PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 42,5 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Hydratovany kiemicitan hofecnaty (sépiolit)

PSeniéna mouka

Hydroxypropyl celuléza

Séjovy prasek bez tuku

Bézovy granulovany prasek

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ptitomnost onemocnéni ve skupiné musi byt stanovena pied pouzitim piipravku.
e Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae. Pti doporuéené davce se plicni 1éze a hmotnostni ztraty omezuji, i kdyz

infekce Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovana.

e Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis ve
skupinach zvitat, kde byla provedena diagnoza na zéklad¢ klinické anamnézy, posmrtnych

nalezt a klinicko-patologickych nalez.

e Lécba a metafylaxe praseci dyzentérie vyvolané Brachyspira hyodysenteriae ve skupinach

zvitat, kde byla nemoc diagnostikovana.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti k makrolidovym antibiotikiim nebo na nékterou z pomocnych

latek.

3.4 Zvlastni upozornéni

V akutnich ptipadech a pii zavaznych onemocnénich prasat se snizenym piijmem krmiva a vody je tieba

1é¢it vhodnym injekénim ptipravkem.

Obecné lze fici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v ptipadech rezistence na jiné makrolidy, naptiklad
tylosin, vyss§i hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC). Klinicka relevance této snizené citlivosti

nebyla zcela prozkoumana.



Byla prokazana zkiizena rezistence mezi tylvalosinem a ostatnimi makrolidy. V ptipadé, kdy byla
testovanim citlivosti prokézana rezistence k tylvalosinu, by pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
m¢élo byt peclivé zvazeno z divodu mozné snizené ucinnosti.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Jako Iék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence

k antimikrobikiim (nizs§i kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti nazna¢uje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi ucinnosti 1éCby.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Ptipravek by mél byt pouzit na zaklad¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogenti). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZzena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, Ze tylvalosin zpisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pii zamichavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a pii manipulaci s medikovanym premixem by se
mélo zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V pribéhu michani veterinarniho
1é¢ivého ptipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostiedky, jako jsou nepropustné rukavice a respirator spliujici evropskou normu EN 149 nebo
respirator na vice pouziti splfiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou
pokozku umyite.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékati.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci uéinky

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1éc¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterindrniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

U prasnic ani jejich potomstva nebyly pozorovany zadné znamky nezadoucich ucinkt, kdyz byl

3



tylvalosin podavan prasnicim peroraln¢ a nepietrzité¢ po dobu 195 dnt, a to pocinaje pred inseminaci
do odstavu, v davce 150 mg tylvalosin na kg vody, coz odpovida primeéru 4,6 mg tylvalosin na kg zivé
hmotnosti za den.

Laboratorni studie na zvifatech nepodaly ditkaz o teratogennim ti¢inku. Maternalni toxicita u hlodavct
byla pozorovana pii davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pti davkach vyssich. Pii
davkach zptsobujicich maternalni toxicitu byl u mys8i zaznamendn mirny Ubytek hmotnosti plodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znadmy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podéani v krmivu.
Jen pro podavani v suchém krmivu.

K 1é¢bé a metafylaxi enzootické pneumanie prasat
Dévkovani je 2,125 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, v krmivu po dobu 7 po sob¢
nasledujicich dnt.

Sekundarni infekce vyvolané organismy, jakymi jsou napi. Pasteurella multocida a Actinobacillus
pleuropneumoniae, mohou komplikovat enzootickou pneumonii a vyzadovat specifickou 1é¢bu.

K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy)
Do krmiva se ptidava davka o velikosti 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po
sobé jdoucich dnil.

K 1é¢bé a metafylaxi praseci dyzentérie
Do krmiva se ptidava davka o velikosti 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po
sob¢ jdoucich dnti.

Indikace Déavka lécivé latky Délka 1écby Obsah v krmivu

Lécba a metafylaxe 2,125 mg/kg zivé 7 dni 1 kg/t*

enzootické pneumdnie | hmotnosti/den

prasat

Lécba PPE (ileitidy) | 4,25 mg/kg Zivé 10 dni 2 kglt*
hmotnosti/den

Lécba a metafylaxe 4,25 mg/kg zivé 10 dni 2 kg/t*

prase¢i dyzentérie hmotnosti/den

* Diilezité upozornéni: Tyto obsahy pfedpokladaji, Zze prase spotfebuje mnoZstvi krmiva
odpovidajici 5 % jeho Zivé hmotnosti za den.

Aby bylo dosazeno cilové davky u starSich prasat nebo prasat se snizenou chuti k jidlu, pfipadné u
prasat s omezenym piijmem krmiva, bude zfejmée nutné obsah zvysit. V piipadech, kdy je snizen
ptijem krmiva, pouzijte nasledujici vzorec:

kg veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/tunu krmiva

pomér davky (mg/kg zivé hmotnosti) x ziva hmotnost (kg)

denni pfijem krmiva (kg) x koncentrace veterinarniho

1é¢ivého ptipravku (mg/g)

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko
infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.




Pro zamichani veterinarniho 1é¢ivého piipravku do krmiva je vhodné pouzit horizontalni michacku. Je
doporuceno nejprve vmichat veterinarni 1é¢ivy piipravek do 10 kg krmiva a poté se zbytkem krmiva
dobie rozmichat. Medikované krmivo lze poté peletovat. Peletizacni podminky zahrnuji jediny krok
predpiipravy v pafe po dobu 5 minut a poté probiha peletizace pii maximalni teploté 70 °C za
normalnich podminek.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Z4dné znamky nesnasenlivosti nebyly pozorovany u prasat, jimz byla podana davka az 10x vétsi, nez je
doporucena davka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je urCen pro pouziti pti pripravé medikovaného krmiva.
Nepouzivejte jako profylaxi.

3.12 Ochranné lhuty

Maso: 2 dny

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamika

Tylvalosin tartrat je makrolidové antibiotikum, které je antibakterialné G€¢inné proti gram-pozitivnim a
nékterym gram-negativnim organismiim a mykoplazmattim. Zptisobuje zastaveni proteinové syntézy v
bakterialni burice.

Makrolidova antibiotika jsou metabolity nebo polosyntetické derivaty metabolitl ptidnich organismil
ziskavané fermentaci. Maji rizn¢ velké laktonové uzaviené fetézce a diky dimetylaminové skupiné
jsou zasaditymi latkami. Tylvalosin ma Sestnacti¢lenny uzavieny fetézec.

Makrolidy se pfi zasahu do proteinové syntézy reverzibilné navazou na podjednotku ribozému 50S.
Navazou se na donorové misto a brani translokaci potfebné pro udrzeni tvorby peptidového fetézce.
Jejich t€inek je podstatné omezen na rychle se délici organismy. Makrolidy jsou vSeobecné
povazovany za bakteriostatické a mykoplazmastatické.

Predpoklada se existence cetnych mechanismi, zpisobujicich rezistenci vii¢i makrolidovym
sloucenindm, jmenovité¢ zména cilového mista na ribozému, vyuziti mechanismi aktivniho vylu¢ovani
a produkce inaktivujicich enzymt.

Pfi pouziti v terénu dosud nebyla hlaSena ani zaznamenana rezistence Mycoplasma hyopneumoniae a
Lawsonia intracellularis na tylvalosin. Pro Brachyspira hyodysenteriae nebyl stanoven zadny
breakpoint.

Obecné lze fici, Ze kmeny B. hyodysenteriae maji v p¥ipadech rezistence na jiné makrolidy, napiiklad
tylosin, vyss$i hodnoty MIC. Klinicka relevance této snizené citlivosti nebyla zcela prozkoumana.
Zkiizenou rezistenci mezi tylvalosinem a dal$imi makrolidovymi antibiotiky nelze vyloucit.

Krom¢ jejich antimikrobialnich vlastnosti byly u nékterych makrolidii v experimentalnich studiich
popsany imunomodulacni a protizanétlivé ucinky. Prokazalo se, ze tylvalosin navozuje apoptozu u



prasecich neutrofili a makrofagi, podporuje eferocytozu a potlacuje tvorbu prozanétlivych proteinti
CXCL-8, IL1a a LTB4 a zaroven napomaha uvoliiovani pro-reparacniho lipoxinu A4 a resolvinu D1
in vitro.

4.3  Farmakokinetika

Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku rychle vstiebava.

Po podani doporucené davky byly 2 a 12 hodin po 1é¢bé v plicich nalezeny koncentrace 0,060-0,066
pg/ml. Vychozi latka je hojné distribuovana do tkéni, pficemz nejvyssi koncentrace se nachdzeji v

plicich, Zluci, stfevni sliznici, sleziné, ledvinach a v jatrech.

Existuji dukazy, Ze koncentrace makrolidl je vyssi v misté infekce nez v plazmé, zejména
neutrofilech, alveolarnich makrofazich a alveolarnich epitelovych buikach.

Studie metabolismu in vitro potvrdily, Ze vychozi latka je rychle metabolizovana na 3-O-acetyltylosin.
P#i pokusu, kdy byl prasatim podavan veterinarni 1é&ivy piipravek znageny izotopem **C v mnozZstvi
2,125 mg/kg po 7 dni, bylo ptes 70 % davky vylouceno ve fekaliich a mezi 3 a 4 % davky v moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 tydny

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva:1 mésic
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Uchovavejte v dobie uzavieném vaku.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jeden vak z laminétu hlinikova folie/polyester o obsahu 2 kg, 5 kg nebo 20 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochdzi z téchto piipravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/04/044/001 — 20 kg
EU/2/04/044/002 — 5 kg
EU/2/04/044/020 — 2 kg

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/09/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé¢ pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Monohydrét laktdzy

Bilé granule.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis.

Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae.

Ptitomnost onemocnéni ve skupiné zvifat musi byt stanovena pfed pouzitim piipravku.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti k makrolidovym antibiotikiim nebo na nékterou z pomocnych
latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Jestlize je u vazn¢ nemocnych prasat snizen ptijem vody, méla by byt prasata lé¢ena vhodnym
injekénim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem predepsanym veterinarnim Iékafem.

Pii doporucené davce se plicni 1éze a klinické znamky zmirfuji, i kdyZ infekce Mycoplasma
hyopneumoniae neni eliminovéana.

