VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni:
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Forblanda fyrir lyfjablandad foour

Ljosbrunleitt grofkorna duft

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

e Medferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af voldum naemra
stofna Mycoplasma hyopneumoniae 1 svinum. Vid radlagdan skammt minnka vefjaskemmdir i
lungum og pyngdartap, en sykingunni af Mycoplasma hyopneumoniae er ekki utrymt.

e Medferd gegn parmabdlgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af véldum Lawsonia
intracellularis 1 hjordum par sem fengist hefur sjikdomsgreining sem byggist a kliniskri sogu,
upplysingum ur krufningu og kliniskum meinafraedinidurstooum.

e Medferd og verndarmedferd gegn blodskitu i svinum af voldum Brachyspira hyodysenteriae
hjoroum par sem sjuikdémurinn hefur verid greindur.

4.3 Frabendingar
Engar

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um 6naemi
gegn 60rum makrolidum, a bord vid tylosin, er ad reda. Ekki hefur verid fyllilega kannad hvada mali
petta minnkada neemi skiptir i klinisku tilliti. Ekki er unnt ad ttiloka krossonaemi milli tylvaldsins og
annarra makrolida.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vidhafa ber goda umdénnun og hreinletishaetti til ad draga Ur heettu 4 endursykingu.



Pbad eru g6 klinisk vinnubrégd ad byggja medferd a neemisprofum a bakteriustofnum sem racktast fra
viokomandi dyrum. Ef pad er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a stadbundnum (svaedi, beendabyli)
faraldsfraedilegum upplysingum um nami peirra bakteria sem um radir.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leiobeiningar i samantekt & eiginleikum lyfs gera rad fyrir, getur
auki0 haettu 4 proun og vali dnamra bakteria og dregid ur virkni medferdar med 6drum makrolidum,

vegna hugsanlegs krossonamis.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

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

begar dyralyfio er blandad og fullbtin forblanda fyrir lyfjablandad fodur handleikin skal fordast beina
snertingu vio augu, huid og slimhtd. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad
fo60rid handleikid, pb.e. samfestinga, 6gegndrapa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem
pekur halft andlitid og samreemist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samramist
Evrépustadli EN 140, med siu skv. EN 143. bvoid mengada hud.

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

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja svinum. Dyralyfid
ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis. Rannsoknir & dyrum hafa ekki
synt fram 4 fosturskemmdir. Komid hafa fram eiturhrif 4 maodur hja nagdyrum vid notkun skammta
sem nema 400 mg tylvalosins a hvert kg likamspyngdar og par yfir. Hja miisum sast orlitil minnkun 4
likamspyngd fosturs pegar notadir voru skammtar sem ollu eiturhrifum 4 meedur.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar 1 f60ur.
Blandist einungis i purrt fodur.

Til meodferdar og verndarmedferdar gegn svinakregdu
Skammturinn er 2,125 mg tylvalosin & hvert kg likamspyngdar & dag i f6dri i 7 daga 1 r60.

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

Til medferdar gegn parmabolgu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg tylvalosin a hvert kg likamspyngdar 4 dag 1 f60ri 1 10 daga 1 r6d.

Til meoferdar og verndarmedferdar gegn blodskitu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg tylvalosin a hvert kg likamspyngdar 4 dag 1 f60ri 1 10 daga 1 r6d.




Abending Skammtur af Meoferoarlengd Hlutfallslegt magn
virku efni lyfsins i foori

Meoferd og 2,125 mg/kg 7 dagar 1 kg/tonn*
verndarmedferdar gegn likamspyngdar/dag
svinakregdu
Medferd gegn parmabolgui | 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/tonn*
svinum likamspyngdar/dag
Meoferd og 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/tonn*
verndarmedferdar gegn likamspyngdar/dag
blooskitu 1 svinum

* Mikilvaegt: betta hlutfallslega magn af lyfinu midast vid ad svin éti fo60ur sem nemur 5% af
likamspyngd sinni & dag.

Hja eldri svinum, eda svinum sem hafa minnkada matarlyst eda fa takmarkad faadumagn, geeti purft ad
auka hlutfallslegt magn lyfsins til ad na peirri skammtastaerd sem stefnt er ad. Pegar faeOuneysla er

minnkud ber ad stydjast vid eftirfarandi formulu:

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

Kg forblanda/tonn f6dur = Dagleg foourneysla (kg) x styrkur forblondu (mg/g)

Til ad beeta arangur lyfjamedferdar ber ad innleida gdda starfshatti hvad vardar umsjon og hreinleeti til
pess ad minnka hattuna 4 sykingu og hafa hemil &4 uppbyggingu dénamis.

