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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 42,5 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad fodur handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Tylvaldsin (sem tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

Hjalparefni:

Hjalparefni og énnur innihaldsefni

Vatnad magnesium silikat (sepiolit)

Hveitimjol

Hydroxypropylsellulési

Fitulaust sojabaunaduft

Ljosbranleitt grofkorna duft

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Meta skal hvort sjukdémurinn sé til stadar i hjordinni adur en lyfid er notad.

e Meodferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af voldum nemra
stofna Mycoplasma hyopneumoniae i svinum. Vid radlagdan skammt minnka vefjaskemmdir i
lungum og pyngdartap, en sykingunni af Mycoplasma hyopneumoniae er ekki Gtrymt.

e Medferd gegn parmabolgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af véldum Lawsonia
intracellularis i hjoréum par sem fengist hefur sjukdémsgreining sem byggist a kliniskri ségu,
upplysingum ar krufningu og kliniskum meinafraedinidurstéoum.

e Meoferd og verndarmedferd gegn bldoskitu i svinum af voldum Brachyspira hyodysenteriae i
hjéréum par sem sjukdoémurinn hefur verid greindur.

3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

Braad tilvik og afar veik svin med minnkada faedu- eda vatnsneyslu skal medhdndla med videigandi
Iyfi til inndaelingar.

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um 6nami
gegn 6drum makrolidum, & bord vid tylosin, er ad reda. EKki hefur verid fyllilega kannad hvada mali
petta minnkada naemi skiptir i klinisku tilliti.

Krossénami getur komid fram & milli tylvaldsin og annarra makrolida. ihuga skal notkun lyfsins
vandlega pegar nemispréf hafa synt 6naemi fyrir tylvaldsin vegna pess ad verkun pess getur minnkad.



3.5  Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfja.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni hattu & myndun syklalyfjabnamis (legri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem naemisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferdar.

Viodhafa ber géda uménnun og hreinlatisheetti til ad draga Ur heettu 4 endursykingu.
Notkun lyfsins & ad byggjast & greiningu og neemisprofi & marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, &
medferdin ad byggjast 4 faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir buid

eda stadinn/svaoio.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Synt hefur verid fram & ad tylvalosin sé ofneemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og fullbdin forblanda fyrir lyfjablandad f6dur handleikin skal fordast beina
snertingu vid augu, hid og slimhd. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfio er blandad og lyfjablandad
foorio handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndraepa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem
pekur halft andlitid og samreemist Evrépustadli EN 149 eda margnota éndunargrimu sem samraemist
Evropustadli EN 140, med siu skv. EN 143. Pvoid mengada hid.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til lzeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Engin merki um aukaverkanir saust hja gyltum eda afkvaemum peirra pegar tylvaldsin var gefid til
inntoku og samfellt i 195 daga til gylta, fra pvi fyrir seedingu til fravenslu, med 150 mg af tylvaldsini &
hvert kg af vatni, sem samsvarar ad medaltali 4,6 mg af tyvaldsini & hvert kil6 af skrokkpyngd & dag.

Rannsdknir & dyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Komid hafa fram eiturhrif & madur hja
nagdyrum vid notkun skammta sem nema 400 mg tylvalosins & hvert kg likamspyngdar og par yfir.
Hj& muasum sast orlitil minnkun & likamspyngd fosturs pegar notadir voru skammtar sem ollu
eiturhrifum & maedur.



3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar i fédur.
Blandist einungis i purrt fodur.

Til meoferdar og verndarmedferdar gegn svinakregdu
Skammturinn er 2,125 mg tylvaldsin & hvert kg likamspyngdar & dag i f6ori i 7 daga i réd.

Syking af lifverum & bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae getur verid
fylgikvilli svinakregdu og kallad & sérstaka lyfjagjof.

Til medferdar gegn parmabolgu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg tylvalésin & hvert kg likamspyngdar & dag i fodri i 10 daga i rod.

Til medferdar og verndarmedferdar gegn blodskitu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg tylvaldsin & hvert kg likamspyngdar & dag i fodri i 10 daga i rod.

Abending Skammtur af Medoferdarlengd Hlutfallslegt magn
virku efni lyfsins i fo0ri

Medferd og 2,125 mg/kg 7 dagar 1 kg/tonn*
verndarmedferdar gegn likamspyngdar/dag
svinakregdu
Medferd gegn parmabdlgu i | 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/tonn*
svinum likamspyngdar/dag
Medferd og 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/tonn*
verndarmedferdar gegn likamspyngdar/dag
bl6dskitu i svinum

* Mikilveegt: betta hlutfallslega magn af lyfinu midast vid ad svin éti fodur sem nemur 5% af
likamspyngd sinni & dag.

Hja eldri svinum, eda svinum sem hafa minnkada matarlyst eda fa takmarkad faedumagn, geeti purft ad
auka hlutfallslegt magn lyfsins til ad na peirri skammtastaerd sem stefnt er ad. begar feeduneysla er
minnkud ber ad stydjast vid eftirfarandi formdlu:

Kg forblandatonn fédur _ Skammtahlutfall (mg/kg likamspyngd) x likamspyngd (kg)

Dagleg fédurneysla (kg) x styrkur forbléndu (mg/g)

Til ad baeta arangur lyfjamedferdar ber ad innleida goda starfshaetti hvad vardar umsjén og hreinlati til
pess ad minnka hattuna a sykingu og hafa hemil 4 uppbyggingu 6namis.

Nota skal fodurblandara med laréttan borda til ad blanda lyfinu i f60rio. Melt er med ad blanda
Aivlosin fyrst i 10 kg af fédrinu og beeta sidan pvi sem eftir er af f6drinu Gt i og blanda vel. Ur
lyfjablondudu fédrinu ma sidan bla til pressadar fodurkualur. begar banar eru til pressadar fodurkulur
parf ad forvinna innihaldsefnin med einni lotu af gufu i 5 minatur og pressa sidan fodurkalur vid ad
hamarki 70 °C vid venjulegar adstaedur.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moéteitur par sem pad & vid )

Engin merki um 6pol hafa sést hja vaxandi grisum vid skammta sem nema allt ad tiféldum radlégdum
skammti



3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
onemismyndun

Petta dyralyf er &tlad til notkunar vid gerd lyfjablandads fodurs.
Lyfio ma ekki nota fyrirbyggjandi.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 solarhringar

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

41 ATCvet kooi:
QJO1FA92

42  Lyfhrif

Tylvalosintartrat er syklalyf ar flokki makrélida sem virkar gegn Gram-jakveedum, sumum Gram-
neikvaedum bakterium og mycoplasma. pad virkar med pvi ad hamla smidi proéteina i bakteriufrumum.

Syklalyf ur flokki makrdlioa eru umbrotsefni eda afleidur, samtengdar ad hluta til, af umbrotsefnum
jardvegslifvera sem aflad er med gerjun. bau hafa mismunandi stéra laktonhringi og eru basisk vegna
tvimetylamindéhépsins. Tylvalésin hefur sextan eininga hring.

Makrolidar trufla smidi proteina med pvi ad bindast gagnhverft vid 50S rib6sém-undireininguna. Peir
bindast vid gjafasetid og hindra pa yfirfeerslu sem naudsynleg er til ad peptidkedjan geti haldid afram
ad vaxa. Ahrif peirra eru i meginatridum bundin vid lifverur sem skipta sér hratt. Makrolidar eru
almennt taldir vera bakteriu- og mycoplasmaheftandi.

Talid er ad morg ferli beri 4byrgd & myndun 6naemis gegn makrélidaefnasambdndum: p.e. breyting &
marksetinu i ribdsomunum, notkun & virkum utfledisferlum og framleidsla & afvirkjandi ensimum.

EkKi hefur verid greint frd 6neemi gegn tylvalésini i bakterium af stofninum Mycoplasma
hyopneumoniae og Lawsonia intracellularis & notkunarvettvangi enn sem komid er. Ekkert
nemismark hefur verid stadfest fyrir Brachyspira hyodysenteriae.

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um 6nami
gegn 6Adrum makrélioum, a bord vio tyldsin, er ad reeda. EKki hefur verid fyllilega kannad hvada mali
petta minnkada naemi skiptir i klinisku tilliti. Ekki er unnt ad Gtiloka krossonaemi milli tylvalésins og
annarra syklalyfja ar flokki makrdlioa.

Auk orverueydandi eiginleika hefur ordid vart vid 6nemistemprandi og bolgueydandi ahrif hvad
vardar tiltekna makrélioa i ihlutandi rannsoknum. Komid hefur i ljos ad tylvalésin virkjar styrdan
frumudauda daufkyrninga og stératfrumna hja svinum, orvar styrdan frumudauda hja daufkyrningum
og hamlar bélgudrvandi framleidslu CXCL-8, IL1a og LTB4, en virkjar um leid losun
adgreiningarérvandi Lipoxin A4 og Resolvin D1 in vitro.

4.3  Lyfjahvorf
Tylvalésintartrat frasogast hratt eftir inntoku Aivlosin.
Eftir gjof radlagds skammts, meeldist styrkur i lungum fra 0,060-0,066 pg/ml 2 og 12 Kist. eftir

medferd. Mddurefnasambandid dreifist vitt og breitt um vefina og mesti styrkur fannst i lungum, galli,
slimpekju garna, milta, nyrum og lifur.



Visbendingar eru um ad styrkur makrolida sé meiri & sykingarstad en i plasma, einkum i
daufkyrningum, storatfrumum i lungabl6drum og pekjufrumum i lungnablédrum.

Rannsoknir & umbroti in vitro hafa stadfest ad modurefnasambandid umbryst hratt i 3-O-aceyltylosin. |
profun par sem notad var *C-merkt Aivlosin, sem gefid var svinum i 2,125 mg/kg styrk i 7 daga,
skildust yfir 70 % af skammtinum Gt i saur, en atskilnadur i pvagi nam um 3 til 4 % af skammtinum.

5. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r.

Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid
rofnar: 4 vikur.

Geymslupol eftir blondun i fédur: 1 manudur i mjoli eda fodurkdlum.
5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid legra hitastig en 30 °C.

Geymid ilatio vel lokad.

Geymid i upprunalegu ilati.

5.4  Gerd og samsetning innri umboda

Einn alpynnu/polyesterpoki sem inniheldur 2 kg, 5 kg eda 20 kg.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 09/09/2004



0. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Tylvalosin (sem tylvaldsintartrat) 625 mg/g

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktdsaeinhydrat

Hvitt kyrni.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd og verndarmedferd gegn parmabdlgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af véldum
Lawsonia intracellularis.

Medferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af véldum namra stofna
af Mycoplasma hyopneumoniae.

Meta skal hvort sjukdémurinn sé til stadar i hjordinni adur en lyfid er notad.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Afar veikum svinum sem hafa dregid ar vatnsdrykkju, skal veita medferd med videigandi lyfi til
inndelingar sem dyraleeknir hefur avisad.

I rédl6gdum skammti dregur lyfid ar vefjaskemmdum i lungum og kliniskum einkennum, en uppratir
ekki sykingu af véldum Mycoplasma hyopneumoniae. )

Krossdnaemi getur komid fram a milli tylvalésin og annarra makrolida. Ihuga skal notkun lyfsins
vandlega pegar nemispréf hafa synt 6naemi fyrir tylvaldsin vegna pess ad verkun pess getur minnkad.

3.5  Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfija.



Vidhafa ber g6da uménnun og hreinletishatti til ad draga Ur hettu & endursykingu.