Byla prokazana zkiizena rezistence mezi tylvalosinem a ostatnimi makrolidy. V piipadé, kdy byla
testovanim citlivosti prokazana rezistence k tylvalosinu, by pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
mélo byt peclivé zvazeno z divodu mozné snizené ti€innosti.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
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infekce.

Ptipravek by mél byt pouzit na zaklad¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogent). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz$im rizikem selekce rezistence

k antimikrobiktim (nizsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto

postupu pro zajisténi ucinnosti 1é¢by.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, Ze tylvalosin zpisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pfi zamichavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mélo

zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokoZzkou a sliznicemi. V prib¢hu michani veterinarniho léc¢ivého
pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prosttedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti splijici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V ptipad€ nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim 1ékatem.

U prasnic ani jejich potomstva nebyly pozorovany zadné znamky nezadoucich ucinku, kdyz byl
veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan prasnicim peroralné a nepietrzité po dobu 195 dnd, a to poc¢inaje
pred inseminaci do odstavu, v davce 150 mg tylvalosin na kg vody, coz odpovida priméru 4,6 mg
tylvalosin na kg zivé hmotnosti za den.

Studie na laboratornich zvitatech nepodaly dikaz o teratogenité. U hlodavct byla pozorovana
maternalni toxicita pti davkach 400 mg a vice tylvalosinu na kg zivé hmotnosti. U mys$i bylo pii
davkach zptsobujicich maternalni toxicitu zjisténo nepatrné snizeni hmotnosti plodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.



3.9 Cesty podani a davkovani

Podéani v pitné vodé.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji urCit zivou hmotnost. Pfijem medikované
vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani mtize byt nutné

odpovidajicim zplisobem upravit koncentraci tylvalosinu.

Ptipravek se ma ptidat do mnozstvi vody, které prasata zkonzumuji béhem jednoho dne. V prubéhu
1écebného obdobi nesmi byt dostupny zadny dalsi zdroj pitné vody.

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis

Dévkovani je 5 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, v pitné vode po dobu 5 po sobé
nasledujicich dnt.

Potiebné celkové mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

1é¢eného prasete v kg x pocet prasat x 5/ 625.
Zvolte spravny pocet sackl podle potfebného mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1écbu prasat o celkové vaze 5 000 kg (tj. 250 prasat s tim, Ze

224

224

224

Enzootickd pneumonie prasat vyvoland Mycoplasma hyopneumoniae

Do pitné vody se pridava davka v mnozstvi 10 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 5
po sob¢ jdoucich dnii.

Potiebné celkové mnozstvi ptipravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

pocet léCenych prasat x 10/ 625.
Zvolte spravny pocet sackil podle potiebného mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1é¢bu prasat o celkové vaze 2 500 kg (tj. 125 prasat s tim, ze

A4

N 224

A4

Pokyny pro michani:
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Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované odmérky.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek muze byt ptimichan piimo do pitné vody v zdsobovacim systému nebo
nejprve namichan jako zasobni roztok v mensim mnozstvi vody, ktery je poté ptidan do zasobovaciho
systému pro pitnou vodu.

V piipadé ptimichéani ptipravku piimo do pitné vody v zadsobovacim systému by mél byt obsah sacku
rozpraSen na vodni hladinu a peclivé promichdn, dokud neni roztok ¢iry (obvykle do 3 minut).

Pii ptipravé zasobniho roztoku by méla maximalni koncentrace ¢init 40 g piipravku na 1 500 ml, 160
g piipravku na 6 000 ml nebo 400 g ptipravku na 15 000 ml vody a je nezbytné roztok promichavat po
dobu 10 minut. Po uplynuti této doby nebude mit jakékoliv pfipadné zakaleni vliv na u¢innost tohoto
veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

Meélo by byt pripraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti
denni potieby.

Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

Po skonceni 1écebného obdobi je tfeba systém pro dodavani vody nalezité vycistit, aby se zamezilo
expozici subterapeutického mnozstvi 1éCive latky.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U prasat, jimz bylo po dobu 5 dni podéavano 100 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnasenlivosti.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 2 dny

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamika

Tylvalosin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy jsou metabolity nebo derivaty metaboliti ptidnich

organizmi ziskané fermentaci. Zasahuji do syntézy proteint reverzibilni vazbou na ribozomovou

podjednotku 50S. Obecné jsou makrolidy povazovany za bakteriostatické.

Tylvalosin je uc¢inny proti patogennim organismtim, izolovanym z fady zvitecich druhi, zvlasté proti

gram-pozitivnim organismim a mykoplazmatim, ale také proti nékterym gram-negativnim

organizmum v&etné Lawsonia intracellularis. Pfi koncentracich nad hodnotami MIC byl ve studiich in
vitro prokazan bakterialni ucinek tylvalosinu vii¢i kmenim Mycoplasma hyopneumoniae.

Bakterie mohou vyvolat rezistenci vici antimikrobidlnim latkam. Existuji ¢etné mechanismy

odpovédné za rozvoj rezistence vici makrolidovym slouceninam. Tyto mechanismy zahrnuji zménu
cilového mista na ribozému (napt. kodovaného ERM geny), vyuziti mechanismi aktivniho vylu¢ovani
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(napt. v disledku MEF a MSE gentl) a produkeci inaktivujicich enzymi (napt. zpisobenou MPH
geny). Bakterialni rezistence viici makrolidiim mize byt chromozomalni nebo kédovana plazmidem a
muze byt prenosna, pokud je spojena s transpozony nebo plazmidy. U mykoplazmat mize byt
rezistence prenosna, pokud je spojena s mobilnimi genetickymi prvky. Zk¥iZenou rezistenci v rAmci
makrolidové skupiny antibiotik nelze vyloucit.

Védecké poznatky naznacuji, ze makrolidy plisobi synergicky s imunitnim systémem hostitele.
Makrolidy dle vSeho posiluji fagocytézu bakterii.

Krom¢ téchto antimikrobialnich vlastnosti byly u nékterych makrolidi v experimentalnich studiich
popsany imunomodulaéni a protizanétlivé t€inky. Prokézalo se, Ze tylvalosin u prasat navozuje
apoptozu neutrofili a makrofagli, podporuje eferocytézu a potlacuje tvorbu prozanétlivych proteinti
CXCL-8, IL1a a LTB4 a zaroven napomaha uvoliiovani pro-repara¢niho lipoxinu A4 a resolvinu D1
in vitro.

4.3  Farmakokinetika

Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku rychle vstiebava.
Tylvalosin se Siroce distribuuje ve tkanich, pficemz nejvyssi koncentrace byly zjistény v respiracnich
tkanich, zlu¢i, stievni sliznici, sleziné, ledvinach a jatrech. Tmax U tylvalosinu je kolem 2,2 hodiny a
kone¢ny eliminacni polocas ¢ini ptiblizné 2,2 hodiny.

Bylo prokazano, ze tylvalosin se koncentruje ve fagocytarnich butikach a v buiikach stievniho epitelu.
Koncentrace (az 12nasobné) byly dosaZzeny v butikach (intracelularni) v porovnani s koncentraci
extracelularni. Studie in vivo prokazaly, Ze tylvalosin je ve vystelce sliznic tkani dychaciho ustroji a
stiev pfitomen ve vysSich koncentracich nez v plazmé.

Hlavnim metabolitem tylvalosinu je 3-O-acetyltylosin (3-O-AT), ktery je také mikrobiologicky
aktivni.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Z diavodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1éCivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

40 g sacek — 3 roky.

160 g sacek — 2 roky.

400 g sacek — 2 roky.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydny
Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C
5.4  Drubh a sloZeni vnitifniho obalu

Laminovany sacek z hlinikové folie obsahujici 40 g, 160 g nebo 400 g granuli.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/04/044/009 — 40 g
EU/2/04/044/010 — 160 g
EU/2/04/044/017 — 400 g

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/09/2004

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vod¢ pro bazanty

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Monohydrét laktdzy

Bilé granule.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Bazanti

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba respiratornich onemocnéni bazant vyvolanych Mycoplasma gallisepticum.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti k makrolidovym antibiotikiim nebo na nékterou z pomocnych
latek.

3.4 Zvlastni upozornéni

Lécbu zahajte co nejdiive po projevu klinickych ptiznaku typickych pro mykoplazmovou infekci.
Podavejte vSem ptaktim v postizeném hejnu.

Byla prokazana zktizena rezistence mezi tylvalosinem a ostatnimi makrolidy. V ptipadé, kdy byla
testovanim citlivosti prokazana rezistence k tylvalosinu, by pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
m¢élo byt peclivé zvazeno z divodu mozné snizené u¢innosti.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v tivahu oficialni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence
k antimikrobikiim (niz§i kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto

postupu pro zajisténi u¢innosti 1écby.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Ptipravek by mél byt pouzit na zakladé¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
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(cilovych patogent). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na trovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Na laboratornich zvifatech bylo zjisténo, Ze tylvalosin zpisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mélo

zabranit pifimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V pribéhu michani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti splitujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znadmy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prosttednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.
3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.
Nepouzivejte u ptakil béhem snasky a béhem 14 dni pred zacatkem snaskového obdobi.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro podani v pitné vode.

Dévka je 25 mg tylvalosinu na 1 kg Zivé hmotnosti na den v pitné vodé po dobu 3 po sobé
nésledujicich dni.

Vypoctéte celkovou hmotnost (v kg) vSech ptakt, kteti se maji 1€cit.

Napftiklad jeden 40 g sacek postaci k 1écbé celkem 1000 ptakt o primémé zivé hmotnosti 1 kg;
jeden 400 g sacek postaci k 16¢bé celkem 10,000 ptakt o prumérné zivé hmotnosti 1 kg. Abychom
dosahli spravné davky, mize byt nutné ptipravit koncentrovany (zasobni) roztok (napft. pro 1écbu
celkem 500 kg celkové hmotnosti ptakd je tieba pouzit pouze 50 % ptipraveného zasobniho roztoku
ptipraveného ze 40 g sacku).