Nota skal féodurblandara med laréttan borda til ad blanda lyfinu i f60rid. Meelt er med ad blanda
Aivlosin fyrst i 10 kg af fodrinu og baeta sidan pvi sem eftir er af f6drinu at i og blanda vel. Ur
lyfjablondudu fodrinu ma sidan bua til pressadar foourktlur. Pegar bunar eru til pressadar foourkulur
parf ad forvinna innihaldsefnin med einni lotu af gufu i 5 minatur og pressa sidan fodurkalur vid ad
hamarki 70 °C vi0 venjulegar adstedur.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

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

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: Tveir solarhringar

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Berklalyf til alteekrar notkunar, makrolidar
ATCvet flokkur: QJO1FA92

5.1 Lyfhrif

Tylvalosintartrat er syklalyf ar flokki makrolida sem virkar gegn Gram-jakvaedum, sumum Gram-
neikvaedum bakterium og mycoplasma. Pad virkar med pvi ad hamla smidi préteina i bakteriufrumum.

Syklalyf tr flokki makrélida eru umbrotsefni eda afleidur, samtengdar ad hluta til, af umbrotsefnum
jardvegslifvera sem aflad er med gerjun. Pau hafa mismunandi stora laktonhringi og eru basisk vegna

tvimetylaminohopsins. Tylvaldsin hefur sextan eininga hring.

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

Talid er ad morg ferli beri &byrgd 4 myndun 6nemis gegn makrolidaefnasambondum: p.e. breyting a
marksetinu i ribésdémunum, notkun a virkum utfleedisferlum og framleidsla 4 afvirkjandi ensimum.

Ekki hefur verid greint fra 6nzemi gegn tylvalosini i bakterium af stofninum Mycoplasma
hyopneumoniae og Lawsonia intracellularis 4 notkunarvettvangi enn sem komid er. Ekkert
naemismark hefur verid stadfest fyrir Brachyspira hyodysenteriae.

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um 6nami
gegn 00rum makrolidum, & bord viod tylosin, er a0 reeda. Ekki hefur verid fyllilega kannad hvada mali
petta minnkada nami skiptir 1 klinisku tilliti. Ekki er unnt ad utiloka krossonzemi milli tylvaldsins og
annarra syklalyfja ur flokki makrolida.

5.2 Lyfjahvorf
Tylvalosintartrat frasogast hratt eftir inntoku Aivlosin.

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

Visbendingar eru um ad styrkur makrolida sé meiri a sykingarstad en i plasma, einkum {
daufkyrningum, stoératfrumum i lungabl6drum og pekjufrumum i lungnabl6drum.

Rannsoknir 4 umbroti in vitro hafa stadfest ad médurefnasambandid umbryst hratt i 3-O-aceyltylosin. I
profun par sem notad var '“C-merkt Aivlosin, sem gefid var svinum i 2,125 mg/kg styrk i 7 daga,
skildust yfir 70 % af skammtinum ut i saur, en utskilnadur i pvagi nam um 3 til 4 % af skammtinum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1. Hjalparefni

Vatnad magnesium silikat (sepiolit)

Hveitimjol

Hydroxypropylsellulosi

Fitulaust sojabaunaduft

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika hafa
ekki verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid
rofnar: 4 vikur.

Geymslupol eftir blondun i fé6dur: 1 manudur i mjoli eda féourkulum.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegra hitastig en 30 °C.

Geymid ilatid vel lokad.
Geymid i upprunalegu ilati.



6.5 Gero og samsetning innri umbuoda
Einn alpynnu/pdlyesterpoki sem inniheldur 2 kg, 5 kg eda 20 kg.
EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Farga skal 6llum onotudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/04/044/001 — 20 kg

EU/2/04/044/002 — 5 kg
EU/2/04/044/020 - 2 kg

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. september 2004.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Hafa ber 1 huga gildandi reglur um lyfjaforblondur sem settar eru i fodur.


http://www.serlyfjaskra.is/

1.  HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar 1 drykkjarvatn handa svinum.

2. INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni:
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn.

Hyvitt kyrni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Meoferd og verndarmedferd gegn parmabolgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af voldum
Lawsonia intracellularis.