Notkun lyfsins & ad byggjast & greiningu og nemisprofi a marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, a
medferdin ad byggjast & faraldsfredilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir buid
eda stadinn/svaedid.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni haettu & myndun syklalyfjadnaemis (leegri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem nemisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferdar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Synt hefur verid fram 4 ad tylvalésin sé ofnemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnami fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og fullbdin forblanda fyrir lyfjablandad f6dur handleikin skal fordast beina
snertingu vid augu, hid og slimhid. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfio er blandad og lyfjablandad
foorid handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndraepa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem
pekur halft andlitid og samraemist Evropustadli EN 149 eda margnota éndunargrimu sem samramist
Evropustadli EN 140, med siu skv. EN 143. bvoid mengada hud.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreqglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna m& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleaeknis.

Engin merki um aukaverkanir saust hja gyltum eda afkveemum peirra pegar dyralyfsin var gefid til
inntoku og samfellt i 195 daga til gylta, fra pvi fyrir sedingu til fravenslu, med 150 mg af tylval6sini &
hvert kg af vatni, sem samsvarar ad medaltali 4,6 mg af tyvaldsini & hvert kil6 af skrokkpyngd & dag.
Rannsoknir & dyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Komid hafa fram eiturhrif & maedur hja
nagdyrum vid notkun skammta sem nema 400 mg tylvalésins a hvert kg likamspyngdar og par yfir.
Hja masum sast orlitil minnkun & likamspyngd fosturs pegar notadir voru skammtar sem ollu
eiturhrifum & meedur.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar i drykkjarvatn.



Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er. Fylgjast skal
med vatnsneyslu og adlaga péttni lyfsins ef a parf ad halda til ad koma i veg fyrir of litla skommtun.

Dyralyfinu skal beeta Gt i pad rammal vatns sem svinin munu neyta & einum sélarhring. Annad
drykkjarvatn & ekki ad standa svinunum til boda & medferdartimabilinu.

parmabdlga i svinum Porcine proliferative enteropathy (dausgarnarbdlga) af véldum Lawsonia
intracellularis.

Skammturinn er 5 mg af tylvalésini & hvert kg likamspunga, i drykkjarvatn einu sinni & sélarhring, i
5 solarhringa i rod.

Reikna skal heildarmagn dyralyfsins sem nota skal samkvemt eftirfarandi jofnu:

Heildarpyngd dyralyfs i grommum = heildarpungi pyngsta svins sem & ad fa medferd i kg x fjoldi
svina x 5/625.

Notid réttan fjélda skammtapoka i samraemi vid pad magn dyralyfs sem parf ad nota.

Einn 40 g skammtapoki negir til medferdar handa svinum med samanlagda 5.000 kg pyngd (t.d.
250 svin par sem pyngsta svinid er 20 kg ad pyngd) i einn dag.

Einn 160 g skammtapoki nagir til medferdar handa svinum med samanlagda 20.000 kg pyngd (t.d.
400 svin par sem pyngsta svinid er50 kg ad pyngd) i einn dag.

Einn 400 g skammtapoki nagir til medferdar handa svinum med samanlagda 50.000 kg pyngd (t.d.
1000 svin par sem pyngsta svinid er50 kg ad pyngd) i einn dag.

Svinakregda af voldum namra stofna af Mycoplasma hyopneumoniae.
Skammturinn er 10 mg af tylvaldsini & kg likamspunga & dag i drykkjarvatn i 5 daga i r60.
Reikna skal at heildarmagn dyralyfs med eftirfarandi formalu:

Heildarpyngd dyralyfs i grommum = heildarpungi pyngsta svinsins sem & ad fa medferd i kg x fjoldi
svina sem eiga a0 fa medferd x 10 / 625.

Notid réttan fjélda skammtapoka i samraemi vid pad magn dyralyfs sem parf ad nota.

Einn 40 g skammtapoki nagir til medferdar handa svinum med samanlagda 2.500 kg pyngd (t.d. 125
svin par sem pyngsta svinid er 20 kg ad pyngd) i einn dag.

Einn 160 g skammtapoki nagir til medferdar handa svinum med samanlagda 10.000 kg pyngd (t.d.
200 svin par sem pyngsta svinio er 50 kg ad pyngd) i einn dag.

Einn 400 g skammtapoki nagir til medferdar handa svinum med samanlagda 25.000 kg pyngd (t.d.
500 svin par sem pyngsta svinid er 50 kg ad pyngd) i einn dag.

Leidbeiningar um bléndun:

Til pess ad fa réttan skammt parf ad nota nakveeman og rétt kvardadan binad til ad vigta rétt magn af
dyralyfinu.

Blanda mé dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna magni af vatni,
sem sidan er batt Gt i drykkjarvatnskerfid.
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pegar dyralyfinu er blandad beint Gt i drykkjarvatnskerfid & ad stra innihaldi skammtapokans &
yfirbord vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin teer (tekur venjulega
innan vid 3 minatur).

pegar stofnlausn er Gtbdin & hdmarksstyrkurinn ad vera 40 g af dyralyfi & hverja 1.500 ml af vatni,
160 g af dyralyfi & hverja 6.000 ml af vatni eda 400 g af dyralyfi & hverja 15.000 ml af vatni og
naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 minatur. Ad peim tima lidnum hefur pad engin ahrif & verkun
dyralyfsins p6 lausnin sé ad einhverju leyti skyjud.

Adeins skal blanda lyfid i drykkjarvatn til eins solarhrings i senn.
Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn & 24 klukkustunda fresti.

Eftir ad lyfjagjafartimabilinu lykur skal hreinsa drykkjarvatnskerfid & videigandi hatt til pess ad koma i
veg fyrir ad of litid magn sé tekid inn af virka efninu.

Til viobétar vid lyfjagjof skal viohafa gddar starfsvenjur hvad vardar umdnnun og hreinlati til pess ad
draga Ur haettu a sykingu og koma i veg fyrir ad onaemi byggist upp.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pad & vid )

Engin merki um 6pol hafa komid fram hjéa svinum vid allt ad 100 mg af tylval6sini & hvert kg
likamspunga & solarhring i 5 sélarhringa.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
Onaemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 sélarhringar

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

41 ATCvet kboi:
QJO1FA92

4.2 Lyfhrif

Tylvaldsintartrat er syklalyf ar flokki makrélida sem virkar gegn Gram-jakvaedum, sumum Gram-
neikvaedum bakterium og mycoplasma. pad virkar med pvi ad hamla smidi proteina i bakteriufrumum.

Syklalyf ar flokki makrélioa eru umbrotsefni eda afleidur, samtengdar ad hluta til, af umbrotsefnum
jarovegslifvera sem aflad er med gerjun. pau hafa mismunandi stéra lakténhringi og eru basisk vegna
Tylvalésin er makrdélid-syklalyf. Makrélioar eru umbrotsefni eda afleiour umbrotsefna jardvegslifvera
sem myndast vid gerjun. peir trufla préteinsamtengingu med pvi ad bindast afturkraeft 50S undireiningu
ribdsoms. beir eru yfirleitt alitnir bakteriuhemjandi.

Tylvaldsin er virkt gegn syklum einangrudum fra fjélda dyrategunda — adallega gram-jakvaedum
syklum og myképlasma en einnig nokkrum gram-neikvaedum syklum, p.& m. Lawsonia intracellularis.
Vi0 heerri péttni en lagmarks heftistyrk i in vitro rannséknum reyndist tylvalésin hafa bakteriudrepandi
virkni gegn Mycoplasma hyopneumoniae stofnum.

Bakteriur geta myndad 6nami gegn syklalyfjum. Verkunarhattirnir fela i sér breytingu 4 markseti
ribdsoma (t.d. kédun af erm-genum), notkun virks Gtflaedis (t.d. vegna mef- eda msr-gena) og
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framleidslu 6virkjandi ensima (t.d. af vdldum mph-gena). Bakteriuénemi gagnvart makrdlidum getur
verid litningatengt eda plasmidkddad og getur hugsanlega faerst til ef pad tengist stokklum eda
plasmidum. 1 berfrymingum getur 6naemi feerst til ef pad tengist hreyfanlegum erfdafraedilegum
einingum. Onaemi fyrir makrolidum getur myndast eftir mérgum leidum.

EKkKi er haegt ad Gtiloka krossdnemi milli syklalyfja af flokki makrdlida.

Visindaleg gogn gefa til kynna ad makrdlidar hafi samverkandi ahrif & 6nemiskerfi hysils. Makrolidar
virdast drva bakteriur sem drepa atfrumur.

Auk Orverueydandi eiginleika hefur ordid vart vid onemistemprandi og bolgueydandi ahrif hvad
vardar tiltekna makrolida i ihlutandi rannsoknum. Komid hefur i ljos ad tylvalosin virkjar styrdan
frumudauda daufkyrninga og storatfrumna hja svinum, érvar styrdan frumudauda hja daufkyrningum
og hamlar bélgudrvandi framleidslu CXCL-8, IL1a og LTB4, en virkjar um leid losun
adgreiningardrvandi Lipoxin A4 og Resolvin D1 in vitro.

4.3  Lyfjahvorf

Tylvalosintartrat frasogast hratt eftir inntoku dyralyfsins. Tylval6sin dreifist vida i vefi, en mesta
péttnin greinist i 6ndunarfaerum, galli, slimhd meltingarvegarins, milta, nyrum og lifur. tmax fyrir
tylvalésin er um pad bil 2,2 Klst. og endanlegur helmingunartimi brotthvarfs er um 2,2 klukkustundir.
Synt hefur verid fram 4 ad tylvalésin safnast upp i atfrumum og pekjufrumum meltingarvegarins.
péttnin i pessum frumum (innanfrumupéttni) var meiri (allt ad 12 sinnum meiri) en utanfrumupéttni.
In vivo rannsoknir hafa synt ad tylvaldsin er til stadar i haerri péttni i slimhud ondunarfeera og
meltingarvegar en i plasma.

Adalumbrotsefni tylvaldsins er 3-asetyltyldsin (3-AT), sem einnig er virkt gegn syklum.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum:

40 g poki - 3 ar.

160 g poki - 2 &r.

400 g poki - 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbddir hafa verid rofnar: 5 vikur
Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klukkustundir.
5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vio herra hitastig en 25 °C.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Alpynnuskammtapoki sem inniheldur 40 g, 160 g eda 400 g af kyrni.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar
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5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

1. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/009 — 409

EU/2/04/044/010 — 1609

EU/2/04/044/017 — 400 g

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 09/09/2004

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA
10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa fasénum.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Tylvalosin (sem tylvaldsintartrat) 625 mg/g

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktdsaeinhydrat

Hvitt kyrni.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Fasanar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar vio dndunarfaerasjukdomi af véldum Mycoplasma gallisepticum hja fasénum.

3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadarord

Veita skal medferd svo fljott sem audid er eftir ad klinisk einkenni sem benda til fuglakregdu
(mycoplasmosis) koma fram.

Veita skal 6llum fuglunum i hépnum par sem einkenna verdur vart medferd.

Krossdnaemi getur komid fram a milli tylvalésin og annarra makrolida. Ihuga skal notkun lyfsins
vandlega pegar nemispréf hafa synt 6naemi fyrir tylvaldsin vegna pess ad verkun pess getur minnkad.

3.5 Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfija.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni hattu & myndun syklalyfjabnamis (legri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem namisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferdar.