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se pridava do mnozstvi vody, které ptaci vypiji za jeden den. Ptijem
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medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Abychom dosahli spravného davkovani, musi byt
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pfipravku adekvatné nastavena.
V prubéhu lécebného obdobi nesmi byt dostupny dalsi zdroj pitné vody.

Pokyny pro michéni:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek lze michat pfimo do napajeciho systému nebo ho lze nejdrive
namichat jako zasobni roztok z mensiho mnozstvi vody, ktery se nasledné do napéjeciho systému
prida.

Pokud michéme tento veterindrni 1é¢ivy piipravek pfimo do napéjeciho systému, méli bychom obsah
saCku nasypat na hladinu a poradné promichat, az ziskame ¢iry roztok (vétSinou do 3 minut).

Pokud pfipravujeme zasobni roztok, méla by byt koncentrace maximalné 40 g ptipravku na 1500 ml
vody a je potfeba michat roztok 10 minut. Po uplynuti této doby neovlivni zZadné pretrvavajici zakaleni
ucinnost tohoto pfipravku.

Meélo by byt pfipraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti
denni potieby.

Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U drtibeze, jiz bylo po dobu 5 dni podévano az 150 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnasenlivosti.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 2 dny

Nevypoustét bazanty alespon dva dny po ukonceni 1é¢by.

Nepouzivat u ptakt snasejicich nebo uréenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat béhem 14 dni pied pocatkem snasky.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamika

Tylvalosin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy jsou metabolity nebo odvozeniny metaboliti
pudnich organismil ziskané fermentaci. Zasahuji do syntézy proteind tim, Ze se reverzibilné vazou na
50S podjednotku ribozomu. Obecné se povazuji za bakteriostatickeé.

Tylvalosin vykazuje aktivitu proti patogennim mikroorganismim izolovanym z fady zZivo¢isnych
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druhtl — zejména proti gram pozitivnim mikroorganismim a mykoplazmatim, ale také proti nékterym
gram negativnim mikroorganismim. Tylvalosin vykazuje aktivitu proti nasledujicim druhim
mykoplazmat dribeze: Mycoplasma gallisepticum.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace tylvalosinu pro Mycoplasma gallisepticum se pohybuje v rozmezi od
0,007 do 0,25 pg/ml. Bylo prokazano, ze makrolidy (v&etné tylvalosinu) ovlivituji vlastni imunitni
systém, coz muze zvysit pfimé u€inky antibiotika na patogena a zlepsit klinickou situaci.

U bakterii se miize vyvinout rezistence na antimikrobialni latky. Existuji rizné mechanismy
odpovédné za vznik rezistence na makrolidovou slozku.

Nelze vyloudit kiizovou rezistenci ve skupiné makrolidovych antibiotik. Snizena citlivost

K tylvalosinu byla obecné zaznamenana u kmeni rezistentnich k tylvalosinu.

4.3 Farmakokinetika

Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku rychle vstfebava.
Tylvalosin se Siroce distribuuje ve tkanich, pficemz nejvyssi koncentrace zjistujeme ve tkanich
dychaciho systému, Zluci, stfevni sliznici, sleziné, ledvinéch a jatrech.

Bylo prokazano, ze tylvalosin se koncentruje ve fagocytech a buiikach sttevniho epitelu. Koncentrace
(az dvanactinasobnd) byla dosazena v buiikach (intraceluldrn¢) v porovnani s extracelularni
koncentraci. Ve studiich in vivo bylo prokazano, ze tylvalosin se nachazi ve sliznici dychacich cest a
stieva ve vys$sich koncentracich oproti plazmé.

Hlavnim metabolitem tylvalosinu je 3-acetyltylosin (3-AT), ktery je také mikrobiologicky aktivni.
Kone¢ny polocas pro vyluCovani tylvalosinu a jeho aktivniho metabolitu 3-AT se pohybuje v rozmezi
od 1 do 1,45 hodiny. Sest hodin po 1é¢bé dosahuje koncentrace tylvalosinu ve sliznici
gastrointestinalniho traktu primérné koncentrace 133 ng/g a ve stievnim obsahu 1040 ng/g.

Aktivni metabolit 3-AT dosahuje pramérné koncentrace 57,9 ng/g, respektive 441 ng/g.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Z duvodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1éCivymi piipravky.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

40 g sacek — 3 roky.

400 g sacek — 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydny
Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C
5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Laminovany sacek z hlinikové folie obsahujici 40 g nebo 400 g granuli.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/09/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 42,5 mg/g peroralni prasek pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Hydratovany kfemicitan hofecnaty (sépiolit)

PSeni¢na mouka

Hydroxypropyl celul6za

Sojovy prasek bez tuku

Bézovy granulovany prasek

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pfitomnost onemocnéni ve skupiné zvifat musi byt stanovena pred pouzitim piipravku.
e Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae. Pti doporuéené davce se plicni 1éze a hmotnostni ztraty omezuji, i kdyz

infekce Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovana.

e Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis ve
skupinach zvitat, kde byla provedena diagn6za na zaklad¢ klinické anamnézy, posmrtnych

nalezi a klinicko-patologickych nalezt.

e Léc¢ba a metafylaxe prase¢i dyzentérie vyvolané Brachyspira hyodysenteriae ve skupinach

zvifat, kde byla nemoc diagnostikovéana.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélost na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych

latek.

3.4 Zvlastni upozornéni

V akutnich pfipadech a pfi zdvaznych onemocnénich prasat se snizenym piijmem krmiva a vody je tieba

1é¢it vhodnym injekEnim piipravkem.

Obecné lze fici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v ptipadech rezistence na jiné makrolidy, naptiklad
tylosin, vy$si hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC). Klinicka relevance této snizené citlivosti

nebyla zcela prozkoumaéna.

Byla prokazana zkfizena rezistence mezi tylvalosinem a ostatnimi makrolidy. V piipadé, kdy byla
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testovanim citlivosti prokdzana rezistence k tylvalosinu, by pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
mélo byt pecliveé zvazeno z diivodu mozné snizené ucinnosti.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence

Kk antimikrobikiim (niz8i kategoriec AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajiSténi G€innosti 1écby.

Piipravek by mél byt pouzit na zakladé¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogent). Pokud to neni mozné, méla by byt 1éCba zaloZzena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogentt na urovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, Ze tylvalosin zpisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pii zamichavani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku a pfi manipulaci s medikovanym premixem by se
mélo zabranit piimému kontaktu s o€ima, pokozkou a sliznicemi. V prubéhu michani veterinarniho
1é¢ivého ptipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prostiedky, jako jsou nepropustné rukavice a respirator spliujici evropskou normu EN 149 nebo
respirator na vice pouziti splfiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou
pokozku umyite.

V ptipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.
U prasnic ani jejich potomstva nebyly pozorovany zadné znamky nezadoucich ucinkt, kdyz byl

tylvalosin podavan prasnicim peroralné a nepietrzité po dobu 195 dnd, a to pocinaje pied inseminaci
do odstavu, v davce 150 mg tylvalosin na kg vody, coz odpovida priméru 4,6 mg tylvalosin na kg zivé
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hmotnosti za den.

Laboratorni studie na zvifatech nepodaly ditkkaz o teratogennim ¢inku. Maternalni toxicita u hlodavct
byla pozorovana pii davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pti davkach vyssich. Pti
davkach zptsobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamenan mirny ubytek hmotnosti plodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

K individualni 1é¢bé prasat na farmé, kde 1écbu podstoupi pouze mala skupina prasat. VEétsi skupiny
by mély byt 1é¢eny medikovanym krmivem s obsahem premixu.

K 1é¢bé a metafylaxi enzootické pneumonie prasat

Davkovani je 2,125 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 7 po sob¢€ nasledujicich dnt.
Sekundarni infekce zplisobena organismy, jako je napiiklad Pasteurella multocida nebo
Actinobacillus pleuropneumoniae, mohou enzootickou pneumonii zkomplikovat a vyzaduji
specifickou lécbu.

K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy)
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po sob¢ nasledujicich dnti.

K 1é¢bé a metafylaxi praseé¢i dyzentérie
Dévka je 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po sobé& nasledujicich dna.

Tohoto Ize dosahnout peclivym zamichanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do 200 — 500 g krmiva a
naslednym pe¢livym zamichanim této smési do zbytku denni davky krmiva.

Pro odméteni spravného mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ktery je tfeba zamichat do denni
davky krmiva podle nize uvedené tabulky, jsou k dispozici odmérky 2 velikosti. Davka by se méla
podavat jednou denné po dobu, ktera je doporucena vyse.

Prase, pro které je 1écba urcena, zvazte a odhadnéte mnozstvi krmiva, které spotiebuje, na zaklade
denniho pfijmu krmiva odpovidajiciho 5 % zivé hmotnosti. V pfipad¢€ prasat se snizenym nebo
omezenym piijmem krmiva je tfeba davkovani této skutecnosti pfizptsobit. Do odhadnutého mnozstvi
denni davky krmiva pro jednotliva prasata pridejte spravné mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého pripravku
a smeés v kbeliku nebo podobné nadob¢ fadné promichejte.

Veterindrni 1é¢ivy ptipravek je urcen jen pro pfidani do suchého nepeletovaného krmiva.

Pozor: Odmértujte zarovnané odmeérky
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Enzootick& pneumonie prasat PPE (ileitida) a Praseci dyzentérie
2,125 mg/kg zivé hmotnosti 4,25 mg/kg zivé hmotnosti
Rozsah Zivé Obsah Pocet Rozsah Zivé Obsah Pocet
hmotnosti (kg) | odmérky | odmérek hmotnosti (kg) | odmérky | odmérek
75-12 1mi 1 75-12 1mil 2
13-25 1ml 2 13-19 1mi 3
26 - 38 1 mi 3 20-33 5ml 1
39 - 67 5ml 1 34 - 67 5ml 2
68 - 134 5ml 2 68 -100 5ml 3
135 - 200 5ml 3 101 - 134 5ml 4
201 - 268 5ml 4 135 - 200 5ml 6

201 - 268 5ml 8




3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Z4dné znamky nesnasenlivosti nebyly pozorovany u prasat, jimz byla podana davka az 10x v&tsi, neZ je
doporucena davka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Maso: 2 dny

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamika

Tylvalosin tartrat je makrolidové antibiotikum, které je antibakterialné G¢inné proti gram-pozitivnim a
nekterym gram-negativnim organismiim a mykoplazmattim. Zpiisobuje zastaveni proteinové syntézy
Vv bakterialni burtice.

