for O. rhinotracheale hos kalkuner blev vist i en challenge-model ved hjzlp
af co-infection med aviser metapneumovirus og en enkelt stamme af O. rhinotracheale under strengt
kontrollerede forhold. Disse undersggelser viste en beskeden, men statistisk signifikant reduktion i
forekomsten af lavere respiratoriske laesioner (lunge og luftseek) og kliniske tegn hos kalkuner
behandlet med tylvalosin sammenlignet med negative kontroller. Der er ikke udfart effektstudier
under 'i marken'.

Bakterier kan udvikle resistens over for antimikrobielle stoffer. Flere mekanismer er ansvarlige for
resistensudvikling over for makrolidpreeparater. Krydsresistens inden for makrolidgruppen af
antibiotika kan ikke udelukkes. Generelt blev nedsat falsomhed for tylvalosin bemarket ved
tylosinresistente stammer.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Tylvalosintartrat absorberes hurtigt efter oral indgivelse af veterinarlaegemidlet. Tylvalosin fordeles
steerkt i veevet, og de hgjeste koncentrationer findes i vaevet i luftvejene, galden, tarmslimhinde, milt,
nyrer og lever.

Det er pavist, at tylvalosin koncentreres i fagocytceller og tarmepitelceller. Der blev opnaet
koncentrationer i cellerne (intracellulaert), der var op til 12 gange sa store som den ekstracellulare
koncentration. In vivo-undersggelser har vist, at tylvalosin er til stede i hgjere koncentrationer i
slimhinderne i luftvejs- og tarmvav sammenlignet med plasma.

Den vigtigste metabolit af tylvalosin er 3-acetyltylosin (3AT), som ogsa er mikrobiologisk aktiv.

De terminale halveringstider for elimination af tylvalosin og dets aktive metabolit 3-AT varierer fra 1
til 4,5 timer. Seks timer efter behandlingen har tylvalosinkoncentrationen i mave-tarmkanalens
slimhinder en middelkoncentration pa 133 ng/g og i mave-tarmkanalens indhold pa 1.040 ng/g. Den
aktive metabolit 3-AT har en middelkoncentration pa henholdsvis 57,9 ng/g og 441 ng/g.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2  Opbevaringstid
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Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning:
40 g pose — 3 ar.
400 g pose — 2 ar.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 5 uger.
Opbevaringstid for drikkevand med medicin: 24 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lamineret aluminiumfoliepose indeholdende 40 g eller 400 g.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veteringrlegemiddel

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ECO Animal Health Europe Limited

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 09/09/2004.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/YYYY}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Taske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 42,5 mg/g premix til foderleegemiddel til svin.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

| 3. PAKNINGSST@RRELSE

20 kg
5 kg
2 kg

| 4. DYREARTER

Svin

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Anvendelse i foderet. Kun til indarbejdelse i tarfoder.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Kgd og indvolde: 2 dage.

8. UDL@BSDATO

Exp.{maned/ar}
Opbevaringstid efter indarbejdelse i formalet eller granuleret foder: 1 maned.
Opbevaringstid efter fgrste abning: 4 uger.

‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevares i den originale emballage.
Hold beholderen teet tillukket.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"
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Kun til dyr.

12.  TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ECO Animal Health Europe Limited

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Taske

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 625 mg/g, granulat til brug i drikkevand til svin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. PAKNINGSST@RRELSE

4049
160 g
400 g

| 4. DYREARTER

Svin

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Anvendelse i drikkevand

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Kgd og indvolde: 2 dage.

8. UDL@BSDATO

Exp. {méaned/ar}
Drikkevand med medicin skal udskiftes efter 24 timer.
Opbevaringstid efter fgrste abning: 5 uger.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25 °C.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG™

Lees indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.
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12.  TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ECO Animal Health Europe Limited

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Taske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 625 mg/g, granulat til anvendelse i drikkevand til fasaner

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. PAKNINGSSTORRELSE

40 g
400 g

| 4. DYREARTER

Fasaner

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Anvendelse i drikkevand

7. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: Kgd og indvolde: 2 dage.

Lad ikke fasanerne ga frit i mindst to dage efter endt behandling.

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes inden for 2 uger forud for &gleegningsperiodens begyndelse.

8. UDL@BSDATO

Exp. {maned/ar}
Medicineret drikkevand skal udskiftes efter 24 timer.
Opbevaringstid efter fgrste abning : 5 uger.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25 °C.

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"™

Laes indlaegssedlen inden brug.
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‘ 11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

‘ 12.  TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ECO Animal Health Europe Limited

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Taske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 42,5 mg/g, oralt pulver til svin.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

| 3. PAKNINGSST@RRELSE

500 ¢

| 4. DYREARTER

Svin

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
M4 kun tilsaettes til tarfoder.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Kgd og indvolde: 2 dage.

8. UDL@BSDATO

Exp. {méaned/ar}
Foder med tilsat oralt pulver skal udskiftes, hvis det ikke er spist inden 24 timer.
Opbevaringstid efter fgrste abning: 4 uger.

‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevares i den originale beholder.
Hold posen teet tillukket.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"™

Lees indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"
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Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ECO Animal Health Europe Limited

‘ 14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/04/044/013

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Taske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aivlosin 625 mg/g granulat til brug i drikkevand til kyllinger og kalkuner

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

3.  PAKNINGSSTORRELSE

40 ¢
4009

| 4. DYREARTER

Kyllinger og kalkuner

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse i drikkevand

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): Kad og indvolde: 2 dage.
/g (kyllinger): nul dage.