Vidhafa ber g6da umdnnun og hreinlatishaetti til ad draga dr hettu & endursykingu.
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Notkun lyfsins & ad byggjast & greiningu og nemisprofi & marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, &
medferdin ad byggjast 4 faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir buid
eda stadinn/svadid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfio:

Synt hefur verid fram & ad tylvalosin sé ofneemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og fullbdin forblanda fyrir lyfjablandad fodur handleikin skal fordast beina
snertingu vid augu, hud og slimhid. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad
foorio handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndrapa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem
pekur halft andlitid og samreemist Evrépustadli EN 149 eda margnota éndunargrimu sem samraemist
Evrépustadli EN 140, med siu skv. EN 143. bvoid mengada hud.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pbess ad vernda umhverfid:

A ekKki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar i drykkjarvatn.

Skammturinn er 25 mg af tylvalésini & hvert kg likamspunga & sélarhring i drykkjarvatn i
3 s6larhringa i roo.

Akvarda skal samanlagdan likamspunga (i kg) allra peirra fugla sem eiga ad fa medferd. Til deemis
naegir einn 40 g skammtapoki til medferdar 1.000 fugla sem eru ad medaltali 1 kg ad pyngd; einn
400 g skammtapoki til medferdar 10,000 fugla sem eru ad medaltali 1 kg ad pyngd.

Til pess ad fa rétta skammtinn getur purft ad Gtbua stofnlausn (t.d. etti adeins ad nota 50% af
stofnlausninni sem Gtbdin var Ur 40 g skammtapokanum til medferdar fyrir 500 kg heildarpyngd
fugla).

Dyralyfinu skal beeta Gt i pad rammal vatns sem fuglarnir munu neyta & einum sélarhring. Hve mikid
lyfjablandad drykkjarvatn fuglarnir drekka fer eftir klinisku astandi peirra. Til pess ad na réttum
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skammti getur purft ad adlaga styrk Aivlosins med tilliti til pess. Annad drykkjarvatn & ekki ad standa
fuglunum til boda & meoferdartimabilinu.

Leidbeiningar um bléndun:

Blanda méa dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna rammal af vatni,
sem sidan er beett ut i drykkjarvatnskerfid.

pegar dyralyfinu er blandad beint Gt i drykkjarvatnskerfio & ad stré innihaldi skammtapokans &
yfirbord vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin teer (tekur venjulega
innan vid 3 mindtur).

pegar stofnlausn er Gtbdin & hdmarksstyrkurinn ad vera 40 g af lyfinu & hverja 1.500 ml. Naudsynlegt
er ad blanda lausnina i 10 minatur. Ad peim tima lidnum hefur pad engin &hrif & verkun lausnarinnar
p6 ad hun sé ad einhverju leyti skyjud.

Adeins skal blanda lyfid i drykkjarvatn til eins solarhrings i senn.
Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn & 24 klukkustunda fresti.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moéteitur par sem pad & vid )

Engin merki hafa komid fram um épol hja haensnfuglum vid allt ad 150 mg af tylvalésini a hvert kg
likamspunga & s6larhring i 5 sélarhringa.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur haettu &
onemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 dagar.
Fasonum mé ekki sleppa i ad minnsta kosti 2 daga eftir ad medferd er lokid.

Dyralyfid er ekki etlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er &tlad ad gefa af sér egg til
manneldis.

Dyralyfid ma ekki nota innan 14 daga fyrir upphaf varptimabils.

4, LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

41 ATCvet kboi:
QJO1FA92

4.2  Lyfhrif

Tylvaldsin er makrolid-syklalyf. Makrolidar eru umbrotsefni eda afleidur umbrotsefna jarovegslifvera
sem myndast vid gerjun. peir trufla préteinmyndun med pvi ad bindast afturkraeft 50S undireiningu
ribosoéms. peir eru yfirleitt alitnir bakteriuhemjandi.

Tylvaldsin er virkt gegn syklum einangrudum frd ymsum dyrategundum — adallega gram jakveedum

syklum og mycoplasma, en einnig nokkrum gram neikvaedum syklum. Tylvaldsin er virkt gegn
eftirfarandi tegundum mycoplasma sem greinst hafa hja heensnum: Mycoplasma gallisepticum.
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Lamarksheftistyrkur tylvalosins fyrir M. gallisepticum er & bilinu 0,007 til 0,25 pg/ml. Synt hefur verid
fram & ad makrolidar (p.m.t. tylval6sin) verka & eigin 6namiskerfi fuglanna, en pad getur styrkt beina
verkun syklalyfsins gegn sjukdomsvaldinum og bett kliniskt astand.

Bakteriur geta myndad 6nemi gegn syklalyfjum. Onaemi fyrir makrélidum getur myndast eftir
maorgum leidum.

Ekki er haegt ad atiloka krossonaemi milli syklalyfja af flokki makrolida. Minnkad nemi fyrir
tylvalésini var yfirleitt til stadar hja tylésin-6neemum stofnum.

4.3 Lyfjahvorf

Tylvaldsintartrat frasogast hratt eftir inntoku dyralyfsins. Tylvalésin dreifist vida i vefi en mesta
péttnin greinist i 6ndunarfserum, galli, slimhd meltingarvegarins, milta, nyrum og lifur.

Synt hefur verid fram 4 ad tylvalésin safnast upp i atfrumum og pekjufrumum meltingarvegarins.
péttnin i pessum frumum (innanfrumupéttni) var meiri (allt ad 12-féld) en utanfrumupéttni. In vivo
rannsoknir hafa synt ad tylvaldsin er til stadar i hearri péttni i slimhud éndunarfaera og meltingarvegar
en i plasma.

Adalumbrotsefni tylvaldsins er 3-asetyltyldsin (3-AT), sem er einnig virkt gegn syklum.

Endanlegur helmingunartimi brotthvarfs tylval6sins og virka umbrotsefnisins 3-AT er & bilinu

1 til 1,45 klst. Sex Klst. eftir medferd er medalpéttni tylvalosins i slimhid meltingarvegarins 133 ng/g
og i innihaldi meltingarvegarins 1.040 ng/g. Medalpéttni virka umbrotsefnisins 3-AT er 57,9 ng/g og
441 ng/g & hvorum stad fyrir sig.

5. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbuadum:

40 g poki - 3 ar.

400 g poki - 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 5 vikur
Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klukkustundir.
5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid hearra hitastig en 25 °C.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda
Alpynnuskammtapoki sem inniheldur 40 g eda 400 g af kyrni.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/012 — 409
EU/2/04/044/014 — 400 g

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 09/09/2004

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskyilt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 42,5 mg/g duft til inntéku handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Tylval6sin (sem tylval6sintartrat) 42,5 mg/g

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Vatnad magnesium silikat (sepiolit)

Hveitimjol

Hydroxypropylsellulési

Fitulaust sojabaunaduft

Ljosbrunleitt gréfkorna duft

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Meta skal hvort sjukdémurinn sé til stadar i hjordinni adur en lyfio er notad.

o Meodferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af véldum nemra
stofna Mycoplasma hyopneumoniae i svinum. Vid rddlagdan skammt minnka vefjaskemmdir i
lungum og pyngdartap, en sykingunni af Mycoplasma hyopneumoniae er ekki utrymt.

e Meodferd gegn parmabdlgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af véldum Lawsonia
intracellularis i hjoroum par sem fengist hefur sjukdémsgreining sem byggist & kliniskri ségu,
upplysingum ar krufningu og kliniskum meinafraedinidurstéoum.

o Medferd og verndarmedferd gegn bldoskitu i svinum af voldum Brachyspira hyodysenteriae i
hjérdum par sem sjukdémurinn hefur verid greindur.

3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadarord

Bréad tilvik og afar veik svin med minnkada faedu- eda vatnsneyslu skal medhdndla med videigandi
lyfi til inndeelingar.

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um 6nami

gegn 6drum makrélidum, a bord vio tyldsin, er ad reeda. EKki hefur verid fyllilega kannad hvada mali
petta minnkada naemi skiptir i klinisku tilliti.
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Krossonami getur komid fram & milli tylval6sin og annarra makrélida. ihuga skal notkun lyfsins
vandlega pegar naemispréf hafa synt 6naemi fyrir tylvaldsin vegna pess ad verkun pess getur minnkad.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal vera i samremi vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfija.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni heettu & myndun syklalyfjaénaemis (leegri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem namisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferdar.

Notkun lyfsins & ad byggjast & greiningu og neemisprofi & marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, &
medferdin ad byggjast 4 faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir buid
eda stadinn/svadio.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Synt hefur verid fram & ad tylvalosin sé ofneemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og fullbdin forblanda fyrir lyfjablandad f6dur handleikin skal fordast beina
snertingu vid augu, hid og slimhd. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfio er blandad og lyfjablandad
foorio handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndraepa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem
pekur halft andlitid og samreemist Evrépustadli EN 149 eda margnota éndunargrimu sem samraemist
Evropustadli EN 140, med siu skv. EN 143. Pvoid mengada hid.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til lzeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

Engin merki um aukaverkanir saust hja gyltum eda afkveemum peirra pegar tylvaldsin var gefid til
inntoku og samfellt i 195 daga til gylta, frd pvi fyrir sedingu til fravenslu, med 150 mg af tylval6sini &
hvert kg af vatni, sem samsvarar ad medaltali 4,6 mg af tyvaldsini & hvert kil6 af skrokkpyngd & dag.

Rannsoknir & dyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Komid hafa fram eiturhrif & maedur hja
nagdyrum vid notkun skammta sem nema 400 mg tylval6sins & hvert kg likamspyngdar og par yfir.
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Hj& muasum sast orlitil minnkun & likamspyngd fosturs pegar notadir voru skammtar sem ollu
eiturhrifum & maedur.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til nota handa einstokum svinum & baendabylum par sem einungis litill fjoldi svina & ad f& medferd.
Medhondla skal steerri hopa med lyfjablondudu fodri sem inniheldur forblénduna.

Til medferdar og verndarmedferdar gegn svinakregdu

Skammturinn er 2,125 mg af tylvaldsini & hvert kg likamspyngdar & sélarhring i 7 sélarhringa i rod.
Syking af lifverum & bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae getur verid
fylgikvilli svinakregdu og kallad & sérstaka lyfjagjof.

Til meoferdar gegn parmabdlgu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg af tylval6sini & hvert kg likamspyngdar & s6larhring i 10 sélarhringa i rod.

Til meoferdar og verndarmedferdar gegn blodskitu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg af tylval6sini & hvert kg likamspyngdar & sélarhring i 10 sélarhringa i rod.

Petta naest med pvi ad blanda Aivlosin raekilega i um pad bil 200-500 g af fodri og blanda sidan pessari
forbléndu reekilega i pad sem eftir er af daglegum fédurskammiti.

Ausur i 2 sterdum fylgja med til ad meela rétt magn af Aivlosin til blondunar i daglegan fodurskammt
samkveemt t6flunni hér & eftir. FGdrid sem inniheldur duftid til inntdku skal vera eini fédurskammturinn
sem dyrid feer i pann tima sem radlagdur er hér ad framan.

Vigta skal svinid sem atlunin er ad medhondla og aztla pad magn af f6ori sem liklegt er ad svinid neyti,
midad vio féourneyslu & sélarhring sem samsvarar 5% af likamspyngd. Taka parf sérstakt tillit til svina
med minnkada eda takmarkada sélarhringsneyslu fodurs. Baeta skal réttu magni af Aivlosin i dxtladan
solarhringsskammt af fodri fyrir hvert svin fyrir sig, i fotu eda svipad ilat, og blanda rakilega.
Dyralyfinu skal einungis beeta i purrt f6dur sem ekki hefur verid pressad i fédurkulur.