Makrolidova antibiotika jsou metabolity nebo polosyntetické derivaty metabolitd pidnich organismu
ziskdvané fermentaci. Maji rizn¢ velké laktonové uzaviené feté¢zce a diky dimetylaminové skupiné
jsou zasaditymi latkami. Tylvalosin mé Sestnacti¢lenny kruh.

Makrolidy zasahuji do proteinové syntézy reverzibilni vazbou na podjednotku ribozému 50S. Navazou
se na donorové misto a brani translokaci potfebné pro udrzeni ristu peptidového fetézce. Jejich ucinek
je v podstaté omezen na rychle se délici organismy. Makrolidy jsou v§eobecné povaZovany za
bakteriostatické a mykoplazmastatické.

Predpoklada se existence ¢etnych mechanismd, zptisobujicich rozvoj rezistence viici makrolidovym
slouceninam, jmenovité¢ zména cilového mista na ribozému, vyuziti mechanismu aktivniho vyluc¢ovani
a produkce inaktivujicich enzymt.

Pii pouziti v terénu dosud nebyla hlaSena ani zaznamenana rezistence Mycoplasma hyopneumoniae a
Lawsonia intracellularis na tylvalosin. Pro Brachyspira hyodysenteriae nebyla stanovena zadna
referen¢ni hodnota. Obecné lze fici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v piipadech rezistence na jiné
makrolidy, naptiklad tylosin, vys$si hodnoty MIC. Klinicka relevance této snizené citlivosti nebyla
zcela prozkoumana.

Zktizenou rezistenci mezi tylvalosinem a dal$imi makrolidovymi antibiotiky nelze vyloudit.

Kromé jejich antimikrobialnich vlastnosti byly u nékterych makrolid v experimentalnich studiich
popsany imunomodulaéni a protizanétlivé t¢inky. Prokazalo se, Ze tylvalosin navozuje apoptozu U
prasecich neutrofilti a makrofagli, podporuje eferocytézu a potlacuje tvorbu prozanétlivych proteini
CXCL-8, IL1a a LTB4 a zaroven napomaha uvoliiovani pro-reparacniho lipoxinu A4 a resolvinu D1

in vitro.

4.3 Farmakokinetika
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Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku rychle vstiebava.
Po podani doporucené davky byly 2 a 12 hodin po 1é¢bé v plicich nalezeny koncentrace 0,060-
0,066 pg/ml. Vychozi latka je hojné distribuovana do tkani, pfi¢emz nejvys$si koncentrace se nachazeji

v plicich, zlu¢i, stievni sliznici, slezing, ledvinach a v jatrech.

Existuji dukazy, Ze koncentrace makrolidl je vyssi v misté infekce nez v plazmé, zejména
neutrofilech, alveolarnich makrofazich a alveolarnich epitelovych buiikach.

Studie metabolismu in vitro potvrdily, Ze vychozi latka je rychle metabolizovana na 3-O-acetyltylosin.
Pi#i pokusu, kdy byl prasatim podavan **C zna¢eny veterinarni 16¢ivy piipravek v mnozstvi 2,125
mg/kg po 7 dni, bylo ptes 70 % davky vylouceno ve fekaliich a mezi 3 a 4 % davky v moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 tydny

Pokud krmivo s ptimési peroralniho prasku neni zkonzumovano do 24 hodin, mélo by se vyménit.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Uchovéavejte v dobie uzavieném obalu.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jeden vak z hlinikové folie/laminovany polyester o obsahu 500 g. Soucasti jsou odmérky o objemu 1
mla5ml.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/044/013

23



8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/09/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na ptredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro kura domaciho a krity

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Monohydrét laktdzy

Bilé granule.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci a krity

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Kur domaci

Lécba a metafylaxe respira¢nich infekci zptisobenych Mycoplasma gallisepticum u kura doméciho.
Pted pouzitim piipravku musi byt v hejnu potvrzena piitomnost onemocnéni.

Jako prostedek v omezovani rozvoje klinickych ptiznaki a uhynl zptisobenych respiratornim

onemocnénim v hejnu, tam kde se da pfedpokladat in ovum infekce Mycoplasma gallisepticum,
protoze byla nemoc prokéazéanu jiz u rodicovské generace.

Krity
Lécba respira¢nich onemocnéni v souvislosti s kmeny Ornithobacterium rhinotracheale citlivymi
na tylvalosin u krat.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélost na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych
latek.

3.4 Zvlastni upozornéni

V terénnich studiich zkoumajicich u€inky 1écby a metafylaxe mykoplazmozy obdrzeli 1éCivy
ptipravek vSichni ptaci (pfiblizné ve véku 3 tydnit), pokud se klinické ptiznaky projevily u 2-5 %
hejna. 14 dnt po zahajeni 1é¢by byla u 1éCené skupiny pozorovana chorobnost 16,7-25,0 % a mortalita
0,3-3,9 % ve srovnani s 50,0-53,3 % chorobnosti a 0,3-4,5 % mortality u nelécené skupiny.

V dal$ich terénnich studiich byl kuru domacimu z matetského chovu s prok&zanou infekci

Mycoplasma gallisepticum podavan veterinarni 1é¢ivy piipravek po dobu prvnich tfi dnd Zivota
nasledovany dalsi davkou ve staii 16-19 dnti (obdobi stresu). Ve stari 34 dnii po zahajeni podavani
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lé¢ivého pripravku byla pozorovana chorobnost 17,5-20,0 % a mortalita 1,5-2,3 % u 1écenych skupin
ve srovnani s chorobnosti 50,0-53,3 % a mortalitou 2,5-4,8 % u nelééenych skupin.

Strategie pro 1é¢bu infekce Mycoplasma gallisepticum musi zahrnovat eliminaci patogenu

v rodi¢ovské generaci.

Pii doporucené davce dochazi k omezeni infekce Mycoplasma gallisepticum, ale ne k jeji eliminaci.
Lécbu lze pouzit pouze k dosazeni kratkodobého zlepseni klinickych ptiznakti u chovnych hejn béhem
doby ¢ekani na potvrzeni diagnozy infekce Mycoplasma gallisepticum.

3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZziti

Zvl14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence k
antimikrobiktim (niZsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi ucinnosti 1écby

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se

infekce.

Piipravek by mél byt pouzit na zakladé identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogentl). Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent na urovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.

Zvlastni opatifeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, ze tylvalosin zptisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého ptfipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mélo

zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V prubéhu michani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostredky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti splitujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu

prostifednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
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Nosnice:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky u krtt.
Piipravek lze pouzit u nosnic kura, které snaseji vejce pro lidskou spotiebu, a u rodi¢ovskych hejn,
které jsou uréeny k produkci vajec pro lihnuti brojler nebo uzitkovych nosnic.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znadmy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodeé.

Kur domaci

Lécba respira¢nich onemocnéni v souvislosti s Mycoplasma gallisepticum u kura domaciho.
Dévkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti denn¢ do pitné vody po dobu 3 po sobé
nasledujicich dnd.

Jako prostiedek snizovani rozvoje klinickych pfiznaka a mortality (kde 1ze pfedpokladat in ovum
infekce v souvislosti s Mycoplasma gallisepticum):

Dévkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti v pitné vodé denné po dobu 3 po sobé
nasledujicich dni od 1. dne stafi. Dale nasleduje oSetfeni s 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti na
den v pitné vod¢ po dobu 3 po sob¢ nasledujicich dni v dobé rizika, tj. v dob¢ zvladani stresu jako je
vakcinace (typicky ve véku 2 — 3 tydnt).

Stanovte celkovou zivou hmotnost kutat (v kg), ktera maji byt 1é¢ena. Vyberte spravny pocet sackul
odpovidajici pozadovanému mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1é€bu kutat o celkové vaze 1 000 kg (tj. 20 000 ptaki o pramérné
zivé hmotnosti 50 g).

Jeden sacek 400 g je dostacujici pro 1é¢bu kutat o celkové vaze 10 000 kg (tj. 20 000 ptaki o
prumérné zivé hmotnosti 500 Q).

Pro dosazeni spravné davky miize byt nutné ptipravit koncentrovany (zasobni) roztok (napt. pro lécbu
celkem 500 kg celkové hmotnosti ptakd ma byt pouzito pouze 50 % zasobniho roztoku pfipraveného
ze sacku 40 g).

Ptipravek rozpust'te v objemu vody, ktery zkonzumuji kufata za den. V dob& medikace by nemél byt
dostupny zadny jiny zdroj napajeci vody.

Kraty

Pro 1é¢bu respiraénich onemocnéni v souvislosti s Ornithobacterium rhinotracheale:

Davkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti denné do napéajeci vody po dobu 5 po sobé
nasledujicich dnd.

Vypoctéte celkovou hmotnost (v kg) vSech kriit, ktefi se maji 1é¢it. Zvolte spravny pocet sackt podle
potiebného mnozstvi piipravku.

Jeden sacek s obsahem 40 g postaéi k 1é¢bé krit o celkové vaze 1000 kg (tj. 10 000 ptakt o praimérné
zivé hmotnosti 100 g).

Jeden sacek s obsahem 400 g postaci k 16€bé kriit o celkové vaze 10000 kg (tj. 10 000 ptaka
0 prumémé zivé hmotnosti 1 kg).
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Abychom dosahli spravné davky, mize byt nutné ptripravit koncentrovany (zasobni) roztok
(napt. pro 1écbu celkem 500 kg celkové hmotnosti ptakt je tieba pouzit pouze 50 % piipraveného
zasobniho roztoku pfipraveného ze sacku o obsahu 40 g).

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se pridava do mnozstvi vody, které kriity vypiji za jeden den. V pritbéhu
lécebného obdobi nesmi byt dostupny dalsi zdroj pitné vody.

Pokyny pro michani:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt michan ptimo v napéjecim systému nebo nejdfive nafedén jako
zasobni roztok v mensim mnozstvi vody, ktery je nasledné do napajeciho systému piidan.