Kalkuner: Ma ikke anvendes til fugle, hvis a&g er bestemt til menneskefade.
Ma ikke anvendes inden for 3 uger forud for aeglaegningsperiodens begyndelse.

| 8. UDL@BSDATO

Exp. {maned/ar}
Drikkevand med medicin skal udskiftes efter 24 timer.
Opbevaringstid efter fgrste abning: 5 uger.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25 °C.

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"™
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Laes indlaegssedlen inden brug

‘ 11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ECO Animal Health Europe Limited

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlegemidlets navn
Aivlosin 42,5 mg/g Premix til foderlegemiddel til svin
2. Sammensatning

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

Et beige granuleret pulver.

3. Dyrearter

Svin.

4, Indikation(er)

Tilstedeveerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes.

Behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin forarsaget af Mycoplasma
hyopneumoniae. Pa den anbefalede dosis reduceres lungeleasioner og veegttab, men infektion med
Mycoplasma hyopneumoniae udryddes ikke.

Behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia intracellularis i grupper,
hvor der er en diagnose baseret pa klinisk forlgb, post mortem-fund og resultater af patologiske
undersggelser.

Behandling og metafylakse af svinedysenteri forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae i grupper, hvor
sygdommen er blevet diagnosticeret.

5. Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler for hver dyreart

Akutte tilfelde og alvorligt syge svin med nedsat fade- eller vandindtag ber behandles med et egnet
injicerbart middel.

Generelt har stammer af B. hyodysenteriae hgjere minimal inhibitorisk koncentration (MIC) -veerdier i
tilfelde af resistens over for andre makrolider, sasom tylosin. Den kliniske relevans af denne
falsomhed er ikke undersggt fuldtud. Krydsresistens kan forekomme mellem tylvalosin og andre
makrolider. Anvendelse af praeparatet skal ngje overvejes, hvis fglsomhedstestning har vist resistens
over for andre makrolider, da dets effektivitet kan vare nedsat.

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:

Anvendelsen af praeparatet skal vare i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)

bar anvendes som farstevalgsbehandling, hvis fglsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.
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God behandlings- og hygiejnepraksis bar falges for at reducere risikoen for re-infektion.

Anvendelsen af preeparatet skal veere baseret pa identifikation af fglsomhedstestning af malpatogenet/-
patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen veere baseret pa epidemiologiske
oplysninger og kendskab til falsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau eller pa
lokalt/regionalt niveau.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved tilsetning af veterineaerleegemidlet til foderrationerne og ved handtering af premixet skal direkte
kontakt med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt sikkerhedsudstyr ved
handtering af veterinarleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat leegemiddel bestaende af
uigennemtrangelige handsker og en engangsstavmaske, der er i overensstemmelse med den
europziske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedraetsvarn, der er i overensstemmelse med den
europaeiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med den europeeiske standard
EN 143. Vask kontamineret hud.

Sag straks laege i tilfelde af utilsiget indtagelse, og vis indleegssedlen eller etiketten til lzegen.

Draegtighed og laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-
forholdet.

Der blev ikke observeret tegn pa bivirkninger hos sger eller deres afkom, nar tylvalosin blev
administreret oralt og kontinuerligt i 195 dage til sger, fra fgr insemination til fravaenning, med en
inklusionshastighed pa 150 mg tylvalosin pr. kg vand, svarende til et gennemsnit pa 4,6 mg tylvalosin
pr. kg legemsveegt pr. dag.

Laboratorieundersggelser af dyr har ikke afslgret holdepunkter for en teratogenicitet. Der er set
maternel toksicitet hos gnavere pa doser pa 400 mg tylvalosin pr. kg legemsvegt og derover. Hos mus
sas en let reduktion af den fatale legemsveegt pa doser, der medfarte maternel toksicitet.

Overdosis:
Der er ikke set tegn pa intolerans hos ungsvin pa en dosering pa op til 10 gange den anbefalede dosis.

Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse

Dette veterinarleegemiddel er beregnet til brug ved forberedelse af medicineret foder.
Undlad profylaktisk anvendelse

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette lsegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
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der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse
eller den lokale representant for indehaveren af markedsfgringstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Anvendelse i foderet.
Kun til indarbejdelse i tarfoder.

Til behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin
Dosis er 2,125 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr. dag i 7 pa hinanden fglgende dage. Sekundzr
infektion med organismer sasom Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae kan
komplicere enzootisk pneumoni og kraeve seerlig medicinering.

Til behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis)
Dosis er 4,25 mg tylvalosin pr. kg legemsvaegt pr. dag i 10 pa hinanden fglgende dage.

Til behandling og metafylakse af svinedysenteri
Dosis er 4,25 mg tylvalosin pr. kg legemsvaegt pr. dag i 10 pa hinanden fglgende dage.

Indikation Dosis af aktivt | Behandlings | Tilssetningsprocent til foder
stof -varighed
Behandling og 2,125 mg/kg 7 dage 1 kg/ton*

metafylakse af enzootisk | legemsveegt/dag
pneumoni hos svin

Behandling af PPE 4,25 mg/kg 10 dage 2 kg/ton*
(ileitis) legemsvegt/dag
Behandling og 4,25 mg/kg 10 dage 2 kgl/ton*
metafylakse af legemsvaegt/dag

svinedysenteri
* Vigtigt: Disse tilseetningsprocenter forudseatter, at et svin eder, hvad der svarer til 5 % af dets
legemsveegt pr. dag.