Svinakregda pParmabdlga & blodskita i svinum
2,125 mg/kg likamspyngdar 4,25 mg/kg likamspyngdar
bPyngdar- Ausu- Ausufjoldi bPyngdar- Ausu- Ausufjoldi
flokkur (kg) steerd flokkur (kg) steerd
7,5-12 1ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1ml 2 13-19 1ml 3
26-38 1ml 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

Athugid: Mala skal sléttfulla ausu af lyfinu
3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moéteitur par sem pad & vid )

Engin merki um 6pol hafa sést hja vaxandi grisum vid skammta sem nema allt ad tiféldum radlégdum
skammti
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3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
onemismyndun

A ekki vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 sélarhringar

4, LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QJO1FA92

42  Lyfhrif

Tylvaldsintartrat er makrolid-syklalyf med verkun gegn Gram-jakvaedum og sumum
Gram-neikveedum bakterium og mycoplasma. Pad verkar med pvi ad hamla préteinmyndun i
bakteriufrumum.

Makrolid-syklalyf eru umbrotsefni eda ad hluta samtengdar afleidur umbrotsefna jardvegslifvera sem
myndast vid gerjun. Pau hafa mismunandi stora laktonhringi og eru basisk vegna
tvimetylaminéhépsins. Tylvalésin hefur sextan eininga hring.

Makrélidar trufla proteinmyndun med pvi ad bindast afturkraeft 50S undireiningu ribdséms. peir
bindast vid gjafasetid og hindra pa yfirfeerslu sem naudsynleg er til ad peptidkedjan geti haldid afram
ad vaxa. Ahrif peirra eru i meginatridum bundin vid lifverur sem skipta sér hratt. Makrolidar eru
almennt taldir vera bakteriu- og mycoplasmahemjandi.

Talid er ad morg ferli valdi myndun 6namis gegn makrolidaefnasambdndum: p.e. breyting &
marksetinu i ribdsomunum, notkun & virkum utfledisferlum og framleidsla & afvirkjandi ensimum.

EkKki hefur verid greint frd 6neemi gegn tylvalésini hja Mycoplasma hyopneumoniae og Lawsonia
intracellularis & notkunarvettvangi enn sem komid er. Engin n@mismork hafa verio stadfest fyrir
Brachyspira hyodysenteriae. Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae haerri lagmarksheftistyrksgildi
(MIC) pegar um 6naemi gegn 68rum makrélidum svo sem tylosini er ad reeda. Kliniskt mikilveegi
pessa minnkada namis hefur ekki verid fyllilega rannsakad.

Ekki er unnt ad atiloka krossonemi milli tylvalésins og annarra makrdlida.

Auk drverueydandi eiginleika hefur ordid vart vid onemistemprandi og bolgueydandi ahrif hvad
vardar tiltekna makrolida i thlutandi rannsoknum. Komid hefur i jos ad tylval6sin virkjar styrdan
frumudauda daufkyrninga og storatfrumna hja svinum, érvar styrdan frumudauda hja daufkyrningum
og hamlar bélgudrvandi framleidslu CXCL-8, IL1a og LTB4, en virkjar um leid losun
adgreiningardrvandi Lipoxin A4 og Resolvin D1 in vitro.

4.3  Lyfjahvorf

TylvalGsintartrat frasogast hratt eftir inntoéku Aivlosin.

Eftir gjof radlagds skammts, meldist styrkur i lungum fra 0,060-0,066 png/ml 2 og 12 Kist. eftir
medferd. Mddurefnasambandid dreifist vitt og breitt um vefina og mesti styrkur fannst i lungum, galli,
slimpekju garna, milta, nyrum og lifur.

22



Visbendingar eru um ad styrkur makrolida sé meiri & sykingarstad en i plasma, einkum i
daufkyrningum, storatfrumum i lungabl6drum og pekjufrumum i lungnablédrum.

Rannsoknir & umbroti in vitro hafa stadfest ad modurefnasambandid umbryst hratt i 3-O-aceyltylosin. |
profun par sem notad var *C-merkt Aivlosin, sem gefid var svinum i 2,125 mg/kg styrk i 7 daga,
skildust yfir 70 % af skammtinum Gt i saur, en atskilnadur i pvagi nam um 3 til 4 % af skammtinum.

5. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r.

Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid
rofnar: 4 vikur.

Fodri sem i hefur verid beaett dufti til inntdku skal skipta ut ef pess hefur ekki verid neytt innan 24 kist.
5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid legra hitastig en 30 °C.

Geymid ilatio vel lokad.

Geymid i upprunalegu ilati.

5.4  Gerd og samsetning innri umboda

Einn alpynnu-/pélyesterfédradur poki sem inniheldur 500 g. Medfylgjandi eru 1 ml og 5 ml ausur.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

7. MARKABSLEYFISNUMER
EU/2/04/044/013
8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 09/09/2004

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS
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10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskyilt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa heensnum og kalkanum.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Tylvalosin (sem tylvaldsintartrat) 625 mg/g

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktdsaeinhydrat

Hvitt kyrni.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Heensni og kalkunar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Haensni

Til medferdar og verndarmedferdar gegn éndunarsykingum af véldum Mycoplasma gallisepticum hja
heensnum. Meta skal hvort sjukdoémurinn sé til stadar i hjordinni &dur en lyfid er notad.

Til ad draga Ur proun kliniskra einkenna og dauda af voldum éndunarfaerasjukdoms hja hopi fugla, par
sem syking in ovum af Mycoplasma gallisepticum er talin likleg af pvi ad sjakdémurinn er til stadar i
fullordnu fuglunum (parent generation).

Kalkdnar
Til medferdar gegn 6ndunarfaerasjikdomi af voldum tylvalésin naemra stofna Ornithobacterium
rhinotracheale hja kalkdnum.

3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

[ vettvangsrannsoknum par sem ahrif medferdar og verndarmedferdar a fuglakregdu voru rannsokud
fengu allir fuglar (u.p.b. 3 vikna gamlir) lyfid pegar klinisk einkenni voru greinileg hja 2 - 5%
fuglahdpsins. 14 dogum eftir ad medferd var hafin sast 16,7 — 25,0% sjukdémstidni og 0,3 — 3,9%
danartioni hja hépnum sem hafdi fengid medferd, samanborid vid 50,0 — 53,3% sjukdomstioni og
0,3 — 4,5% danartioni hja hopnum sem haféi ekki fengio medferd.

[ frekari vettvangsrannsoknum var kjiklingum sem voru afkvaemi fugla ar hépum par sem
Mycoplasma gallisepticum sykingu var til stadar gefid Aivlosin fyrstu prja dagana eftir ad peir skridu
Ur eggi og sidan annar kar pegar peir voru 16 - 19 daga gamlir (begar fuglarnir voru undir eldisalagi.
34 dogum eftir ad medferd var hafin 17,5 — 20,0% sjukdomstioni og 1,5 — 2,3% danartidni hja
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hopunum sem hofou fengid medferd, samanborid vid 50,0 — 53,3% sjukddmstioni og 2,5 — 4,8%
danartioni hja hépunum sem hofou ekki fengid medferd.

Utryming sykils sem veldur Mycoplasma gallisepticum sykingu hja fullordnu fuglunum & ad vera
pattur i dstluninni.

Syking af véldum Mycoplasma gallisepticum minnkar en hverfur ekKki vid radlagdan skammt.
Adeins skal nota Iyf til pess ad baeta timabundid klinisk einkenni hja undaneldisfuglum, medan bedid
er eftir sjukdémsgreiningu hvad vardar sykingu af voldum Mycoplasma gallisepticum.

3.5  Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfja.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni hattu & myndun syklalyfjabnamis (legri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem naemisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferdar.

Vidhafa ber géda uménnun og hreinlatisheetti til ad draga Ur heettu & endursykingu.
Notkun lyfsins & ad byggjast & greiningu og neemisprofi & marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, &
medferdin ad byggjast 4 faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir buid

eda stadinn/svaoio.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Synt hefur verid fram & ad tylvalosin sé ofneemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og fullbdin forblanda fyrir lyfjablandad fodur handleikin skal fordast beina
snertingu vid augu, hud og slimhid. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad
foorio handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndraepa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem
pekur halft andlitid og samreemist Evrépustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samraemist
Evrépustadli EN 140, med siu skv. EN 143. bvoid mengada hud.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:
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Nota ma lyfid handa haensnum sem verpa eggjum til manneldis og handa undaneldisfuglum (breeding
birds) sem gefa af sér egg sem foreldrafuglar (broiler stock) eda nyjar varphenur (replacement layers)
ungast ut ar.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp hja kalkanum.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i drykkjarvatn.

Heensni
Til medferdar a dndunarfaerasjukdomi af véldum Mycoplasma gallisepticum:
Skammturinn er 25 mg af tylval6sini & kg likamspunga & dag i drykkjarvatn i 3 daga i réd.

Til ad draga Ur proun Kkliniskra einkenna og danartioni (pegar syking in ovum af Mycoplasma
gallisepticum er likleg):

Skammturinn er 25 mg af tylvalosini & kg likamspunga a dag i drykkjarvatn i 3 daga i rdd vio 1 dags
aldur. 1 kjolfarid er svo gefin 6nnur medferd med 25 mg af tylvaldsini & kg likamspunga & dag i
drykkjarvatn i 3 daga i r66 & aheettutimabilinu, p.e. pegar fuglarnir eru undir alagi af mannavéldum
svo sem vid gjof béluefna (yfirleitt pegar fuglarnir eru 2-3 vikna gamlir).

Akvarda skal samanlagdan likamspunga (i kg) allra peirra hansna sem eiga ad f& medferd. Notid
réttan fjolda skammtapoka i samraemi vid pad magn lyfs sem parf ad nota.

Einn 40 g skammtapoki nagir til medferdar heensna med samanlagda 1.000 kg pyngd (t.d.
20.000 fugla sem eru 50 g ad medalpyngd).

Einn 400 g skammtapoki nagir til medferdar haensna med samanlagda 10.000 kg pyngd (t.d.
20.000 fugla sem eru 500 g ad medalpyngd).

Til pess ad fa rétta skammtinn getur purft ad Utbta stofnlausn (t.d. etti adeins ad nota 50% af
stofnlausninni sem utbdin er ur 40 g skammtapokanum til medferdar fyrir 500 kg heildarpyngd fugla).

Lyfinu skal bata Ut i pad rammal vatns sem haensnin munu neyta & einum degi. Annad drykkjarvatn &
ekki ad standa fuglunum til boda & medferdartimabilinu.

Kalkdnar
Til medferdar & ondunarfeerasjukdomi af véldum Ornithobacterium rhinotracheale:
Skammturinn er 25 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga & dag i drykkjarvatn i 5 daga i réd.

Akvarda skal samanlagdan likamspunga (i kg) allra peirra kalkuna sem eiga ad fa medferd. Notid
réttan fjolda skammtapoka i samraemi vid pad magn lyfs sem parf ad nota.

Einn 40 g skammtapoki nagir til medferdar kalkiina med samanlagda 1.000 kg pyngd (t.d. 10.000
fugla sem eru 100 g ad medalpyngd).

Einn 400 g skammtapoki nagir til medferdar kalkina med samanlagda 10.000 kg pyngd (t.d. 10.000
fugla sem eru 1 kg ad medalpyngd).

Til pess ad fa rétta skammtinn getur purft ad Utbda stofnlausn (t.d. atti adeins ad nota 50% af
stofnlausninni sem Gtbdin er Gr 40 g skammtapokanum til medferdar fyrir 500 kg heildarpyngd fugla).