Pfi michani pfipravku pfimo v napajecim systému je potfeba obsah saku nasypat do vody a fadn¢
zamichat az se vytvoii ¢iry roztok (obvykle béhem 3 minut).

Pti ptipravé zdsobniho roztoku by méla maximalni koncentrace dosahnout 40g na 1500 ml nebo 400g
pripravku na 15 litrti vody a je nezbytné michat roztok po dobu 10 minut. Po této dob& mirny zakal
neovlivni G¢innost ptipravku.

Meélo by byt pripraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti
denni potieby.

Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U drtibeze, jiz bylo po dobu 5 dni podavano az 150 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnasenlivosti.

U chovnych hejn brojlerd nebyly pii podavani davek 75 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po
dobu 28 po sob¢ nasledujicich dni pozorovany zadné neptiznivé tcinky, pokud jde o produkeci vajec,
oplozenost vajec, lihnivost a zivotaschopnost kufat.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Maso: 2 dny
Vejce (kur doméci): bez ochranné lhity

Krity: Nepouzivat u ptaka sndsejicich nebo ur¢enych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 21 dni pied pocatkem snésky.

4.  FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kod:

QJO1FA92

4.2 Farmakodynamika

Tylvalosin je makrolidové antibiotikum. Makrolidy jsou metabolity nebo derivaty metabolitl padnich
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organizmi ziskanych fermentaci. Zasahuji do syntézy proteinti reverzibilni vazbou na ribozomovou
podjednotku 50S. Obecné jsou povazovany za bakteriostatické. Tylvalosin je vSak pii koncentracich
podobnych koncentracim nutnym pro bakteriostazu baktericidni.

Tylvalosin ptisobi proti patogennim organismtim izolovanym z nékolika zvifecich druhti — zejména
gram pozitivnich organismti a mykoplazmat, ale i nékterych gram negativnich organismd.

Bylo prokazéano, ze makrolidy (v€etné tylvalosinu) piisobi na pfirozeny imunitni systém, cozZ mize
zesilit pfimé u€inky antibiotika na patogen a napomoci klinické situaci.

Kur domaci

Tylvalosin Gc¢inkuje proti nasledujicim druhtim mykoplazmat nachazejicich se u kura domaciho:
Mycoplasma gallisepticum.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) tylvalosinu pro Mycoplasma gallisepticum se pohybuje
v rozsahu od 0,007 do 0,25 pg/ml.

o

Krity
Tylvalosin téinkuje proti Ornithobacterium rhinotracheale, jedna se gram negativni organizmus

vyskytujici se u krtt a kura domaciho.
MIC tylvalosinu pro Ornithobacterium rhinotracheale se pohybuje v rozsahu od 0,016 do 0,32 pg/ml.

Utinnost tylvalosinu proti O. rhinotracheale u kriit byla prokazana na infikovaném modelu koinfekci
ptac¢im metapneumovirem a jednim kmenem O. rhinotracheale za piisné kontrolovanych podminek.
Tyto studie prokazaly mirné, ale statisticky vyznamné sniZeni vyskytu 1ézi dolnich cest dychacich
(plic a vzdusnych vaki) a klinickych znamek u kriit [é¢enych tylvalosinem v porovnani s negativnimi
kontrolami. Studie u¢innosti v terénnich podminkéach nebyly provedeny.

U bakterii se miize vyvinout rezistence k antimikrobialnim latkam. Existuje n¢kolik mechanismit
odpovédnych za rozvoj rezistence na makrolidové latky. Zktizena rezistence u antibiotik makrolidové
skupiny nemize byt vyloucena. SniZena citlivost k tylvalosinu byla obecné zaznamenana u kmena
resistentnich na tylvalosin.

4.3 Farmakokinetika

Tylvalosin tartrat se po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku rychle vstiebava.
Tylvalosin se Siroce distribuuje ve tkanich, pricemz nejvyssi koncentrace byly zjiStény v respiracnich
tkanich, Zluéi, sttevni sliznici, slezing, ledvinach a jatrech.

Bylo prokazano, Ze tylvalosin se koncentruje ve fagocytarnich bunikach a stievnich epitelovych
bunikach. Bylo dosaZzené vysokych koncentraci (az 12nasobku) v butikach (intracelularn¢) ve srovnani
s koncentraci extracelularni. Ve studii in vivo byl tylvalosin pfitomen ve vy$Sich koncentracich v
mukoézni vystelce respiracni a stievni tkdn€ ve srovnani s plazmou.

Hlavnim metabolitem tylvalosinu je 3-acetyltylosin (3AT), ktery je také mikrobiologicky aktivni.
Biologicky polo¢as pro vylucovani tylvalosinu a jeho aktivniho metabolitu 3-AT je v rozmezi 1-1,45
hodiny. Za Sest hodin po 1é¢bé je praimérna koncentrace tylvalosinu ve sliznici gastrointestinalniho
traktu 133 ng/g a v gastrointestinalnim obsahu 1040 ng/g. Aktivni metabolit 3-AT ma primérnou
koncentraci 57,9 ng/g a 441 ng/g.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Z divodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.
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5.2  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
40 g sacek — 3 roky.

400 g sacek — 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 5 tydny

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Laminovany sacek z hlinikové folie obsahujici 40 g nebo 400 g granuli.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni l1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ECO Animal Health Europe Limited

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/09/2004

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadne.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VAK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 42,5 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

3. VELIKOST BALENI

20kg
5 kg
2 kg

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Podani v krmivu. Urceno jen pro ptidani do suchého krmiva.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 2 dny

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva:1 mésic
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 4 tydny

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte v dobie uzavieném vaku.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LOGO
ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/04/044/001 (Aivlosin 42.5 mg/g - 20 kg)
EU/2/04/044/002 (Aivlosin 42.5 mg/g - 5 kg)
EU/2/04/044/020 (Aivlosin 42.5 mg/g - 2 kg)

115.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3. VELIKOST BALENI

40 ¢
160 g
4009

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podani v pitné vodé

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 2 dny

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydny

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“
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Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LOGO
ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNI CiSLA

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

15. CiSLO SARZE

Lot {cCislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro bazanty

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3. VELIKOST BALENI

40 g
4009

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Bazanti

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podani v pitné vodé

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:

Maso: 2 dny

Nevypoustét bazanty alespon dva dny po ukonceni 1écby.

Nepouzivat u ptakt snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 14 dni pied pocatkem snasky

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Medikovana pitna voda by méla byt vymeénéna kazdych 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydny

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LOGO
ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNI CiSLA

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

15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VAK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 42,5 mg/g peroralni prasek pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

3. VELIKOST BALENI

500 g

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Prasata

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Urcéeno jen pro pridani do suchého krmiva.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 2 dny

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Pokud krmivo s ptimési peroralniho prasku neni zkonzumovano do 24 hodin, mélo by se vyménit.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 4 tydny

9.  ZVLASTNi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v puvodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzavieném vaku.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LOGO
ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/04/044/013

15.  CiSLO SARZE

Lot {cCislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro kura domaciho a krity

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

3. VELIKOST BALENI

40 g
4009

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci a kruty

5.  INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Podéani v pitné vodé

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Maso: 2 dny
Vejce (kura doméciho): bez ochranné lhiity

Krity: Nepouzivat u ptaka sndsejicich nebo urc¢enych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 21 dni pied pocatkem snasky.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 5 tydny

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LOGO
ECO Animal Health Europe Limited

14. REGISTRACNI CiSLA

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

[15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE

44



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Aivlosin 42,5 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata.

2. SloZeni

Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

BéZovy granulovany préasek.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata.
4, Indikace pro pouziti

Pritomnost onemocnéni ve skupiné musi byt stanovena pied pouzitim piipravku.

Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae. Pti doporucené davce se plicni 1éze a hmotnostni ztraty omezuji, i kdyz infekce
Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovana.

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis ve skupinach
zvirat, kde byla provedena diagnoza na zaklad¢ klinické anamnézy, posmrtnych nalezt a klinicko-
patologickych nalezu.

Lécba a metafylaxe prase¢i dyzentérie vyvolané Brachyspira hyodysenteriae ve skupinach zvitat, kde
byla nemoc diagnostikovana.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech ptecitlivélost na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

V akutnich ptipadech a pii zdvaznych onemocnénich prasat se snizenym pfijmem krmiva a vody je tfeba
1é¢it vhodnym injekénim piipravkem.

Obecné lze fici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v pfipadech rezistence na jiné makrolidy, napiiklad
tylosin, vy$§i hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC). Klinicka relevance této snizené citlivosti
nebyla zcela prozkoumana.

Byla prokazana zkiiZena rezistence mezi tylvalosinem a ostatnimi makrolidy. V ptipadé, kdy byla
testovanim citlivosti prokdzana rezistence k tylvalosinu, by pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku
m¢élo byt peclivé zvazeno z divodu mozné snizené ucinnosti.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
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Jako 1ék prvni volby by meélo byt pouzito antibiotikum s nizS§im rizikem selekce rezistence
k antimikrobikiim (niz§i kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznac¢uje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi u¢innosti 1€cby.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Piipravek by mél byt pouzit na zakladé¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogenit). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZzena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na trovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatum:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, Ze tylvalosin zpisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pii zamichavani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku a pti manipulaci s medikovanym premixem by se
mélo zabranit piimému kontaktu s o€ima, pokozkou a sliznicemi. V prubéhu michani veterinarniho
1é¢ivého piipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné
prosttedky, jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo
respirator na vice pouziti splfiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou
pokozku umyjte.

V ptipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lé¢katem.

U prasnic ani jejich potomstva nebyly pozorovany zadné znamky nezédoucich ucinkd, kdyz byl
tylvalosin podavan prasnicim peroraln¢ a neptetrzité po dobu 195 dnti, a to pocinaje pied inseminaci
do odstavu, v davce 150 mg tylvalosin na kg vody, coz odpovida primeéru 4,6 mg tylvalosin na kg zivé
hmotnosti za den.