Hos aldre svin, eller svin med nedsat aedelyst, eller pa begranset fadeindtagelse, kan det veere
ngdvendigt at @ge tilsetningsniveauerne for at opna maldosis. Hvor fadeindtagelsen er reduceret,
anvendes den fglgende formel:

Kg veterinerlegemidlet/ton foder = Dosisprocent (mg/kg legemsveegt) x legemsvaegt (kg)
Dagligt foderindtag (kg) x veteringrleegemidlet styrke (mg/g)

Akutte tilfelde og alvorligt syge svin med nedsat fade- eller vandindtag skal behandles med et egnet
injektionsmiddel.

Som supplement til medicinering bar der introduceres god behandlings- og hygiejnepraksis for at
reducere risikoen for infektion og for at kontrollere udviklingen af resistens.

Foderlaegemidlet skal gives som eneste ration.

9. Oplysninger om korrekt administration

Der skal anvendes en horisontal snegleblander til at indarbejde veterinaerleegemidlet i foderet. Det
anbefales, at veterinarleegemidlet farst blandes med 10 kg af foderet, hvorefter resten af foderet
tilseettes og blandes godt. Foderleegemidlet kan derefter granuleres. Betingelserne for granulering
omfatter en enkelt forbehandling med damp i 5 minutter og granulering ved hgjst 70°C under
normale forhold.
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10. Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 2 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

Opbevares under 30 °C.

Opbevares i den originale emballage.

Hold beholderen tet tillukket.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter “EXp.”.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 4 uger.

Opbevaringstid efter indarbejdelse i foder: formalet og granuleret: 1 maned

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinazrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinarlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

EU/2/04/044/001 — 20 kg
EU/2/04/044/002 — 5 kg
EU/2/04/044/020 — 2 kg

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert

15. Dato for seneste @&ndring af indlaegssedlen

{MM/YYYY}
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4
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D04 TR29
IRELAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

ITALY

Or

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du

gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel.

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 157-I,

BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny0sauka 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 7550 80 80
E-mail: info@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

49



https://uk-mg42.mail.yahoo.com/neo/b/compose?to=animal.health@ecuphar.be
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:dunavet-bp@dunavet.hu
mailto:info@salfarm.dk
mailto:sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EXhado

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdtoa
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 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJNYCH "AGA-VET"
ul. Turkowska 58¢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- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964
Email: office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 810
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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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlegemidlets navn

Aivlosin 625 mg/g, granulat til brug i drikkevand til svin

2. Sammensetning

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

Hvidt granulat.

3. Dyrearter
Svin.

4. Indikation(er)

Behandling og metafylakse af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia
intracellularis.

Behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin forarsaget af Mycoplasma
hyopneumoniae.

Sygdommens tilstedeveerelse i gruppen skal fastslaes inden leegemidlet anvendes.

5. Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler for hver dyreart:

Akutte tilfelde og alvorligt syge svin med nedsat fgde- eller vandindtag bar behandles med et egnet
injicerbart middel ordineret af en dyrlaege.

Ved den anbefalede dosis reduceres lungelasioner og kliniske tegn, men infektion med Mycoplasma
hyopneumoniae elimineres ikke.

Krydsresistens kan forekomme mellem tylvalosin og andre makrolider. Anvendelse af praeparatet skal
ngje overvejes, hvis falsomhedstestning har vist resistens over for andre makrolider, da dets
effektivitet kan vaere nedsat.

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:

Anvendelsen af praeparatet skal vare i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

God behandlings- og hygiejnepraksis bar falges for at reducere risikoen for re-infektion.
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Anvendelsen af preeparatet skal vere baseret pa identifikation af falsomhedstestning af malpatogenet/-
patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vere baseret pa epidemiologiske oplysninger
og kendskab til felsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)
ber anvendes som farstevalgsbehandling, hvis falsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved tilsetning af veterinaerleegemidlet til foderrationerne og ved handtering af det medicinerede vand
skal direkte kontakt med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt
sikkerhedsudstyr ved handtering af veterinarleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat
leegemiddel bestaende af uigennemtraengelige handsker og en engangsstevmaske, der er i
overensstemmelse med den europziske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedreetsveern, der er i
overensstemmelse med den europaiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med
den europaiske standard EN 143. Vask kontamineret hud.

Sag straks laege i tilfelde af utilsiget indtagelse, og vis indleegssedlen eller etiketten til lzegen.

Draegtighed og laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-
forholdet.

Der blev ikke observeret tegn pa bivirkninger hos sger eller deres afkom, nar Veterinaerlegemidlet
blev administreret oralt og kontinuerligt i 195 dage til sger, fra fgr insemination til fravaenning, med en
inklusionshastighed pa 150 mg tylvalosin pr. kg vand, svarende til et gennemsnit pa 4,6 mg tylvalosin
pr. kg legemsveegt pr. dag.