Lyfinu skal beeta Gt i pad rammal vatns sem kalkdnar munu neyta & einum degi. Annad drykkjarvatn &
ekki ad standa fuglunum til boda & medferdartimabilinu.
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Leidbeiningar um bléndun:

Blanda mé dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna magni af vatni,
sem sidan er baett Gt i drykkjarvatnskerfid.

pegar lyfinu er blandad beint Ut i drykkjarvatnskerfid & ad stré innihaldi skammtapokans a yfirbord
vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin teer (tekur venjulega innan
vid 3 mindtur).

pegar stofnlausn er Utbdin & hAmarksstyrkurinn ad vera 40 g & hverja 1.500 ml af vatni eda 400 g af
lyfi & hverja 15 litra af vatni og naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 mindtur. Ad peim tima lidnum
hefur pad engin ahrif & verkun lyfsins p6 lausnin sé ad einhverju leyti skyjud.

Adeins skal Utbua nagilegt magna af drykkjarvatni bléndudu lyfi til pess ad meeta dagsporf. Skipta
skal um drykkjarvatn blandad lyfi & 24 klst. fresti.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vid )

Engin merki hafa komid fram um 6pol hja heensnum vid allt ad 150 mg af tylvaldsini & kg
likamspunga & dag i 5 daga.

EkKi hefur verid synt fram a ahrif ofskdmmtunar & myndun eggja eda varpferlid hja hansnum.
EkKi vard vart vid aukaverkanir & eggjaframleidslu, frjosemi eggja, ttungunarhlutfall og lifvaenleika
unga hja undaneldisfuglum sem gefa af sér egg sem foreldrafuglar (broiler stock) pegar gefin voru
75 mg af tylvaldsini & kg likamspunga & dag 28 daga i ro0.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu &
onemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 dagar.
Egg (haensni): nall dagar

Kalkanar: Dyralyfid er ekki atlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er &tlad ad gefa af sér
egg til manneldis.

Dyralyfid mé ekki nota innan 21 dags fyrir upphaf varptimabils.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

41 ATCvet kooi:
QJO1FA92

4.2  Lyfhrif

Tylvaldsin er makrolid-syklalyf. Makrolidar eru umbrotsefni eda afleidur umbrotsefna jarovegslifvera
sem myndast vid gerjun. peir trufla préteinsamtengingu med pvi ad bindast afturkraeft 50S undireiningu
ribdsoms. beir eru yfirleitt alitnir bakteriuhemjandi.

Tylvalésin er virkt gegn syklum einangruéum fra fjolda dyrategunda — adallega gram jakvaedum syklum

og myképlasma, en einnig nokkrum gram neikvaedum syklum.
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Haensni

Tylvaldsin er virkt gegn eftirfarandi mykoplasma tegundum sem greinst hafa hja heensnum: Mycoplasma
gallisepticum.

Lamarksheftistyrkur tylvalosins fyrir M. gallisepticum er & bilinu 0,007 til 0,25 mikrog/ml.

Kalkdnar

Tylvaldsin er virkt gegn Ornithobacterium rhinotracheale, sem er gram neikvaedur sykill sem finnst
hja kalkinum og haensnum.

Lamarksheftistyrkur tylvaldsins fyrir Ornithobacterium rhinotracheale er 4 bilinu 0,016 til 32 pg/ml.

Synt var fram & verkun tylvaldsins gegn O. rhinotracheale hja kalkinum i &skorunarlikani med samhlida
sykingu af voldum metapneumoveiru Ur fuglum og staks stofns af O. rhinotracheale undir strong eftirliti.
pessar rannsoknir syndu fram & midlungs mikla en tolfreedilega marktaeka minnkun a nygengi meinsemda
i nedri hluta 6ndunarfeera (lungum og lungnablddrum) og klinisk einkenni hja kalkinum medhéndludum
med tylvalésini midad vid neikvaeda samanburdarhdépa. Ekki hafa verid framkvamdar rannsoknir a
verkun vid raunadstaedur.

Bakteriur geta myndad 6nami gegn syklalyfjum. Onami fyrir makrélidum getur myndast eftir
maorgum leidum.

Ekki er haegt ad atiloka krossonaemi milli syklalyfja af flokki makrolida. Minnkad nemi fyrir
tylvaldsini var yfileitt til stadar hjé tyal6sinbnemum stofnum.

4.3  Lyfjahvorf

Tylvaldsintartrat frasogast hratt eftir inntoku dyralyfsins. Tylvalésin dreifist vida i vefi, en mesta
péttnin greinist i 6ndunarfserum, galli, slimhid meltingarvegarins, milta, nyrum og lifur.

Synt hefur verid fram & ad tylval6sin safnast upp i atfrumum og pekjufrumum meltingarvegarins.
péttnin i pessum frumum (innanfrumupéttni) var meiri (allt ad 12-féld) en utanfrumupéttni. In vivo
rannsoknir hafa synt ad tylvaldsin er til stadar i heerri péttni i slimhid éndunarfaera og meltingarvegar
en i plasma.

Adalumbrotsefni tylvaldsins er 3-asetyltylosin (3-AT), sem einnig er virkt gegn syklum.

Endanlegur helmingunartimi brotthvarfs tylvaldsins og virka umbrotsefnisins 3-AT er & bilinu

1 til 1,45 klst. Sex Klst. eftir medferd er medalpéttni tylvalosins i slimhid meltingarvegarins 133 ng/g
og i innihaldi meltingarvegarins 1.040 ng/g. Medalpéttni virka umbrotsefnisins 3-AT er 57,9 ng/g og
441 ng/g & hvorum stagd fyrir sig.

5. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum:
40 g poki - 3 &r.

400 g poki - 2 &r.

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 5 vikur

Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klukkustundir.
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5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid hearra hitastig en 25 °C.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuoda
Alpynnuskammtapoki sem inniheldur 40 g eda 400 g af kyrni.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/018 — 409
EU/2/04/044/019 — 400 g

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 09/09/2004

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA
10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI II
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{GERD/TEGUND}

1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 42,5 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad fédur handa svinum.

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tylvaldsin (sem tylvalGsintartrat) 42,5 mglg

3. PAKKNINGAST/ARD

20kg
5kg
2kg

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til notkunar i fédur. Blandist einungis i purrt féour.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: 2 sélarhringar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol eftir blondun i féour sem gefid er beint eda formad i pressadar fodurkalur: 1 manudur
Geymslupol eftir ad innri umbGdir hafa verid rofnar: 4 vikur.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legra hitastig en 30 °C
Geymid pokann vel lokadan.
Geymid i upprunalegu ilati.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

14. MARKABSLEYFISNUMER

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

15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{GERD/TEGUND}

| 1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa svinum.

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

| 3. PAKKNINGAST/ARD

40 g
160 g
4009

|4, MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 5.  ABENDINGAR

| 6. KOMULEIPIR

Til notkunar i drykkjarvatn

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: 2 solarhringar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol eftir ad innri umbGdir hafa verid rofnar: 5 vikur
Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn & 24 klukkustunda fresti.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

14. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/009 — 409
EU/2/04/044/010 — 1609
EU/2/04/044/017 — 400 g

15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{GERD/TEGUND}

| 1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa fasonum.

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

| 3. PAKKNINGAST/ARD

40 g
400 g

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Fasanar

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til notkunar i drykkjarvatn

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: 2 dagar.

Fasonum maé ekki sleppa i ad minnsta kosti 2 daga eftir ad medferd er lokid.Dyralyfid er ekki etlad
fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er &tlad ad gefa af sér egg til manneldis.

Dyralyfid ma ekki nota innan 14 daga fyrir upphaf varptimabils.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 5 vikur
Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn & 24 klukkustunda fresti.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25 °C.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/012 — 409
EU/2/04/044/014 — 400 g

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{GERD/TEGUND}

1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 42,5 mg/g duft til inntdku handa svinum

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tylvaldsin (sem tylvalosintartrat) 42,5 mglg

| 3. PAKKNINGAST/ARD

500 g

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til inntoku.
Blandist einungis i purrt fodur.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: 2 sélarhringar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Fodri sem i hefur verid beaett dufti til inntoku skal skipta Ut ef pess hefur ekki verid neytt innan 24 klst.
Geymslupol eftir ad innri umbGdir hafa verio rofnar: 4 vikur.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegra hitastig en 30 °C
Geymid pokann vel lokadan.
Geymid i upprunalegu ilati.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

‘ 14. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/013

| 15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

{GERD/TEGUND}

| 1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa hensnum og kalkunum.

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

| 3. PAKKNINGAST/ARD

40 g
400 g

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn.

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til notkunar i drykkjarvatn

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: 2 dagar.
Egg: null dagar

Kalkinar: Dyralyfid er ekki atlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er tlad ad gefa af sér
egg til manneldis.
Dyralyfid ma ekki nota innan 21 dags fyrir upphaf varptimabils.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 5 vikur
Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn & 24 klukkustunda fresti.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C.
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‘ 10. VARNADARORDPIN ,,LESIDP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

ECO Animal Health Europe Limited

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/018 — 409
EU/2/04/044/019 — 400 g

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Aivlosin 42,5 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad féour handa svinum

2. Innihaldslysing

Virkt innihaldsefni
Tylvaldsin (sem tylvalGsintartrat) 42,5 mg/g

Drapplitt duft i formi kyrnis.

3. Markdyrategundir

Svin

4,  Abendingar fyrir notkun

Meta skal hvort sjukdomurinn sé til stadar i hjordinni &dur en lyfid er notad.

Medferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af véldum naemra stofna
af Mycoplasma hyopneumoniae. Vid radlagdan skammt minnka vefjaskemmdir i lungum og
pyngdartap, en sykingunni af Mycoplasma hyopneumoniae er ekki Gtrymt.

Medferd gegn parmabdlgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af voldum Lawsonia
intracellularis i hjoroum par sem fengist hefur sjukdémsgreining sem byggist & kliniskri ségu,
upplysingum ar krufningu og kliniskum meinafraeedinidurstédum.

Medferd og verndarmedferd gegn blédskitu af voldum Brachyspira hyodysenteriae i svinahjoroum par
sem sjukdémurinn hefur verio greindur.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Braad tilvik og afar veik svin med minnkada faedu- eda vatnsneyslu skal medhdndla med videigandi
Iyfi til inndaelingar.

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um onami
gegn 6drum makrélidum, a bord vid tyldsin, er ad reeda. Ekki hefur verid fyllilega kannad hvada mali
petta minnkada naemi skiptir i klinisku tilliti. Krossonemi getur komid fram & milli tylval6sin og
annarra makrolida. Thuga skal notkun lyfsins vandlega pegar neemisprof hafa synt 6naemi fyrir
tylvalésin vegna pess ad verkun pess getur minnkad.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfja.
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Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni heettu & myndun syklalyfjaénaemis (legri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem namisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferdar.

Vidhafa ber g6da umdnnun og hreinlatishaetti til ad draga Ur heaettu & endursykingu.
Notkun lyfsins & ad byggjast a greiningu og naemispréfi & marksyklunum. Ef pad er ekki mdgulegt, &
medferdin ad byggjast & faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir buid

eda stadinn/svaedid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Synt hefur verid fram 4 ad tylvaldsin sé ofnaemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnami fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og fullbdin forblandad fyrir lyfjablandad féour handleikid skal foroast
beina snertingu vid augu, hid og slimhld. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og
lyfjablandad foarid handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndreepa hanska og annadhvort einnota
ondunargrimu sem pekur halft andlitid og samreemist Evropustadli EN 149 eda margnota
Ondunargrimu sem samramist Evrépustadli EN 140, med siu skv. EN 143. bvoid mengada haad.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleaknis.