Laboratorni studie na zvifatech nepodaly ditkaz o teratogennim i¢inku. Maternalni toxicita u hlodavct
byla pozorovéna pii davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pti davkach vyssich. Pri
davkach zpusobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamenan mirny ubytek hmotnosti plodu.

Predavkovani:

Zadné znamky nesnasenlivosti nebyly pozorovany u rostoucich prasat, jimz byla podana davka az 10x
vEtsi, neZ je doporucena davka.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je urCen pro pouZiti pti piipravé medikovaného krmiva.
Nepouzivejte jako profylaxi.

Hlavni inkompatibility:

Z divodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

1. Nezadouci u¢inky
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Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékafe. Nezadouci ucinky muzete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s
vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich u¢inka: {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Podani v krmivu.
Urceno jen pro piidani do suchého krmiva.

K 1é¢bé a metafylaxi enzootické pneumonie prasat:

Do krmiva se ptidava davka o velikosti 2,125 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 7 po
sobé jdoucich dnti. Sekundarni infekce zpisobena organismy, jako je naptiklad Pasteurella multocida
nebo Actinobacillus pleuropneumoniae, mohou enzootickou pneumonii zkomplikovat a vyzaduji
specifickou 1éCbu.

K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy):
Do krmiva se pfidava davka o velikosti 4,25 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po dobu 10 po
sobé jdoucich dni.

K 1é¢bé a metafylaxi_praseci dyzentérie:
Do krmiva se ptidava davka o velikosti 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po
sob¢ jdoucich dnt.

Indikace Déavka lécivé Délka 1écby Obsah v krmivu
latky

Lécba a metafylaxe 2,125 mg/kg zivé 7 dni 1 kg/t*

enzootické pneumonie | hmotnosti/den

prasat

Lécba PPE (ileitidy) | 4,25 mg/kg Zivé 10 dnf 2 kglt*
hmotnosti/den

Lécba a metafylaxe 4,25 mg/kg zivé 10 dni 2 kg/t*

praseci dyzentérie hmotnosti/den

* Diilezité upozornéni: Tyto obsahy predpokladaji, Ze prase spotfebuje mnozstvi krmiva odpovidajici
5 % jeho zivé hmotnosti za den.

Aby bylo dosazeno cilové davky u starich prasat nebo prasat se snizenou chuti k jidlu, ptipadné u
prasat s omezenym piijmem krmiva, bude zfejmé nutné obsah zvysit. V ptipadech, kdy je snizen
ptijem krmiva, pouzijte nasledujici vzorec:

kg veterinarniho 1é¢ivého  _ pomér davky (mg/kg zivé hmotnosti) x zivda hmotnost (kg)
piipravku/tunu krmiva denni piijem krmiva (kg) x koncentrace veterinarniho
1é¢ivého ptipravku (mg/g)

V akutnich ptipadech a pii zdvaznych onemocnénich prasat se snizenym pfijmem krmiva a vody je
tieba 1éCit vhodnym injek¢énim piipravkem.

Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy na statku, aby se snizilo
riziko infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.

Medikované krmivo by mélo byt podavano jako jediny zdroj potravy.
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9. Informace o spravném podavani

Pokyny pro michani

Pro zamichani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do krmiva je vhodné pouzit horizontalni michacku.
Je doporuceno nejprve vmichat veterinarni 1é¢ivy ptipravek do 10 kg krmiva a poté se zbytkem
krmiva dobte rozmichat. Medikované krmivo lze poté peletovat. Peletizacni podminky zahrnuji
jediny krok predptipravy v pare po dobu 5 minut a poté probiha peletizace pfi maximalni teploté
70 °C za normalnich podminek.

10. Ochranné lhuty

Maso: 2 dny

11.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C

Uchovavejte v puvodnim obalu.
Uchovavejte v dobie uzavieném vaku.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é€ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
»EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 tydny.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: krmivo a pelety: 1 mésic

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg

EU/2/04/044/020 — 2 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki

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

16. Kontaktni adaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Acme Drugs s.r.l.

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

nebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago

Aspropyrgos
193 00
Greece

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Peny6auka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu
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Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

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

www.salfarm.com

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

E\Lada

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espafia

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige

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

51



mailto:office@maravet.com
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:vetcare@vetcare.fi
mailto: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

52



mailto:sales@ecoanimalhealth.com

PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro prasata.

2. SlozZeni

Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Bilé granule.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata.
4, Indikace pro pouziti

Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis.

Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae.

Pfitomnost onemocnéni ve skupiné zvirat musi byt stanovena pted pouzitim piipravku.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélost na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

JestliZe je u vazné nemocnych prasat snizen piijem vody, méla by byt prasata 1é¢ena vhodnym
injekénim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem pfedepsanym veterinarnim Iékafem.

Pii doporucené davce se plicni 1éze a klinické znamky zmirnuji, i kdyz infekce Mycoplasma
hyopneumoniae neni eliminovéna.

Byla prokazana zkiiZena rezistence mezi tylvalosinem a ostatnimi makrolidy. V pfipadé, kdy byla
testovanim citlivosti prokazana rezistence k tylvalosinu, by pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
mélo byt pecliveé zvazeno z diivodu mozné snizené ucinnosti.

Zvlastni opatifeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.
Piipravek by mél byt pouzit na zaklad¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogentl). Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zalozena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.
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Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouZzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence
k antimikrobiktim (nizsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi t¢innosti 1€cby.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni lé¢ivy pfipravek zvifatam:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, ze tylvalosin zpisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku a pii manipulaci s medikovanou vodou by se mélo

zabranit pifimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V prubéhu michani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti splitujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace:

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékarem.

U prasnic ani jejich potomstva nebyly pozorovany zadné zndmky nezadoucich ucinkt, kdyz byl
veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan prasnicim peroralné a nepfetrzité po dobu 195 dnt, a to pocinaje
pred inseminaci do odstavu, v davce 150 mg tylvalosinu na kg vody, coz odpovida priméru 4,6 mg
tylvalosin na kg zivé hmotnosti za den.

Laboratorni studie na zvifatech nepodaly ditkaz o teratogennim ti¢inku. Maternalni toxicita u hlodavct
byla pozorovana pii davkach 400 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a pfi davkach vyssich. Pii
davkach zptsobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamenan mirny Ubytek hmotnosti plodu.

Piedavkovani:

U prasat, jimz bylo po dobu 5 dni podavano 100 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnasenlivosti.

Hlavni inkompatibility:

Z duvodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1éCivymi piipravky.

1. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho
Iékafe. Nezadouci ucinky muzete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s

vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich u¢inka: {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
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Pro podani v pitné vode¢.
Pro zajisteéni spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji ur€it zivou hmotnost. Pfijem medikovaného
vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného davkovani mize byt nutné

odpovidajicim zplisobem upravit koncentraci tylvalosinu.

Ptipravek se ma ptidat do mnozstvi vody, které prasata zkonzumuji béhem jednoho dne. V prubéhu
lécebného obdobi nesmi byt dostupny zadny dalsi zdroj pitné vody.

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis

Dévkovani je 5 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, v pitné vode po dobu 5 po sobé
nasledujicich dnt.

Potiebné celkové mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

224

léCeného prasete v kg x pocet prasat x 5/ 625.
Zvolte spravny pocet sackl podle potfebného mnozstvi piipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1é¢bu prasat o celkové vaze 5 000 kg (tj. 250 prasat s tim, ze

A4

N 224

224

Enzootickd pneumonie prasat vyvolana Mycoplasma hyopneumoniae

Do pitné vody se ptidava davka v mnozstvi 10 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po dobu 5
po sobé¢ jdoucich dnd.

Potiebné celkové mnozstvi pripravku vypocitejte podle tohoto vzorce:

pocet lécenych prasat x 10 / 625.
Zvolte spravny pocet sacki podle potiebného mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1€cbu prasat o celkové vaze 2 500 kg (tj. 125 prasat s tim, ze

N2 24

224

224

9. Informace o spravném podavéani
Doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrované odmérky.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek miize byt pfimichan piimo do pitné vody v zdsobovacim systému nebo
nejprve namichan jako z&sobni roztok v mensim mnozstvi vody, ktery je poté pfidan do zasobovaciho
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systému pro pitnou vodu.

V piipadé ptimichani ptipravku piimo do pitné vody v zadsobovacim systému by mél byt obsah sacku
rozprasen na vodni hladinu a pec¢livé promichan, dokud neni roztok ¢iry (obvykle do 3 minut).

Pii ptipravé zasobniho roztoku by méla maximalni koncentrace ¢init 40 g piipravku na 1 500 ml, 160
g pipravku na 6 000 ml nebo 400 g ptipravku na 15 000 ml vody a je nezbytné roztok promichavat po
dobu 10 minut. Po uplynuti této doby nebude mit jakékoliv piipadné zakaleni vliv na G¢innost tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Meélo by byt pfipraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti denni
potieby.

Medikovana pitna voda by méla byt vyménéna kazdych 24 hodin.

Po skonceni 1é¢ebného obdobi je tfeba systém pro dodavani vody nalezité vycistit, aby se zamezilo
expozici subterapeutického mnozstvi 1é¢ivé latky.

10. Ochranné lhiity

Maso: 2 dny

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
»EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 5 tydnt

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/04/044/009 — 40 g

EU/2/04/044/010 — 160 g

EU/2/04/044/017 — 400 g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkia
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italie

nebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Mistni zastupci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G€inky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : +32 3 35529 50 Tel.: +370 688 96944
Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.It
Peny6.anka Buiarapus Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited Vaccifar BVBA

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

D04 TR29 Tel : +32 335529 50
IRELAND Email : info@vaccifar.com
tenedon: +44 (0) 20 8447 8899

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

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\Lada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kopottoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro bazanty

2. SlozZeni

Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Bilé granule.

3. Cilové druhy zvirat
Bazanti
4, Indikace pro pouziti

Lécba respiratornich onemocnéni bazanti vyvolanych Mycoplasma gallisepticum.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélost na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Lécbu zahajte co nejdiive po projevu klinickych ptiznaki typickych pro mykoplazmovou infekci.
Podavejte vSem ptakdm v postizeném hejnu.