Laboratorieundersggelser af dyr har ikke afslgret holdepunkter for en teratogenicitet. Der er set
maternel toksicitet hos gnavere pa doser pa 400 mg tylvalosin pr. kg legemsvegt og derover. Hos mus
sas en let reduktion af den fatale legemsveegt pa doser, der medfarte maternel toksicitet.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)

Der er ikke set tegn pa intolerans hos ungsvin pa en dosering pa op til 10 gange den anbefalede dosis.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette lsegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,

der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger den lokale reprasentant for indehaveren af
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markedsfaringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til brug i drikkevand.

For at sikre korrekt dosering skal legemsvagt fastslas sa praecist som muligt. Indtagelsen af
medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den korrekte dosering kan det
veere ngdvendigt at justere koncentrationen af tylvalosin i overensstemmelse hermed.

Produktet skal tilsaettes en mangde vand, som svinene vil drikke i lgbet af et dggn. Der bar ikke findes
andre tilgengelige drikkevandskilder i behandlingsperioden.

Porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia intracellularis
Dosis er 5 mg tylvalosin pr. kg legemsvaegt pr. dag i drikkevand i 5 pa hinanden fglgende dage.

Beregn den totale maengde ngdvendigt veterinaerleegemiddel produkt ved hjelp af den falgende
formel:

Total veegt af veterinarleegemiddel produkt i gram = total legemsveegt i kg af det tungeste svin, der
skal behandles, x antallet af svin x 5/625.

Velg det korrekte antal poser i forhold til den ngdvendige maengde af leegemidlet.

En pose med 40 g er tilstraekkelig til at behandle en samlet maengde pa 5.000 kg svin (f.eks. 250 svin,
hvor det tungeste svin vejer 20 kg) pa én dag.

En pose med 160 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet maengde pa 20.000 kg svin (f.eks. 400
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

En pose med 400 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet meaengde pa 50.000 kg svin (f.eks. 1.000
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

Enzootisk pneumoni hos svin fordrsaget af Mycoplasma hyopneumoniae

Dosis er 10 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand i 5 pa hinanden fglgende dage.
Beregn den pakravede totale maengde af produktet ved hjelp af den fglgende formel:

Total veegt af produkt i gram = total legemsvaegt i kg af det tungeste svin, der skal behandles, x
antallet af svin x 10/625.

Velg det korrekte antal poser i forhold til den ngdvendige maengde af leegemidlet.

En pose med 40 g er tilstraekkelig til at behandle en samlet maengde pa 2.500 kg svin (f.eks. 125 svin,
hvor det tungeste svin vejer 20 kg) pa én dag.

En pose med 160 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet maengde pa 10.000 kg svin (f.eks. 200
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

En pose med 400 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mangde péa 25.000 kg svin (f.eks. 500
svin, hvor det tungeste svin vejer 50 kg) pa én dag.

9. Oplysninger om korrekt administration
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Det anbefales at anvende hensigtsmaessigt kalibreret maleudstyr.

Veteringrleegemidlet kan blandes direkte i drikkevandssystemet eller fgrst blandes som en
stamoplgsning i en mindre mangde vand, der efterfglgende tilseettes drikkevandssystemet.

Nar produktet blandes direkte i drikkevandssystemet, skal posernes indhold strgs ud over
vandoverfladen og blandes omhyggeligt, indtil der er fremstillet en klar oplgsning (i reglen i lgbet af
3 minutter).

Ved tilberedning af en stamoplgsning skal den maksimale koncentration vare 40 g produkt

pr. 1.500 ml, 160 g produkt pr. 6.000 ml eller 400 g produkt pr. 15.000 ml vand, og det er ngdvendigt
at rere i oplgsningen i 10 minutter. Herefter vil resterende uklarhed ikke pavirke produktets virkning.
Der bgr kun tilberedes en tilstreekkelig maengde drikkevand med medicin til at deekke de daglige behov.
Drikkevand med medicin skal udskiftes efter 24 timer.

Nar behandlingsperioden er slut, skal vandingssystemet renggres passende for at forhindre indtagelse
af subterapeutiske mangder af det aktive stof.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 2 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bagrn.
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 5 uger.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter “Exp.”.
Opbevaringstid for drikkevand med medicin: 24 timer.

12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagzldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Kilassificering af veterinarlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

15. Dato for seneste &ndring af indleegssedlen
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{MM/YYYY}

Yderligere

information om dette veterinarlegemiddel

er tilgengelig pa Det Europaiske

Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsfgringstilladelse
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

ITALY

Or

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du

gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : 432 33552950
Email : info@vaccifar.com

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.It

Peny6auka bvarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 335529 50
Email : info@vaccifar.com
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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 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 75 50 80 80
E-mail: info@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. Véan
25 467 Helsingborg
Sweden

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

E\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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Espaia

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 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

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

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 tiida 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. Véan
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 810
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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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzrlegemidlets navn

Aivlosin 625 mg/g, granulat til anvendelse i drikkevand til fasaner

2. Sammensetning

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 625 mg/g

Hvidt granulat.

3. Dyrearter
Fasaner
4. Indikation(er)

Behandling af respiratorisk sygdom forarsaget af Mycoplasma gallisepticum hos fasaner.

5. Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler for hver dyreart:

Start behandlingen snarest muligt efter konstatering af kliniske tegn pa mycoplasmose.

Alle fugle i den bergrte flok skal behandles.