Engin merki um aukaverkanir saust hja gyltum eda afkveemum peirra pegar tylval6sin var gefid til
inntoku og samfellt i 195 daga til gylta, fra pvi fyrir sedingu til fravenslu, med 150 mg af tylvalosini &
hvert kg af vatni, sem samsvarar ad medaltali 4,6 mg af tyvaldsini & hvert kil6 af skrokkpyngd & dag.

Rannsdknir & dyrum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Komid hafa fram eiturhrif & madur hja
nagdyrum vid notkun skammta sem nema 400 mg tylval6sins & hvert kg likamspyngdar og par yfir.
Hja masum sast orlitil minnkun & likamspyngd fosturs pegar notadir voru skammtar sem ollu
eiturhrifum & madur.

Ofskdmmtun:

Engin merki um 6pol hafa komid fram hja svinum sem enn eru ad vaxa, vio allt ad 10 sinnum
raolagdan skammt.

Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
petta dyralyf er &tlad til notkunar vid gerd lyfjablandads fodurs.
Lyfid ma ekki nota fyrirbyggjandi.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
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eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:

www. lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar i fédur.
Blandist einungis i purrt fodur.

Til meoferdar og verndarmedferdar gegn svinakregdu

Skammturinn er 2,125 mg tylvaldsin & hvert kg likamspyngdar a dag i féori i 7 daga i r60d. Syking af
lifverum & bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae getur verio fylgikvilli
svinakregdu og kallad & sérstaka lyfjagjof.

Til medferdar gegn parmabolgu i svinum

Skammturinn er 4,25 mg tylvaldsin a hvert kg likamspyngdar & dag i fodri i 10 daga i rod.

Til medferdar og verndarmeoferdar gegn blédskitu i svinum

Skammturinn er 4,25 mg tylvaldsin a hvert kg likamspyngdar & dag i fodri i 10 daga i rod.

Abending Skammtur af | Meoferdarlengd | Hlutfallslegt magn lyfsins i féori
virku efni
Medferd og 2,125 mg/kg 7 dagar 1 kg/tonn*
verndarmedfer gegn likamspyngdar
svinakregou /dag
Medferd gegn 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/tonn*
parmabdlgu i svinum likamspyngdar
/dag
Medferd og 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/tonn*
verndarmedfer gegn likamspyngdar
bl6dskitu i svinum /dag

* Mikilveegt: betta hlutfallslega magn af lyfinu midast vid ad svin éti fodur sem nemur 5% af

likamspyngd sinni a dag.

Hja eldri svinum, eda svinum sem hafa minnkada matarlyst eda f& takmarkad feedumagn, geeti purft ad
auka hlutfallslegt magn lyfsins til ad na peirri skammtastaerd sem stefnt er ad. begar feeduneysla er

minnkud ber ad stydjast vid eftirfarandi formulu:

Kg forblanda/tonn fodur

Skammtahlutfall (mg/kg likamspyngd) x likamspyngd (kg)

Dagleg fodurneysla (kg) x styrkur forbléndu (mg/g)

Brad tilvik og afar veik svin med minnkada fedu- og vatnsneyslu skal medhdndla med videigandi lyfi

til inndalingar.

Til vidbotar vio lyfjamedferd ber ad innleida gdda starfsheetti a bdinu hvad vardar umsjon og hreinleti
til pess ad minnka haettuna & sykingu og hafa hemil & uppbyggingu 6namis.

Lyfjablandad f6drid skal vera eini matarskammturinn sem dyrid faer.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Blondunarleidbeiningar

Nota skal fodurblandara med laréttan borda til ad blanda dyralyfinu i f6drid. Melt er med ad blanda
Aivlosin fyrst i 10 kg af fodrinu, en beeta sidan pvi sem eftir er af fodrinu Ut i og blanda vel. Ur
lyfjablondudu fodrinu mé sidan bla til pressadar fodurkdlur. begar banar eru til pressadar fodurkalur
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parf ad forvinna innihaldsefnin med einni lotu af gufu i 5 minGtur og pressa sidan fodurkalur vid ad
hamarki 70°C vid venjulegar adstadur.
10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 solarhringar

11. Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bodrn hvorki na til né sja.

Geymid vid leegra hitastig en 30 °C.

Geymid ilatid vel lokad.

Geymid i upprunalegu ilati.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtudunum a eftir ,,Fyrnist®.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 4 vikur.

Geymslupol eftir bléndun i fo6dur: Féourmjél og fodurkalur: 1 manudur

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:

Acme Drugs s.r.l.

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

eda

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago

Aspropyrgos
193 00
Greece

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

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

Peny0auka 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.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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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. Van
25 467 Helsingborg
Sweden

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

EXhado

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kopditoa
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

Espana

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

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.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa svinum.

2. Innihaldslysing

Virkt innihaldsefni
Tylvaldsin (sem tylvalGsintartrat) 625 mg/g

Hvitt kyrni.

3. Markdyrategundir

Svin

4,  Abendingar fyrir notkun

Medferd og verndarmedferd gegn parmabolgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af véldum
Lawsonia intracellularis.

Medferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af véldum nemra stofna
af Mycoplasma hyopneumoniae.

Meta skal hvort sjakdémurinn sé til stadar i hjordinni &dur en lyfio er notad.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Afar veikum svinum sem hafa dregid ar vatnsdrykkju, skal veita medferd med videigandi lyfi til
inndalingar sem dyralaeknir hefur avisao.

I rad16gdum skammti dregur lyfid ur vefjaskemmdum i lungum og kliniskum einkennum, en uppraetir
ekki sykingu af véldum Mycoplasma hyopneumoniae.

Krossénami getur komid fram & milli tylvaldsin og annarra makrolida. ihuga skal notkun lyfsins
vandlega pegar nemispréf hafa synt 6naemi fyrir tylvaldsin vegna pess ad verkun pess getur minnkad.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
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Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svaedisbundna stefnu um notkun
syklalyfija.

Vidhafa ber g6da umdnnun og hreinlatishaetti til ad draga Ur heaettu & endursykingu.
Notkun lyfsins & ad byggjast a greiningu og naemispréfi & marksyklunum. Ef pad er ekki mdgulegt, &
medferdin ad byggjast & faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir buid

eda stadinn/svaedid.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni hattu & myndun syklalyfjadnaemis (leegri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem nemisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferdar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Synt hefur verid fram 4 ad tylvalésin sé ofnaemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnami fyrir tylval6sini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad vatn handleikid skal fordast beina snertingu vid augu, htd
og slimhud. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad f6drid handleikid, p.e.
samfestinga, 6gegndreaepa hanska og annadhvort einnota dndunargrimu sem pekur halft andlitid og
samraemist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samraemist Evropustadli EN 140,
med siu skv. EN 143. bvoid mengada hid.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Engin merki um aukaverkanir saust hja gyltum eda afkveemum peirra pegar dyralyfsin var gefid til
inntoku og samfellt i 195 daga til gylta, fra pvi fyrir sedingu til fravenslu, med 150 mg af tylvalosini &
hvert kg af vatni, sem samsvarar ad medaltali 4,6 mg af tyvaldsini & hvert kil6 af skrokkpyngd & dag.

Rannsoknir & dyrum & rannsoknarstofum hafa ekki gefid neinar visbendingar um fosturskemmdir.
Komid hafa fram eiturhrif & maedur hja nagdyrum vid notkun skammta sem nema 400 mg tylval6sins &
hvert kg likamspyngdar og par yfir. Hja masum sast orlitil minnkun & likamspyngd fésturs pegar
notadir voru skammtar sem ollu eiturhrifum & madur.

Ofskdmmtun:

Engin merki um 6pol hafa komid fram hja svinum, vio allt ad 100 mg af tylvaldsini & hvert kg
likamspyngdar & dag i 5 daga.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med dryggi dyralyfsins.

Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
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heegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til notkunar i drykkjarvatn.

Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakveemlega og heegt er. Inntaka vatns
sem inniheldur lyf fer eftir sjukdémsastandi dyrsins. Til pess ad na réttum skammti geeti purft ad
adlaga styrk tyvaldsini i samraemi vid pad.

Dyralyfinu skal baeta Gt i pad rimmal vatns sem svinin munu neyta & einum solarhring. Annad
drykkjarvatn & ekki ad standa svinunum til boda & medferdartimabilinu.

parmabdlga i svinum Porcine proliferative enteropathy (dausgarnarbdlga) af véldum Lawsonia
intracellularis.

Skammturinn er 5 mg af tylvalosini & hvert kg likamspunga, i drykkjarvatn einu sinni a solarhring, i
5 s6larhringa i réo.

Reikna skal heildarmagn dyralyfsins sem nota skal, samkvamt eftirfarandi jofnu:
Heildarpyngd dyralyfs i grommum = heildarpungi pyngsta svins sem & ad fa& medferd i kg x fjoldi
svina x 5/625.

Notid réttan fjélda skammtapoka i samraemi vid pad magn dyralyfs sem parf ad nota.

Einn 40 g skammtapoki nagir til medferdar fyrir svin med samanlagda 5.000 kg pyngd (t.d. 250 svin
par sem pyngsta svinid er 20 kg ad pyngd) i einn dag.

Einn 160 g skammtapoki nagir til medferdar fyrir svin med samanlagda 20.000 kg pyngd (t.d.
400 svin par sem pyngsta svinid er 50 kg ad pyngd) i einn dag.

Einn 400 g skammtapoki nagir til medferdar fyrir svin med samanlagda 50.000 kg pyngd (t.d.
1000 svin par sem pyngsta svinid er 50 kg ad pyngd) i einn dag.

Svinakregda af voldum naemra stofna af Mycoplasma hyopneumoniae.

Skammturinn er 10 mg af tylvaldsini & kg likamspunga & dag i drykkjarvatn i 5 daga i r60.
Reikna skal at heildarmagn dyralyfs med eftirfarandi formalu:

Heildarpyngd dyralyfs i grommum = heildarpungi pyngsta svinsins sem & ad fa medferd i kg x fjoldi
svina sem eiga a0 fa medferd x 10 / 625.

Notid réttan fjélda skammtapoka i samraemi vid pad magn dyralyfs sem parf ad nota.

Einn 40 g skammtapoki neegir til medferdar handa svinum med samanlagda 2.500 kg pyngd (t.d. 125
svin par sem pyngsta svinid er 20 kg ad pyngd) i einn dag.

Einn 160 g skammtapoki nagir til medferdar handa svinum med samanlagda 10.000 kg pyngd (t.d.
200 svin par sem pyngsta svinio er 50 kg ad pyngd) i einn dag.

Einn 400 g skammtapoki neagir til medferdar handa svinum med samanlagda 25.000 kg pyngd (t.d.
500 svin par sem pyngsta svinid er 50 kg ad pyngd) i einn dag.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Malt er med pvi ad nota maelidhdld med videigandi kvarda.

Blanda mé dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna magni af vatni,
sem sidan er beett ut i drykkjarvatnskerfid.

pegar dyralyfinu er blandad beint Ut i drykkjarvatnskerfid & ad stra innihaldi skammtapokans &
yfirbord vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin teer (tekur venjulega
innan vid 3 mindtur).

pegar stofnlausn er Gtbdin & hdmarksstyrkurinn ad vera 40 g af dyralyfi & hverja 1.500 ml af vatni,
160 g af dyralyfi & hverja 6.000 ml af vatni eda 400 g af dyralyfi & hverja 15.000 ml af vatni og
naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 mindtur. Ad peim tima lidnum hefur pad engin ahrif 4 verkun
dyralyfsins p6 lausnin sé ad einhverju leyti skyjud.

Adeins skal blanda lyfid i drykkjarvatn til eins sélarhrings i senn.
Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn & 24 klukkustunda fresti.