Byla prokazana zktizena rezistence mezi tylvalosinem a ostatnimi makrolidy. V ptipad¢, kdy byla
testovanim citlivosti prokazana rezistence k tylvalosinu, by pouziti veterinarniho lécivého pfipravku
mélo byt pecliveé zvazeno z diivodu mozné snizené ucinnosti.

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz$im rizikem selekce rezistence
k antimikrobiktim (niz§i kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznac¢uje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi ucinnosti [éCby.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Piipravek by mél byt pouzit na zaklad¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogentt). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na trovni farmy nebo na mistni/regionalni
darovni.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
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Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, ze tylvalosin zpisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pti zamichavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku a pii manipulaci s medikovanou vodou by se mélo

zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V prub&hu michani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti splitujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V ptipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Nosnice:

Pouzivejte pouze v souladu s vyhodnocenim pomeéru prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
1ékatem.

Predavkovani:

U drtibeze, jiz bylo po dobu 5 dni podavano az 150 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnésenlivosti.

Hlavni inkompatibility:

Z dtivodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7. Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
I¢kare. Nezadouci G¢inky miZzete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s
vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich téinka: {Udaje o ndrodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Pro podani v pitné vodé.

Déavka je 25 mg tylvalosinu na 1 kg Zivé hmotnosti na den v pitné vodé po dobu 3 po sobé
nasledujicich dni.

Vypoctéte celkovou hmotnost (v kg) vSech ptaki, ktefi se maji 1€cit.

Naptiklad jeden 40 g sacek postaci k 1écbé celkem 1000 ptakti o primérné zivé hmotnosti 1 kg;
jeden 400 g sacek postaci k 1é¢bé celkem 10000 ptakti o primérné zivé hmotnosti 1 kg. Abychom
dosahli spravné davky, mtze byt nutné piipravit koncentrovany (zasobni) roztok (napf. pro 1écbu
celkem 500 kg celkové hmotnosti ptaki je tfeba pouZit pouze 50 % piipraveného zasobniho roztoku
pripraveného ze 40 g sacku).

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek se pfidava do mnozstvi vody, které ptaci vypiji za jeden den. Abychom

dosahli spravného davkovani, musi byt koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku adekvatné
nastavena. V pribéhu [é¢ebného obdobi nesmi byt dostupny dalsi zdroj pitné vody.
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9. Informace o spravném podavani

Tento veterinarni l€c¢ivy piipravek Ize michat pfimo do napajeciho systému nebo ho Ize nejdrive
namichat jako zasobni roztok z mensiho mnozstvi vody, ktery se potom do napajeciho systému ptida.

Pokud michéme tento veterindrni 1é¢ivy piipravek pfimo do napajeciho systému, méli bychom obsah
saCku nasypat na hladinu a poradné promichat, az ziskame ¢iry roztok (vétSinou do 3 minut).

Pokud pfipravujeme zasobni roztok, méla by byt koncentrace maximalné 40 g ptipravku na 1500 ml
vody a je potfeba michat roztok 10 minut. Po uplynuti této doby neovlivni Zadné pretrvavajici zakaleni

ucinnost tohoto piipravku.

Meélo by byt pfipraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti
denni potieby.

Medikovana pitna voda by méla byt vymeénéna kazdych 24 hodin.

10. Ochranné lhuty

Maso: 2 dny
Nevypoustét bazanty alespoii dva dny po ukonceni 1écby.

Nepouzivat u ptakt snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
Nepouzivejte béhem 14 dni pred pocatkem snasky

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
»EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 5 tydnt

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni
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EU/2/04/044/012 — 40 g
EU/2/04/044/014 — 400 g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italie

nebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

193 00

Greece

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u€inky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ecuphar NV/SA Magnum Veterinarija, UAB
Legeweg 157-I, 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.It
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Peny6iuka bbarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Ceska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\hada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Aivlosin 42,5 mg/g peroralni praSek pro prasata.

2. SlozZeni

Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 42,5 mg/g

Bézovy granulovany prasek.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata.
4, Indikace pro pouziti

Pfitomnost onemocnéni ve skupiné zvifat musi byt stanovena pted pouzitim ptipravku.

Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat vyvolané citlivymi kmeny Mycoplasma
hyopneumoniae. Pti doporuéené davce se plicni 1éze a hmotnostni ztraty omezuji, i kdyz infekce
Mycoplasma hyopneumoniae neni eliminovéana.

Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis ve skupinach
zvitat, kde byla provedena diagnéza na zaklad¢ klinické anamnézy, posmrtnych nalezt a klinicko-
patologickych nalez.

Lécba a metafylaxe praseci dyzentérie vyvolané Brachyspira hyodysenteriae ve skupinach zvitat, kde
byla nemoc diagnostikovana.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélost na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

V akutnich ptipadech a pti zavaznych onemocnénich prasat se snizenym ptijmem krmiva a vody je tieba
1é¢it vhodnym injekEnim piipravkem.

Obecné lze fici, ze kmeny B. hyodysenteriae maji v pfipadech rezistence na jiné makrolidy, napiiklad
tylosin, vy$§i hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC). Klinicka relevance této snizené citlivosti
nebyla zcela prozkoumana.

Byla prokazana zktizena rezistence mezi tylvalosinem a ostatnimi makrolidy. V ptipadé, kdy byla
testovanim citlivosti prokazana rezistence k tylvalosinu, by pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
mélo byt peclivé zvazeno z divodu mozné sniZzené t€innosti.

Zvl14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Ptipravek by m¢l byt pouzit v souladu s Gfednimi, narodnimi a regionalnimi antimikrobidlnimi
politikami.
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Pro 1éCbu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizs$im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (niz$i kategorie AMEG), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ti¢innost
tohoto postupu.

Piipravek by mél byt pouzit na zaklad¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogenil). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni
darovni.

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatum:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, ze tylvalosin zpisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Pfi zamichavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a pfi manipulaci s medikovanym peroralnim
praskem by se mélo zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V prib&éhu michani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany
osobni ochranné prostiedky, jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu
EN 149 nebo respirator na vice pouziti spliujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143.
Kontaminovanou pokozku umyjte.

V ptipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Brezost a laktace:

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lé¢katem.

U prasnic ani jejich potomstva nebyly pozorovany zadné znamky nezadoucich u¢inkd, kdyz byl
tylvalosin podavan prasnicim peroraln¢ a neptetrzité po dobu 195 dnti, a to pocinaje pied inseminaci
do odstavu, v davce 150 mg tylvalosin na kg vody, coz odpovida prameéru 4,6 mg tylvalosinu na kg
zivé hmotnosti za den.

Laboratorni studie na zvifatech nepodaly ditkaz o teratogennim i¢inku. Maternalni toxicita u hlodavct
byla pozorovana pii davkach 400 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a pti davkach vyssich. Pii
davkach zpusobujicich maternalni toxicitu byl u mysi zaznamenan mirny ubytek hmotnosti plodu.

Predavkovani:

Zadné znamky nesnasenlivosti nebyly pozorovany u rostoucich prasat, jimz byla podana davka az 10x
vetsi, neZ je doporucena davka.

Hlavni inkompatibility:

Z diavodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

7. Nezadouci ucinky
Nejsou znadmy.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
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informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s
vyuzitim kontaktnich daji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inka: {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani
Pro perorélni podani.

K individualni 1é¢bé prasat na farmé, kde 1écbu podstoupi pouze mala skupina prasat. VEétsi skupiny
by mély byt 1é¢eny medikovanym krmivem s obsahem premixu.

K 1é¢bé a metafylaxi_enzootické pneumonie prasat:

Davkovani je 2,125 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 7 po sob¢ nasledujicich dnd.
Sekundarni infekce zptisobena organismy, jako je naptiklad Pasteurella multocida nebo
Actinobacillus pleuropneumoniae, mohou enzootickou pneumonii zkomplikovat a vyzaduji
specifickou 1éCbu.

K 1é¢bé proliferativni enteropatie prasat (ileitidy):
Davka je 4,25 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po dobu 10 po sob¢ nasledujicich dnd.

K 1é¢bé a metafylaxi praseéi dyzentérie:
Dévka je 4,25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 10 po sobé nasledujicich dnti.

9. Informace o spravném podavani

Tohoto Ize dosahnout pe¢livym zamichanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do 200 — 500 g krmiva a
naslednym peclivym zamichanim této smési do zbytku denni davky krmiva.

Pro odméfeni spravného mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ktery je tfeba zamichat do denni
davky krmiva podle nize uvedené tabulky, jsou k dispozici odmérky 2 velikosti. Davka by se méla
podavat jednou denné po dobu, ktera je doporucena vyse.

Prase, pro které je 1é¢ba urcena, zvazte a odhadnéte mnozstvi krmiva, které spotiebuje, na zaklade
denniho pfijmu krmiva odpovidajiciho 5 % zivé hmotnosti. V pfipad¢€ prasat se snizenym nebo
omezenym piijmem krmiva je tfeba davkovani této skutecnosti ptizptisobit. Do odhadnutého mnozstvi
denni davky krmiva pro jednotliva prasata pridejte spravné mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku
42,5 mg/g a smés v kbeliku nebo podobné nadob¢ fadné promichejte.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je uréen jen pro ptidani do suchého nepeletovaného krmiva.

Enzootickd pneumadnie prasat PPE (ileitida) a Praseci dyzentérie
2,125 mg/kg zivé hmotnosti 4,25 mg/kg zivé hmotnosti
Rozsah Zivé Obsah Pocet Rozsah Zivé Obsah Pocet
hmotnosti (kg) | odmérky | odmérek hmotnosti (kg) | odmérky | odmérek
75-12 1ml 1 75-12 1ml 2
13-25 1ml 2 13-19 1mi 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 5mi 3 101 - 134 5ml 4
201 - 268 5ml 4 135 - 200 5ml 6

201 - 268 5ml 8
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Pozor: Odmeétujte zarovnané odmeérky

10. Ochranné lhuty

Maso: 2 dny

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C

Uchovévejte v dobie uzavieném obalu.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
,EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 tydny

Pokud krmivo s piimési peroralniho prasku zkonzumovano do 24 hodin, mélo by se vyménit.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/04/044/013

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Acme Drugs s.r.l.