Krydsresistens kan forekomme mellem tylvalosin og andre makrolider. Anvendelse af praeparatet skal
ngje overvejes, hvis falsomhedstestning har vist resistens over for andre makrolider, da dets
effektivitet kan vaere nedsat.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:

Anvendelsen af praeparatet skal vaere i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)
bar anvendes som farstevalgsbehandling, hvis falsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

God behandlings- og hygiejnepraksis bar falges for at reducere risikoen for re-infektion.

Anvendelsen af preeparatet skal vere baseret pa identifikation af falsomhedstestning af malpatogenet/-

patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vaere baseret pa epidemiologiske oplysninger
og kendskab til falsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.
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Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfalsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved blanding af veterinarleegemidlet til foderrationerne og ved handtering af det medicinerede vand
skal direkte kontakt med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt
sikkerhedsudstyr ved handtering af veterinarleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat
leegemiddel bestdende af uigennemtraengelige handsker og en engangsstavmaske, der er i
overensstemmelse med den europziske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedraetsvarn, der er i
overensstemmelse med den europaiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med
den europaiske standard EN 143. Vask kontamineret hud.

Saqg straks laege i tilfelde af utilsiget indtagelse, og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Agleggende fugle:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-
forholdet.

Overdosis :

Der er ikke set tegn pa intolerans hos fjerkraesarter pa en dosering pa op til 150 mg tylvalosin pr. kg
legemsveegt pr. dag i 5 pa hinanden fglgende dage.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser af eventuelle uforligeligheder, bgr dette legemiddel ikke blandes
med andre leegemidler.

7. Bivirkninger
Ingen kendt

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse
eller den lokale representant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til anvendelse i drikkevand.

Dosis er 25 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand i 3 pa hinanden fglgende dage.
Beregn den samlede legemsveegt (i kg) af alle de fugle, der skal behandles. Eksempelvis er et brev

med 40 g tilstreekkeligt til at behandle 1.000 fugle med en gennemsnitlig legemsvagt pa 1 kg; 400 g
tilstreekkeligt til at behandle 10.000 fugle med en gennemsnitlig legemsvagt pa 1 kg.
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For at opna en korrekt dosis kan det veaere ngdvendigt at tilberede en koncentreret (stam-) oplgsning
(f.eks. skal der kun bruges 50% af den tilberedte stamoplasning fra et 40 g-brev til at behandle fugle
med en samlet vaegt pa 500 kg).

Veteringrleegemidlet skal blandes med den maengde vand, som fuglene vil drikke i Igbet af et dagn.
Indtagelsen af medicineret vand afhaenger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den korrekte dosis
skal koncentrationen af veteringrleegemiddel produktet justeres i overensstemmelse hermed.

Der bar ikke veere andre tilgeengelige drikkevandskilder under behandlingen.

9. Oplysninger om korrekt administration

Veteringrleegemidlet kan blandes direkte i drikkevandssystemet eller fgrst blandes som en
stamoplgsning i en mindre maengde vand, der efterfglgende tilseettes drikkevandssystemet.

Nar veterinzerleegemidlet blandes direkte i drikkevandssystemet, skal brevets indhold strgs ud over
vandoverfladen og blandes omhyggeligt, indtil der er fremstillet en klar oplgsning (i reglen i lgbet af
3 minutter).

Ved tilberedning af en stamoplgsning skal den maksimale koncentration veere 40 g
veterinerlegemiddel pr. 1.500 ml, og det er ngdvendigt at ragre i oplgsningen i 10 minutter. Herefter
vil resterende uklarhed ikke pavirke veterinaerleegemidlets virkning.

Der bgr kun tilberedes en tilstreekkelig maengde medicineret drikkevand til at deekke de daglige behov.
Medicineret drikkevand skal udskiftes efter 24 timer.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 2 dage.
Lad ikke fasanerne ga frit i mindst to dage efter endt behandling.

Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.
Ma ikke anvendes inden for 2 uger forud for aeglaegningsperiodens begyndelse.
11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Opbevaringstid efter abning af den indre emballage: 5 uger.
Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter “Exp.”.

Opbevaringstid for medicineret drikkevand: 24 timer

12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinegrlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagzldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
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13. Kilassificering af veterinarlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14.

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

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

15. Dato for seneste &ndring af indleegssedlen
{MM/YYYY}
Yderligere information om dette veteringerlegemiddel

er tilgengelig pa Det Europaiske

Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsfgringstilladelse
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

ITALY

Or

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du

gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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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Peny6uauka 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.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@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

E\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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Espaia

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 Chéateaubourg

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.o.

Palackého tiida 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. Véan
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 810
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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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlegemidlets navn

Aivlosin 42,5 mg/g, oralt pulver til svin

2. Sammensetning

Aktivt stof:
Tylvalosin (som tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

Et beige granuleret pulver.

3. Dyrearter
Svin.
4. Indikation(er)

Tilstedeveerelse af sygdommen i gruppen skal konstateres, inden produktet anvendes.

Behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin forarsaget af falsomme stammer af
Mycoplasma hyopneumoniae. Pa den anbefalede dosis reduceres lungelasioner og vagttab, men
infektion med Mycoplasma hyopneumoniae udryddes ikke.

Behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia intracellularis i
besatninger, hvor der er en diagnose baseret pa klinisk forlgb, post mortem-fund og resultater af
kliniske patologiske undersggelser.

Behandling og metafylakse af svinedysenteri forarsaget af Brachyspira hyodysenteriae i besatninger,
hvor sygdommen er blevet diagnosticeret.

5. Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler for hver dyreart:

Akutte tilfelde og alvorligt syge svin med nedsat fgde- eller vandindtag bar behandles med et egnet
injicerbart middel.

Generelt har stammer af B. hyodysenteriae hgjere minimal inhibitorisk koncentration (MIC)-verdier i
tilfelde af resistens over for andre makrolider, sasom tylosin. Den kliniske relevans af denne
falsomhed er ikke undersggt fuldt ud.

Krydsresistens kan forekomme mellem tylvalosin og andre makrolider. Anvendelse af praeparatet skal
ngje overvejes, hvis falsomhedstestning har vist resistens over for andre makrolider, da dets
effektivitet kan veere nedsat.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:

Anvendelsen af preeparatet skal vare i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.
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Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)
ber anvendes som farstevalgsbehandling, hvis falsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

Anvendelsen af preeparatet skal vaere baseret pa identifikation af falsomhedstestning af
malpatogenet/- patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vaere baseret pa
epidemiologiske oplysninger og kendskab til falsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau
eller pa lokalt/regionalt niveau.

God behandlings- og hygiejnepraksis bar falges for at reducere risikoen for re-infektion.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved tilsztning af veterinarlegemidlet til foderrationerne og ved handtering af det medicinerede orale
pulver skal direkte kontakt med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt
sikkerhedsudstyr ved handtering af veterinarleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat
leegemiddel bestaende af uigennemtraengelige handsker og en engangsstavmaske, der er i
overensstemmelse med den europziske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedreetsveern, der er i
overensstemmelse med den europaiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med
den europaiske standard EN 143. Vask kontamineret hud.

Sag straks laege i tilfeelde af utilsiget indtagelse, og vis indlaegssedlen eller etiketten til lzegen.

Draagtighed og laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-
forholdet.

Der blev ikke observeret tegn pa bivirkninger hos sger eller deres afkom, nér tylvalosin blev
administreret oralt og kontinuerligt i 195 dage til sger, fra fgr insemination til fraveenning, med en
inklusionshastighed pa 150 mg tylvalosin pr. kg vand, svarende til et gennemsnit pa 4,6 mg tylvalosin
pr. kg legemsveegt pr. dag.

Laboratorieundersggelser af dyr har ikke afslgret holdepunkter for en teratogenicitet. Der er set
maternel toksicitet hos gnavere pa doser pa 400 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt og derover. Hos mus
sas en let reduktion af den fatale legemsvegt pa doser, der medfagrte maternel toksicitet.

Overdosis :

Der er ikke set tegn pa intolerans hos ungsvin pa en dosering pa op til 10 gange den anbefalede dosis
Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre lsegemidler.

7. Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
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der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse
eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til oral anvendelse.

Det orale pulver anvendes enkeltvist til svin pa bedrifter, hvor kun et lille antal svin skal behandles.
Starre grupper skal behandles med medicineret foder indeholdende premix.

Til behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni hos svin

Dosis er 2,125 mg tylvalosin pr. kg legemsveaegt i foderet pr. dag i 7 pa hinanden fglgende dage.
Sekundzr infektion med organismer sdsom Pasteurella multocida og Actinobacillus
pleuropneumoniae kan komplicere enzootisk pneumoni og kraeve searlig medicinering.

Til behandling af porcin proliferativ enteropati (ileitis)
Dosis er 4,25 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr. dag i 10 pa hinanden fglgende dage.

Til behandling og metafylakse af svinedysenteri
Dosis er 4,25 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr. dag i 10 pa hinanden fglgende dage.

9. Oplysninger om korrekt administration

Dette opnas ved at tilsatte veterineerleegemidlet til cirka 200-500 g foder og derefter blande denne
preemikstur grundigt sammen med resten af den daglige ration.

Der leveres maleskeer i 2 starrelser til udmaling af den korrekte dosis veterinaerleegemidlet til iblanding
i den daglige foderration i henhold til nedenstadende skema. Foderet med det orale pulver skal vaere den
eneste foderration i de ovenfor anbefalede perioder.

Det svin, der skal behandles, skal vejes, og den mangde foder, svinet sandsynligvis vil indtage, skal
estimeres ud fra det daglige foderindtag svarende til 5% af legemsvagten. Der skal tages hensyn til svin,
hvis daglige foderration er nedsat eller begraenset. Den korrekte mangde veteringrleegemidlet tilseaettes
til den estimerede daglige fodermangde til hvert svin i en spand eller en lignende beholder og blandes
grundigt.

Veterinaerlegemidlet ma kun tilsettes til tarfoder, der ikke er granuleret.

Enzootisk pneumoni hos svin PPE (ileitis) & svinedysenteri
2,125 mg/kg legemsvaegt 4,25 mg/kg legemsveegt
Legemsvaegt | Maleske- Antal Legemsvaegt | Maleske- Antal
(kg) starrelse | skefulde (kg) starrelse skefulde
7,5-12 1 mi 1 7,5-12 1mil 2
13-25 1 mi 2 13-19 1mi 3
26-38 1 mi 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
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NB: Der udmales en strggen skefuld af veterinarlegemidlet.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kgd og indvolde: 2 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevares under 30 °C.

Opbevares i den originale beholder.
Hold beholderen teet tillukket.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter “Exp.”.
Opbevaringstid efter abning af den indre emballage: 4 uger.

Foder med tilsat oralt pulver skal udskiftes, hvis det ikke er spist inden 24 timer.