Eftir ad lyfjagjafartimabilinu lykur skal hreinsa drykkjarvatnskerfid & videigandi hatt til pess ad koma i
veg fyrir ad of litio magn sé tekid inn af virka efninu.
10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 solarhringar

11. Seérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bodrn hvorki na til né sja.
Geymid ekki vid heerra hitastig en 25 °C

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbadunum 4 eftir ,,Fyrnist®.
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 5 vikur

Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klukkustundir.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerdir
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EU/2/04/044/009 — 409

EU/2/04/044/010 — 1609

EU/2/04/044/017 — 400 g

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italia

eda

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : +32 33552950 Tel.: +370 688 96944

Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.It
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Peny6iuka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

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 33552950
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

EXhado

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kopditoa
TnA: 4302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

fax: +48 95 7214532

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

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

Polska.
France Portugal
Laboratoire LCV Belphar LDA

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

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

Mount Trade d.o.0.,

Inductrijska 13,

43280 Garesnica,

Croatia

Tel: +385 (0) 43 485 914

Email: skladiste@mount-trade.hr

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn fyrir fasana.

2. Innihaldslysing

Virkt innihaldsefni
Tylvaldsin (sem tylvaldsintartrat) 625 mg/g

Hvitt kyrni.

& Markdyrategundir

Fasanar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vio dndunarfaerasjukdémi af véldum Mycoplasma gallisepticum hja fasénum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Veita skal medferd svo fljott sem audio er eftir ad klinisk einkenni sem benda til fuglakregdou
(mycoplasmosis) koma fram.

Veita skal 6llum fuglunum i hépnum par sem einkenna verdur vart medferd.

Krossénami getur komid fram & milli tylvalsin og annarra makrolida. ihuga skal notkun lyfsins
vandlega pegar neemisprof hafa synt 6naemi fyrir tylval6sin vegna pess ad verkun pess getur minnkad.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins skal vera i samreemi vid opinbera, innlenda og svadisbundna stefnu um notkun
syklalyfja.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni haettu & myndun syklalyfjadnaemis (leegri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem naemisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferdar.

Vidhafa ber géda uménnun og hreinlatisheetti til ad draga Ur heettu & endursykingu.
Notkun lyfsins & ad byggjast a greiningu og naeemispréfi & marksyklunum. Ef pad er ekki mdgulegt, a
medferdin ad byggjast & faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir bdid

eda stadinn/svadio.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
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Synt hefur verid fram 4 ad tylvaldsin sé ofnaemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnaemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad vatn handleikid skal fordast beina snertingu vié augu, hud
og slimhud. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad f6drid handleikid, p.e.
samfestinga, 6gegndreaepa hanska og annadhvort einnota dndunargrimu sem pekur halft andlitid og
samraemist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samraemist Evropustadli EN 140,
med siu skv. EN 143. bvoid mengada hud.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Varpfuglar:
Notid adeins samkveemt mati vidkomandi dyraleknis a ahettu/avinningi.
Ofskémmtun:

Engin merki um 6pol hafa komid fram hja alifuglategundum, vid allt ad 150 mg af tylvaldsini a hvert
kg likamspyngdar & dag i 5 daga.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannséknir & samrymanleika
hafa ekki verio geroar.

7. Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til notkunar i drykkjarvatn.

Skammturinn er 25 mg af tylvalésini & hvert kg likamspunga & sélarhring i drykkjarvatn i
3 s6larhringa i roo.

Akvarda skal samanlagdan likamspunga (i kg) allra peirra fugla sem eiga ad fa medferd. Til deemis
naegir einn 40 g skammtapoki til medferdar 1.000 fugla sem eru ad medaltali 1 kg ad pyngd; ; einn
400 g skammtapoki til medferdar 10,000 fugla sem eru ad medaltali 1 kg ad pyngd.

Til pess ad fa rétta skammtinn getur purft ad Gtbua stofnlausn (t.d. etti adeins ad nota 50% af
stofnlausninni sem Gtbdin var Ur 40 g skammtapokanum til medferdar fyrir 500 kg heildarpyngd
fugla).

Dyralyfinu skal beeta Gt i pad rammal vatns sem fuglarnir munu neyta & einum sélarhring. Inntaka
vatns sem inniheldur lyf fer eftir sjkdomséastandi dyrsins. Til pess ad na réttum skammti geeti purft ad
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adlaga styrk tyvalosini i samreemi vid pad. Annad drykkjarvatn a ekki ad standa fuglunum til boda &
medferdartimabilinu.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Blanda mé dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna rammal af vatni,
sem sidan er beett 0t i drykkjarvatnskerfid.

pegar dyralyfinu er blandad beint Ut i drykkjarvatnskerfid & ad stré innihaldi skammtapokans &
yfirbord vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin teer (tekur venjulega
innan vid 3 mindtur).

pegar stofnlausn er utbdin & hAmarksstyrkurinn ad vera 40 g af dyralyfi & hverja 600 ml af vatni og
naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 mindtur. Ad peim tima lidnum hefur pad engin ahrif & verkun
lausnarinnar p6 ad hun sé ad einhverju leyti skyjud.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 dagar.
Fasénum maé ekki sleppa i ad minnsta kosti 2 daga eftir ad medferd er lokid.

Dyralyfid er ekki etlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er &tlad ad gefa af sér egg til
manneldis.
Dyralyfid ma ekki nota innan 14 daga fyrir upphaf varptimabils.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid ekki vid heerra hitastig en 25 °C

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir ,,Fyrnist“.
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 5 vikur

Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klukkustundir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyraleekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskyilt.

14. MarkadsleyfisnUmer og pakkningastaerdir

EU/2/04/044/012 — 409
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EU/2/04/044/014 — 400 g
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

italia

eda

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ecuphar NV/SA Magnum Veterinarija, UAB
Legeweg 157-1, Martinavos g. 8, Martinavos k.,
BE-8020 Oostkamp LT-54463 Kauno r.,
Tel: +32 50 31 42 69 Lietuva
Email: animal.health@ecuphar.be Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt
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Peny6iuka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EXhado

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Aivlosin 42,5 mg/g duft til inntdku fyrir svin

2. Innihaldslysing

Virkt innihaldsefni
Tylvaldsin (sem tylvaldsintartrat) 42,5 mglg

Drapplitt duft i formi kyrnis.

& Markdyrategundir

Svin

4,  Abendingar fyrir notkun

Meta skal hvort sjukdémurinn sé til stadar i hjordinni adur en lyfio er notad.

Medferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af voldum naemra stofna
af Mycoplasma hyopneumoniae. Vid radlagdan skammt minnka vefjaskemmdir i lungum og
pyngdartap, en sykingunni af Mycoplasma hyopneumoniae er ekki utrymt.

Medferd gegn parmabdlgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af véldum Lawsonia
intracellularis i hjoroum par sem fengist hefur sjukdémsgreining sem byggist & kliniskri ségu,
upplysingum Ur krufningu og kliniskum meinafraedinidurstodum.

Medoferd og verndarmedferd gegn blédskitu af véldum Brachyspira hyodysenteriae i svinahjoréum par
sem sjukdémurinn hefur verio greindur.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir makrolidasyklalyfjum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Afar veikum svinum sem hafa dregid ur neyslu faedu eda vatnsdrykkju, skal veita medferd med
videigandi lyfi til inndaelingar.

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um onami
gegn 6drum makrolidum, & bord vid tylosin, er ad reda. EKki hefur verid fyllilega kannad hvada mali
petta minnkada naemi skiptir i klinisku tilliti.

Krossonami getur komid fram & milli tylval6sin og annarra makrélida. ihuga skal notkun lyfsins
vandlega pegar naemispréf hafa synt 6naemi fyrir tylvaldsin vegna pess ad verkun pess getur minnkad.

Sérstakar varudarreglur til ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
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Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svaedisbundna stefnu um notkun
syklalyfija.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni heettu & myndun syklalyfjaénaemis (legri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem namisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferdar.

Notkun lyfsins & ad byggjast & greiningu og nemisprofi & marksyklunum. Ef pad er ekki mogulegt, &
medferdin ad byggjast & faraldsfraeedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir buid
eda stadinn/svadio.

Vidhafa ber g6da umdnnun og hreinlatishaetti til ad draga Ur heettu & endursykingu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Synt hefur verid fram 4 ad tylvalésin sé ofnaemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnami fyrir tylval6sini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og fullbdinn lyfjablandadur stofn handleikinn skal fordast beina snertingu
vid augu, huo og slimhud. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad f6orid
handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndrapa hanska og annadhvort einnota dndunargrimu sem pekur halft
andlitid og samreemist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samraemist Evrépustadli
EN 140, med siu skv. EN 143. bvoi® mengada huo.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati pess dyralaeknis sem ber abyrgd a
medferdinni.

Engin merki um aukaverkanir saust hja gyltum eda afkveemum peirra pegar tylvaldsin var gefid til
inntoku og samfellt i 195 daga til gylta, fra pvi fyrir sedingu til fravenslu, med 150 mg af tylval6sini &
hvert kg af vatni, sem samsvarar ad medaltali 4,6 mg af tyvaldsini & hvert kil6 af skrokkpyngd & dag.
Rannsdknir & dyrum & rannsoknarstofum hafa ekki gefid neinar visbendingar um fésturskemmdir. Hja
nagdyrum komu fram eiturverkanir & maedur vid skammta sem voru 400 mg af tylvaldsini & hvert kg
likamspyngdar og par yfir. Hja masum sést smavegileg minnkun & fosturpyngd pegar notadir voru
skammtar sem ollu eiturverkunum & medur.

Ofskémmtun:

Engin merki um 6pol hafa komid fram hja svinum, vio allt ad 10 sinnum radlagdan skammt.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med dryggi dyralyfsins.

Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
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heegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.

Duftid til inntdku er til nota fyrir einstok svin & baendabylum par sem einungis litill fjoldi svina & ad fa
medferd. Medhondla skal steerri hépa med lyfjablondudu foori sem inniheldur forblénduna.

o Til medferdar og verndarmedferdar gegn svinakregdu

Skammturinn er 2,125 mg af tylvaldsini & hvert kg likamspyngdar & sélarhring i 7 sélarhringa i rod.
Syking af lifverum & bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae getur verid
fylgikvilli svinakregdu og kallad & sérstaka lyfjagjof.

Til meoferdar gegn parmabdlgu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg af tylval6sini & hvert kg likamspyngdar & sélarhring i 10 sélarhringa i rod.

Til meoferdar og verndarmedferdargegn blédskitu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg af tylval6sini & hvert kg likamspyngdar & sélarhring i 10 sélarhringa i r68.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Petta naest med pvi ad blanda Aivlosin raekilega i um pad bil 200-500 g af f6dri og blanda sidan pessari
forblondu raekilega i pad sem eftir er af daglegum fodurskammti.

Ausur i 2 sterdum fylgja med til ad meela rétt magn af Aivlosin til bléndunar i daglegan fédurskammt
samkveemt t6flunni hér & eftir. FGdrid sem inniheldur duftid til inntdku skal vera eini fédurskammturinn
sem dyrid feer i pann tima sem radlagdur er hér ad framan.

Vigta skal svinid sem &tlunin er ad medhondla og aatla pad magn af fodri sem liklegt er ad svinid neyti
midad vid fodurneyslu a sélarhring sem samsvarar 5 % af likamspyngd. Taka parf sérstakt tillit til svina
med minnkada eda takmarkada sélarhringsneyslu fodurs. Baeta skal réttu magni af Aivlosin 42,5 mg/g
dufti til inntoku i dzetladan sélarhringsskammt af fodri fyrir hvert svin fyrir sig, i fotu eda svipad ilat, og
blanda rakilega.