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

nebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi VVrago

Aspropyrgos
193 00
Greece

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding

Tel: +45 7552 94 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EA\Lada

DG Nucleus EITIE
N.Xapitov 11

43100 Kapoditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

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. 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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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Aivlosin 625 mg/g granule pro podani v pitné vodé pro kura doméciho a kraty

2. SlozZeni

Léciva latka
Tylvalosinum (ut tylvalosini tartras) 625 mg/g

Bilé granule.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata.
4. Indikace pro pouziti

Kur domaci

Lécba a metafylaxe respira¢nich infekei zpuisobenych Mycoplasma gallisepticum u kura domaéciho.
Pted pouzitim piipravku musi byt v hejnu potvrzena ptitomnost onemocnéni.

Jako prostiedek omezovani rozvoje klinickych ptiznakt a ithynt zptsobenych respiratornim

onemocnénim v hejnu, tam kde se da piedpokladat in ovum infekce Mycoplasma gallisepticum,
protoze byla nemoc prokazanu jiz u rodicovské generace.

Kruty
Lécba respira¢nich onemocnéni v souvislosti s kmeny Ornithobacterium rhinotracheale citlivymi
na tylvalosin u krit.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélost na makrolidova antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Musi byt zavedeny spravné chovatelské a zoohygienické postupy, aby se snizilo riziko opakujici se
infekce.

Zvl14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, vnitrostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence k

antimikrobikim (niZsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi u¢innosti 1€cby.
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Strategie pro 1é¢bu infekce Mycoplasma gallisepticum musi zahrnovat i eliminaci patogenu
v rodi¢ovské generaci.

Pii doporucené davce dochazi k omezeni infekce Mycoplasma gallisepticum, ale ne k jeji eliminaci.

Lécbu lze pouzit pouze k dosazeni kratkodobého zlepSeni klinickych pifiznakti chovnych hejn béhem
doby ¢ekani na potvrzeni diagndzy infekce Mycoplasma gallisepticum.

Ptipravek by mél byt pouzit na zaklad¢ identifikace a vysledku stanoveni citlivosti cilového patogenu
(cilovych patogent). Pokud to neni mozné, méla by byt 1éCba zaloZzena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni.

V terénnich studiich zkoumajicich ti€inky 1écby a metafylaxe mykoplazmozy obdrzeli 1é€ivy
ptipravek vsichni ptaci (pfiblizné ve véku 3 tydnit), pokud se klinické ptiznaky projevily u 2-5 %
hejna. 14 dnt po zahajeni 1é¢by byla u 1éCené skupiny pozorovana chorobnost 16,7-25,0 % a mortalita
0,3-3,9 % ve srovnéni s 50,0-53,3 % chorobnosti a 0,3-4,5 % mortality u nelécené skupiny.

V dal$ich terénnich studiich byl kuru domacimu z matetského chovu s prokézanou infekci
Mycoplasma gallisepticum podavan veterinarni 1é¢ivy piipravek po dobu prvnich tfi dnd Zivota
nasledovany dalsi davkou ve staii 16-19 dnti (obdobi stresu). Ve stafi 34 dnii po zahajeni podavani
1é¢ivého piipravku byla pozorovana chorobnost 17,5-20,0 % a mortalita 1,5-2,3 % u 1é¢enych skupin
ve srovnani s chorobnosti 50,0-53,3 % a mortalitou 2,5-4,8 % u nelééenych skupin.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatum:

Na laboratornich zvitatech bylo zjisténo, Ze tylvalosin zpisobuje hypersenzitivni (alergické) reakce,
a proto by se lidé se znamou piecitlivélosti na tylvalosin méli vyhnout kontaktu s timto piipravkem.

Pfi zamichavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a pfi manipulaci s medikovanou vodou by se mélo

zabranit pfimému kontaktu s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. V pribéhu michéni veterinarniho lé¢ivého
ptipravku a manipulace s medikovanym krmivem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky,
jako jsou nepropustné rukavice a respirator splitujici evropskou normu EN 149 nebo respirator na vice
pouziti spliiujici evropskou normu EN 140 s filtrem podle EN 143. Kontaminovanou pokozku umyjte.

V ptipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Nosnice:

Ptipravek lze pouzit u nosnic kura, které snaseji vejce pro lidskou spotiebu, a u rodic¢ovskych hejn,
které jsou urceny k produkci vajec pro lihnuti brojler nebo uzitkovych nosnic.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem snasky u krtt.

Piedavkovani:

U dribeze, jiz bylo po dobu 5 dni podavano az 150 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti a den, nebyly
pozorovany zadné znamky nesnésenlivosti.

U chovnych hejn brojlerd nebyly pii podavani davek 75 mg tylvalosinu na kg Zivé hmotnosti a den po
dobu 28 po sobé nasledujicich dni pozorovany zadné neptiznivé ucinky, pokud jde o produkci vajec,

oplozenost vajec, lihnivost a zivotaschopnost kufat.

Hlavni inkompatibility:
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Z diavodu nedostatku studii kompatibility nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

7. Nezadouci ucinky
Nejsou znadmy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na sveho veterinarniho
lékate. Nezadouci G¢inky miZzete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s
vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich Géinka: {Udaje o ndrodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Pro podani v pitné vode.

Kur doméci

Pro 1é¢bu respiraénich onemocnéni v souvislosti s Mycoplasma gallisepticum:

Dévkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zZivé hmotnosti denn¢ do pitné vody po dobu 3 po sobé&
nasledujicich dnt.

Pro omezovani rozvoje klinickych ptiznaka a mortality (kdy je pravdépodobna infekce Mycoplasma
gallisepticum in ovum):

Davkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti denné po dobu 3 po sobé nasledujicich dnti v
pitné vod¢ od 1. dne stafi. Déle nasleduje 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti na den v pitné vodé
po 3 po sobé& nasledujici dny v dobé rizika, tj. v dobé zvladani stresu jako je vakcinace (typicky ve
veéku 2 — 3 tydnd).

Stanovte celkovou zivou hmotnost (v kg) kufat, ktera maji byt léCena. Vyberte spravny pocet sacki
odpovidajici poZadovanému mnozstvi ptipravku.

Jeden sacek 40 g je dostacujici pro 1é¢bu kurat o celkové vaze 1 000 kg (tj. 20 000 ptakd o pramérné
Zivé hmotnosti 50 g). Jeden sacek 400 g je dostacujici pro 1é¢bu kufat o celkové vaze 10 000 Kg (tj.
20 000 ptaki o primérné zivé hmotnosti 500 g).

Pro dosazeni spravné davky mize byt nutné piipravit koncentrovany (zasobni) roztok (tj. pro 1é¢bu
celkem 500 kg celkové hmotnosti ptaki ma byt pouzito pouze 50% zasobniho roztoku pfipraveného ze
sacku 40 g).

Ptipravek rozpust'te v objemu vody, ktery zkonzumuji kutata za den. V dobé medikace by nemé¢l byt
dostupny zadny jiny zdroj napéjeci vody.

Kraty
Pro 1é¢bu respiraénich onemocnéni v souvislosti s kmeny Ornithobacterium rhinotracheale citlivymi

na tylvalosin: Davkovani je 25 mg tylvalosinu na kg zivé hmotnosti denné do napéjeci vody po dobu 5
po sob¢ nasledujicich dnti.

Vypoctéte celkovou hmotnost (v kg) vSech krut, kteti se maji 1é¢it. Zvolte spravny pocet sackl podle
potifebného mnozstvi piipravku.

Jeden sacek s obsahem 40 g postaci k 1é¢bé kriit o celkové vaze 1000 kg (tj. 10 000 ptakt o primérné
zivé hmotnosti 100 g). Jeden sacek s obsahem 400 g postaci k 1é¢bé krit o celkové vaze 10000 kg (tj.

10 000 ptakd o primérné zivé hmotnosti 1 kg).
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Abychom dosahli spravné davky, mize byt nutné ptripravit koncentrovany (zasobni) roztok
(napt. pro 1é¢bu celkem 500 kg celkové hmotnosti ptakil je tieba pouzit pouze 50% piipraveného
zasobniho roztoku pfipraveného ze sacku o obsahu 40 g).

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se pridava do mnozstvi vody, které kriity vypiji za jeden den. V pritbéhu
lécebného obdobi nesmi byt dostupny dalsi zdroj pitné vody.

9. Informace o spravném podavéani

Veterinarni 1€¢ivy piipravek mize byt michan pfimo v napéjecim systému nebo nejdiive nafedén jako
zasobni roztok v mensim mnozstvi vody, ktery je nasledné do napajeciho systému pfidan.

Pfi michani ptipravku pfimo v napajecim systému je potfeba obsah sacku nasypat do vody a fadné
zamichat az se vytvoii ¢iry roztok (obvykle béhem 3 minut).

Pfi ptiprave zasobniho roztoku by méla maximalni koncentrace byt 40 g na 1 500 ml nebo 400 g
ptipravku na 15 litri vody a je nezbytné roztok promichavat 10 minut. Po této dobé mirny zakal
neovlivni u¢innost ptipravku.

Meélo by byt pfipraveno pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které je potieba pro pokryti
denni potieby.

Medikovana pitna voda by méla byt vymeénéna kazdych 24 hodin.

10. Ochranné lhuty

Maso: 2 dny
Vejce (kur doméci): bez ochranné lhuty

Krtty: Nepouzivat u ptaki snasejicich nebo uré¢enych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 21 dni pied pocatkem snasky.
11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
»EXP*.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 tydni

Doba pouzitelnosti medikované pitné vody: 24 hodin.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni €isla a velikosti baleni
EU/2/04/044/018 — 40 g

EU/2/04/044/019 — 400 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italie

nebo

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropyrgos

19300

Greece

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : +32 3 355 29 50 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
Leopoldstralie 116,
D-06366 Kothen,
Deutschland

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EXAado

DG Nucleus EIIE
N.Xapitov 11

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

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

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

Tel: +34 (0)935 955 000

Polska

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

HURTOWNIA LEKOW

WETERYNARYJINYCH "AGA-VET"

ul. Turkowska 58c

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chéteaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romaéania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.o.

Palackého tfida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: +357 24813333

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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