12.  Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Kilassificering af veterinarlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

EU/2/04/044/013

15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen
{MM/YYYY}

Yderligere information om dette veterinerlegemiddel er tilgengelig pa Det Europziske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29
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IRELAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

ITALY

Or

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du

gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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 Kaunorr.,

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny0inka Bearapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EXhado

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdtoa
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 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW
WETERYNARYJNYCH "AGA-VET"
ul. Turkowska 58¢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- Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964
Email: office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 810
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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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzrlegemidlets navn

Aivlosin 625 mg/g granulat til brug i drikkevand til kyllinger og kalkuner

2. Sammensetning

Aktivt stof:
Tylvalosin som tartrat 625 mg/g.

Hvidt granulat.
3. Dyrearter

Kyllinger og Kalkuner

4. Indikation(er)

Kyllinger
Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner forarsaget af Mycoplasma gallisepticum hos

kyllinger. Tilstedevarelse af sygdommen i flokken skal konstateres, inden produktet anvendes.

Som hjeelp til at reducere udviklingen af kliniske symptomer og mortalitet af luftvejssygdomme i
flokke, hvor infektion in ovum med Mycoplasma gallisepticum er sandsynlig, fordi sygdommen vides
at eksistere i foreeldregenerationen.

Kalkuner

Behandling af luftvejssygdom i forbindelse med tylvalosinfalsomme stammer af Ornithobacterium
rhinotracheale hos kalkuner.

5. Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det makrolidantibiotika eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:

God behandlings- og hygiejnepraksis ber falges for at reducere risikoen for re-infektion.

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Anvendelsen af preeparatet skal vare i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistensudvelgelse (lavere AMEG-kategori)
bar anvendes som fgrstevalgsbehandling, hvis falsomhedstestningen tyder pa, at denne indfaldsvinkel
sandsynligvis virker.

Strategien for Mycoplasma gallisepticum-infektion bgr omfatte bestrabelser pa at eliminere patogenet
fra foreeldregenerationen.
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Infektion med Mycoplasma gallisepticum reduceres, men elimineres ikke, ved brug af den anbefalede
dosis.

Medicinering bar kun anvendes til kortsigtet bedring af kliniske tegn i avisflokke, mens der ventes pa,
at diagnosen Mycoplasma gallisepticum-infektion bekreftes.

Anvendelsen af preeparatet skal vere baseret pa identifikation af falsomhedstestning af malpatogenet/-
patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen vere baseret pa epidemiologiske oplysninger
og kendskab til falsomheden af malpatogenerne pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

| feltstudier, hvor effekten af behandling og metafylakse pa mycoplasmose undersggtes, fik alle fugle
(cirka 3 uger gamle) produktet, nar der var kliniske tegn i 2-5% af flokken. 14 dage efter pabegyndelse
af behandlingen blev der observeret 16,7-25,0 % morbiditet og 0,3-3,9 % mortalitet i den behandlede
gruppe sammenlignet med 50,0-53,3 % morbiditet og 0,3-4,5 % mortalitet i en ubehandlet gruppe.

| yderligere feltstudier fik kyllinger fra foreldrebesatninger med tegn pa Mycoplasma gallisepticum-
infektion veterinearlaegemidlet de farste tre dage af deres liv og igen, da de var 16-19 dage gamle (en
periode med behandlingsstress). 34 dage efter pabegyndelse af behandlingen blev der observeret 17,5-
20,0 % morbiditet og 1,5-2,3 % mortalitet i de behandlede grupper sammenlignet med 50,0-53,3 %
morbiditet og 2,5-4,8 % mortalitet i de ubehandlede grupper.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Det er pavist, at Tylvalosin forarsager overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) hos
laboratoriedyr, derfor skal personer med kendt overfglsomhed over for tylvalosin undga enhver
kontakt med dette produkt.

Ved blanding af veterinzrleegemidlet til foderrationerne og ved handtering af det medicinerede vand
skal direkte kontakt med gjne, hud og slimhinder undgas. Der skal anvendes personligt
sikkerhedsudstyr ved handtering af veterinarleegemidlet og ved handtering af foder med tilsat
leegemiddel bestaende af uigennemtraengelige handsker og en engangsstavmaske, der er i
overensstemmelse med den europziske standard EN 149, eller et genbrugeligt andedreetsveern, der er i
overensstemmelse med den europaiske standard EN 140, med et filter, der er i overensstemmelse med
den europaiske standard EN 143. Vask kontamineret hud.

Sag straks laege i tilfeelde af utilsiget indtagelse, og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

/gleggende fugle:

Produktet kan anvendes hos kyllingers, der leegger &g bestemt til menneskefgde, og avisfugle, der
producerer &g til slagtekyllinger, eller erstatningsaeglaeggere.
Veterinarlegemidlets sikkerhed under a&glaegning er ikke fastlaet hos kalkuner.

Overdosis:

Der er ikke set tegn pa intolerans hos fjerkrasarter pa en hos fjerkreaesarter pa en dosering pa op til 150
mg tylvalosin pr. kg legemsvaegt pr. dag i 5 pa hinanden falgende dage.

Der er ikke observeret ugnskede virkninger pa produktion af &g, &ggenes fertilitet, kleekkeevne og
kyllingers levedygtighed hos avlisfugle, der producerer &g til slagtekyllinger, ved administration af
75 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr. dag i 28 pa hinanden fglgende dage.

Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedragrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.
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7. Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfgringstilladelse
eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til anvendelse i drikkevand.

Kyllinger

Til behandling af luftvejssygdom i forbindelse med Mycoplasma gallisepticum:
Dosis er 25 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand 3 pa hinanden fglgende dage.

Anvendt som hjeelp til at reducere udviklingen af kliniske tegn og mortalitet (hvor infektion in ovum
med Mycoplasma gallisepticum er sandsynlig):

Dosis er 25 mg tylvalosin per kg legemsvagt pr. dag i drikkevand 3 pa hinanden felgende dage ved 1
dags alder. Dette efterfglges af yderligere en behandling med 25 mg tylvalosin pr. kg legemsveegt pr.
dag i drikkevand i 3 pa hinanden falgende dage i risikoperioden, dvs. pa tidspunkter for
behandlingstress som f.eks. ved vaccinationer (typisk nar fuglene er 2-3 uger gamle).

Bestem den kombinerede legemsveegt (i kg) af alle de kyllinger, der skal behandles. Valg det
korrekte antal poser i overensstemmelse med den ngdvendige mangde af leegemidlet.

En pose pa 40 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet mangde pa 1.000 kg kyllinger (f.eks.
20.000 fugle med en gennemsnitlig legemsvaegt pa 50 g). En pose pa 400 g er tilstraekkelig til at
behandle en samlet maengde pa 10.000 kg kyllinger (f.eks. 20.000 fugle med en gennemsnitlig
legemsveegt pa 500 g).

For at opna en korrekt dosering, kan det vaere ngdvendigt at tilberede en koncentreret
(stam-)oplasning (f.eks. skal der kun bruges 50% af den tilberedte stamoplgsning tilberedt fra posen
med 40 g til at behandle fugle med en samlet veegt pa 500 kg).

Produktet skal tilszttes en mangde vand, som kyllingerne vil drikke pa et degn. Der bar ikke findes
andre tilgengelige drikkevandskilder i behandlingsperioden.

Kalkuner
Til behandling af luftvejssygdom i forbindelse med Ornithobacterium rhinotracheale:
Dosis er 25 mg tylvalosin pr. kg legemsvagt pr. dag i drikkevand 5 pa hinanden falgende dage.

Bestem den kombinerede legemsveegt (i kg) af alle de kalkuner, der skal behandles. Velg det
korrekte antal poser i overensstemmelse med den ngdvendige mangde af leegemidlet.

En pose pa 40 g er tilstreekkelig til at behandle en samlet maengde pa 1.000 kg kalkuner (f.eks. 10.000
fugle med en gennemsnitlig legemsvaegt pa 100 g). En pose pa 400 g er tilstreekkelig til at behandle
en samlet maengde pa 10.000 kg kalkuner (f.eks. 10.000 fugle med en gennemsnitlig legemsveegt pa
1 kg).
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For at opna en korrekt dosering, kan det vaere ngdvendigt at tilberede en koncentreret
(stam-)oplasning (f.eks. skal der kun bruges 50% af den tilberedte stamoplasning tilberedt fra posen
med 40 g til at behandle fugle med en samlet veaegt pa 500 kg).

Produktet skal tilsattes en mangde vand, som kalkunerne vil drikke pa et dagn. Der ber ikke findes
andre tilgengelige drikkevandskilder i behandlingsperioden.

9. Oplysninger om korrekt administration

Veteringrleegemidlet kan blandes direkte i drikkevandssystemet, eller farst blandes som en
stamoplgsning i en mindre mangde vand, der efterfalgende seettes til drikkevandssystemet.

Nar produktet blandes direkte i drikkevandssystemet, skal posernes indhold strgs udover
vandoverfladen og blandes omhyggeligt, indtil der er fremstillet en klar oplgsning (i reglen i lgbet af
3 minutter).

Ved tilberedning af en stamoplgsning skal den maksimale koncentration vere 40 g pr. 1.500 ml eller
400 g af produktet pr. 15 liter vand, og det er ngdvendigt at rere i oplgsningen i 10 minutter. Herefter
vil resterende uklarhed ikke pavirke produktets virkning.

Der bar kun tilberedes en tilstreekkelig mangde drikkevand med medicin til at deekke det daglige
behov. Medicineret drikkevand udskiftes en gang i degnet.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kgad og indvolde: 2 dage.
/g (kyllingers): nul dage.

Kalkuner: Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

Ma ikke anvendes inden for 3 uger forud for aeglaegningsperiodens begyndelse.

11. Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter “Exp.”.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 5 uger.

Opbevaringstid for drikkevand med medicin; 24 timer.

12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laeegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagzldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinarlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14.

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

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart

15. Dato for seneste &ndring af indlaegssedlen
{MM/YYYY}
Yderligere information om dette veteringrleegemiddel

er tilgengelig pa Det Europaiske

Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsfaringstilladelse
ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

ITALY

Or

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis du

gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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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Peny6uauka 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 335529 50
Email : info@vaccifar.com

Ceska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 75 50 80 80
E-mail: info@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
LeopoldstralRe 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

E)Lado

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11
43100 Kapditoa
TnA:+302441073034
Email: info@vkk.gr

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

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 Chéateaubourg

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.o.

Palackého tiida 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. Véan
25 467 Helsingborg
Phone: 0046 767 834 810
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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