Dyralyfinu skal einungis beeta i purrt fodur sem ekki hefur verid pressad i fodurkulur.

Svinakregda parmabolga & blodskita i svinum
2,125 mg/kg likamspyngdar 4,25 mg/kg likamspyngdar
pPyngdar- Ausu- Ausufjoldi bPyngdar- Ausu- Ausufjoldi
flokkur (kg) steerd flokkur (kg) steerd
7,5-12 1mil 1 7,5-12 1ml 2
13-25 1mil 2 13-19 1ml 3
26-38 1mil 3 20-33 5ml 1
39-67 5ml 1 34-67 5ml 2
68-134 5ml 2 68-100 5ml 3
135-200 5ml 3 101-134 5ml 4
201-268 5ml 4 135-200 5ml 6
201-268 5ml 8

Athugid: Mala skal sléttfulla ausu af lyfinu
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10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 sélarhringar

11.  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid vid legra hitastig en 30 °C.

Geymid ilatio vel lokad.

Geymid i upprunalegu ilati.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtadunum 4 eftir ,,Fyrnist®.
Geymslupol eftir ad innri umbddir hafa verio rofnar: 4 vikur.

Fodri sem i hefur verid beaett dufti til inntdku skal skipta ut ef pess hefur ekki verid neytt innan 24 Kist.
12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/04/044/013

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

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

Dublin 4

D04 TR29
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IRELAND

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

Acme Drugs s.r.l.

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

eda

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago

Aspropyrgos
193 00
Greece

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.

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

Peny0iuka 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.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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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. Van
25 467 Helsingborg
Sweden

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

EXhado

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kopditoa
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

Espana

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

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.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa heensnum og kalkdnum.

2. Innihaldslysing

Virkt innihaldsefni
Tylvaldsin (sem tylvalGsintartrat) 625 mg/g

Hvitt kyrni.

3. Markdyrategundir

Hensni og kalkanar

4,  Abendingar fyrir notkun

Heensni

Til medferdar og verndarmedferdargegn dndunarsykingum af véldum Mycoplasma gallisepticum hja
heensnum. Stadfesta skal hvort sjukdémurinn er til stadar hja fuglah6pi adur en verndarmedferd er
hafin. Meta skal hvort sjakdémurinn sé til stadar i hjordinni &dur en lyfid er notad.

Til ad draga Ur préun Kliniskra einkenna og dauda af véldum dndunarfeerasjukdoms i hopi fugla, par
sem syking in ovum af Mycoplasma gallisepticum er talin likleg af pvi ad sjakdémurinn er til stadar i
fullordnu fuglunum (parent generation).

Kalkdnar

Til medferdar gegn dndunarfeerasjukdomi af voldum tylvalosinnemra stofna af Ornithobacterium
rhinotracheale hja kalkinum.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir makrélidasyklalyfjum eda einhverju hjélparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Vidhafa ber géda uménnun og hreinlatisheetti til ad draga Ur heettu & endursykingu.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins skal vera i samraemi vid opinbera, innlenda og svaedisbundna stefnu um notkun
syklalyfja.

Nota skal syklalyf sem hafa i for med sér minni heettu & myndun syklalyfjaénaemis (legri AMEG
flokkur) sem fyrstavalsmedferd, par sem naemisprof benda til liklegrar verkunar pessararadferoar.
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Utryming sykils sem veldur Mycoplasma gallisepticum sykingu hja fullordnu fuglunum & ad vera
pattur i eetluninni.

Syking af véldum Mycoplasma gallisepticum minnkar en hverfur ekKki vid radlagdan skammt.

Adeins skal nota Iyf til pess ad baeta timabundid klinisk einkenni hja undaneldisfuglum, medan bedid
er eftir sjukdomsgreiningu hvad vardar sykingu af véldum Mycoplasma gallisepticum.

Notkun lyfsins & ad byggjast a greiningu og naemispréfi & marksyklunum. Ef pad er ekki mégulegt, &
medferdin ad byggjast a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksyklanna fyrir buid
eda stadinn/svadio.

I vettvangsrannséknum par sem ahrif medferdar og verndarmedferdar & fuglakregdu voru rannsokud
fengu allir fuglar (u.p.b. 3 vikna gamlir) lyfid pegar klinisk einkenni voru greinileg hja 2 - 5%
fuglahopsins. 14 dégum eftir ad medferd var hafin 16,7 — 25,0% sjukdémstioni og 0,3 — 3,9%
danartioni hja hépnum sem hafdi fengid medferd, samanborid vid 50,0 — 53,3% sjukdomstioni og
0,3 — 4,5% dénartidni hja hopnum sem hafdi ekki fengio medferd.

[ frekari vettvangsrannsoknum var kjiklingum sem voru afkvaemi fugla Gr hpum par sem
Mycoplasma gallisepticum sykingu var til stadar gefid Aivlosin fyrstu prja dagana eftir ad peir skridu
Ur eggi og sidan annar kur pegar peir voru 16 - 19 daga gamlir (pegar fuglarnir voru undir eldisalagi).
34 ddgum eftir ad medferd var hafin sast 17,5 — 20,0% sjukdomstioni og 1,5 — 2,3% danartioni hja
hépunum sem héfdu fengid medferd, samanborid vid 50,0 — 53,3% sjukdémstidni og 2,5 — 4,8%
danartioni hja hépunum sem hofdu ekki fengid medferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Synt hefur verid fram & ad tylvaldsin sé ofneemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnami fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad vatn handleikid skal fordast beina snertingu vid augu, hiud
og slimhad. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad f6drid handleikid, p.e.
samfestinga, 6gegndrapa hanska og annadhvort einnota dndunargrimu sem pekur halft andlitid og
samraemist Evropustadli EN 149 eda margnota 6ndunargrimu sem samramist Evrépustadli EN 140,
med siu skv. EN 143. bvoid mengada hud.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til lzeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Varpfuglar:

Nota ma lyfid handa haeensnum sem verpa eggjum til manneldis og handa undaneldisfuglum (breeding
birds) sem gefa af sér egg sem foreldrafuglar (broiler stock) eda nyjar varphenur (replacement layers)
ungast at ar.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid stadfest vid varp hja kalkinum.

Ofskémmtun:

Engin merki um 6pol hafa komid fram hja alifuglategundum, vid allt ad 150 mg af tylvaldsini a hvert
kg likamspyngdar 4 dag i 5 daga.

EkKi vard vart vid aukaverkanir & eggjaframleidslu, frjosemi eggja, ttungunarhlutfall og lifvaenleika
unga hja undaneldisfuglum sem gefa af sér egg sem foreldrafuglar (broiler stock) pegar gefin voru
75 mg af tylvaldsini & kg likamspunga & dag 28 daga i roo.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
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Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verio geroar.

7. Aukaverkanir
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til notkunar i drykkjarvatn.

Heensni
Til medferdar a dndunarfaerasjukdémi af véldum Mycoplasma gallisepticum:
Skammturinn er 25 mg af tylval6sini & kg likamspunga & dag i drykkjarvatn i 3 daga i réd.

Pegar lyfid er notad til ad draga Ur préun kliniskra einkenna og danartioni (pegar syking in ovum af
Mycoplasma gallisepticum er likleg):

Skammturinn er 25 mg af tylvalosini & kg likamspunga a dag i drykkjarvatn i 3 daga i rdd vio 1 dags
aldur. 1 kjoIfarid er svo gefin 6nnur medferd med 25 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga & dag i
drykkjarvatn i 3 daga i r6d a aheettutimabilinu, p.e. yfirleitt pegar fuglarnir eru undir alagi af
mannavoldum svo sem vid gjof boluefna (yfirleitt pegar fuglarnir eru 2-3 vikna gamlir).

Akvarda skal samanlagdan likamspunga (i kg) allra peirra hansna sem eiga ad f& medferd. Notid
réttan fjolda skammtapoka i samraemi vid pad magn lyfs sem parf ad nota.

Einn 40 g skammtapoki nagir til medferdar heensna med samanlagda 1.000 kg pyngd (t.d.
20.000 fugla sem eru 50 g a0 medalpyngd). Einn 400 g skammtapoki negir til medferdar haensna med
samanlagda 10.000 kg pyngd (t.d. 20.000 fugla sem eru 500 g ad medalpyngd).

Til pess ad fa rétta skammtinn getur purft ad Utbida stofnlausn (t.d. atti adeins ad nota 50% af
stofnlausninni sem Gtbdin er ar 40 g skammtapokanum til medferdar fyrir 500 kg heildarpyngd fugla).

Lyfinu skal bata Ut i pad rimmal vatns sem haensnin munu neyta 4 einum degi. Annad drykkjarvatn &
ekki ad standa fuglunum til boda & medferdartimabilinu.

Kalkdnar

Til medferdar gegn 6ndunarferasjukdomi af véldum tylvaldsinnemra stofna af Ornithobacterium
rhinotracheale :

Skammturinn er 25 mg af tylvaldsini a kg likamspunga a dag i drykkjarvatn i 5 daga i r6o.

Akvarda skal samanlagdan likamspunga (i kg) allra peirra kalkina sem eiga ad fa medferd. Notid
réttan fjolda skammtapoka i samraemi vid pad magn lyfs sem parf ad nota.

Einn 40 g skammtapoki nagir til medferdar kalkina med samanlagda 1.000 kg pyngd (t.d. 10.000

fugla sem eru 100 g ad medalpyngd). Einn 400 g skammtapoki naegir til medferdar kalkina med
samanlagda 10.000 kg pyngd (t.d. 10.000 fugla sem eru 1 kg ad medalpyngd).
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Til pess ad fa rétta skammtinn getur purft ad Gtbua stofnlausn (t.d. etti adeins ad nota 50% af
stofnlausninni sem Gtbdin er Gr 40 g skammtapokanum til medferdar fyrir 500 kg heildarpyngd fugla).

Lyfinu skal beeta Gt i pad rammal vatns sem kalkdnar munu neyta & einum degi. Annad drykkjarvatn &
ekki ad standa fuglunum til boda & medferdartimabilinu.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Blanda mé dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna magn af vatni,
sem sidan er beett 0t i drykkjarvatnskerfid.

Pegar lyfinu er blandad beint Ut i drykkjarvatnskerfid 4 ad stra innihaldi skammtapokans a yfirbord
vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin teer (tekur venjulega innan
vid 3 mindtur).

pegar stofnlausn er Gtbdin & hdmarksstyrkurinn ad vera 40 g & hverja 1.500 ml af vatni eda 400 g af
lyfi & hverja 15 litra af vatni og naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 minutur. Ad peim tima lidnum
hefur pad engin &hrif & verkun lyfsins pé lausnin sé ad einhverju leyti skyjud.

Adeins skal utbua naegilegt magna af drykkjarvatni blondudu lyfi til pess ad meeta dagsporf. Skipta
skal um drykkjarvatn blandad lyfi & 24 Kist. fresti.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 dagar.
Egg (hansni): nall dagar.

Kalkinar: Dyralyfid er ekki atlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er &tlad ad gefa af sér
egg til manneldis.
Dyralyfid mé ekki nota innan 21 dags fyrir upphaf varptimabils.

11. Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Geymid ekki vid heerra hitastig en 25 °C

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum 4 eftir ,,Fyrnist®.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 5 vikur

Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klukkustundir.

12.  Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
EU/2/04/044/018 — 40g

EU/2/04/044/019 — 400 g
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italia

eda

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : 432 33552950 Tel.: +370 688 96944

Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.It
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Peny6iuka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EXAado

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

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

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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