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

Stadfesta parf ad sjikdomurinn sé i hdpnum adur en fyrirbyggjandi verndarmedferd er notud.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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

[ radlogdum skammti dregur lyfid ar vefjaskemmdum i lungum og kliniskum einkennum, en uppreetir
ekki sykingu af voldum Mycoplasma hyopneumoniae.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Notkun lyfsins skal fara fram i samremi vid opinberar, landleegar og sveedisbundnar reglur um
orverueyOandi lyf.

Vidhafa ber goda umdénnun og hreinletishaetti til ad draga Ur heettu 4 endursykingu.



Pbad eru g6 klinisk vinnubrégd ad byggja medferd a neemisprofum a bakteriustofnum sem racktast fra
viokomandi dyrum. Ef pad er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a stadbundnum (svaedi, beendabyli)
faraldsfraedilegum upplysingum um nami peirra bakteria sem um radir.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leiobeiningar i samantekt & eiginleikum lyfs gera rad fyrir, getur
aukid heettu 4 préun og vali 6nemra bakteria og dregid r virkni medferdar med 6drum makrolidum,
vegna hugsanlegs krossonamis.

Ef syklalyf sem veldur minni hattu & valkvaedu 6nemi gagnvart érverueydandi lyfjum er til vid somu
abendingu skal nota pad sem fyrsta medferdarkost pegar neemnipréfun gefur til kynna ad su adferd

veiti liklega gbda verkun.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Synt hefur verid fram & a0 tylvaldsin sé ofneemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofnemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

begar dyralyfio er blandad og lyfjablandad vatn handleikid skal fordast beina snertingu vid augu, htid
og slimhud. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad f60rid handleikio, p.e.
samfestinga, 6gegndrepa hanska og annadhvort einnota 6éndunargrimu sem pekur halft andlitid og
samraemist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samramist Evropustadli EN 140,
med siu skv. EN 143. Pvoid mengada huo.

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

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Engar pekktar.
4.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja svinum. Dyralyfid
ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis.

Rannsoknir 4 dyrum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir. Komid hafa fram eiturhrif & madur hja
nagdyrum vid notkun skammta sem nema 400 mg tylvaldsins 4 hvert kg likamspyngdar og par yfir.
Hja musum sast orlitil minnkun & likamspyngd fosturs pegar notadir voru skammtar sem ollu
eiturhrifum 4 maedur.

4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i drykkjarvatn.

Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er. Fylgjast skal
med vatnsneyslu og adlaga péttni lyfsins ef & parf a0 halda til ad koma i veg fyrir of litla skdmmtun.

Dyralyfinu skal baeta at 1 pad rimmal vatns sem svinin munu neyta a einum so6larhring. Annad
drykkjarvatn & ekki ad standa svinunum til boda a medferdartimabilinu.

Parmabolga i svinum Porcine proliferative enteropathy (dausgarnarbolga) af véldum Lawsonia
intracellularis.




Skammturinn er 5 mg af tylvalosini 4 hvert kg likamspunga, i drykkjarvatn einu sinni 4 solarhring, i
5 solarhringa 1 r60.

Reikna skal heildarmagn dyralyfsins sem nota skal samkvamt eftirfarandi jofnu:

Heildarpyngd dyralyfs 1 grommum = heildarpungi pyngsta svins sem a ad fa medferd 1 kg x fjoldi
svina x 5/625.

Notid réttan fjolda skammtapoka 1 samreemi vid pad magn dyralyfs sem parf ad nota.

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

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

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

Svinakregda af voldum namra stofna af Mycoplasma hyopneumoniae.
Skammturinn er 10 mg af tylvalésini 4 kg likamspunga 4 dag i drykkjarvatn i 5 daga 1 r60.
Reikna skal ut heildarmagn dyralyfs med eftirfarandi formulu:

Heildarpyngd dyralyfs i grommum = heildarpungi pyngsta svinsins sem a ad f4 meoferd i kg x fjoldi
svina sem eiga a0 f4 medferd x 10/ 625.

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

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

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

Einn 400 g skammtapoki nagir til medferdar handa svinum med samanlagda 25.000 kg pyngd (t.d.
500 svin par sem pyngsta svinid er 50 kg a0 pyngd) i einn dag.

Leidbeiningar um bléndun:

Til pess a0 fa réttan skammt parf ad nota ndkveeman og rétt kvardadan bunad til ad vigta rétt magn af
dyralyfinu.

Blanda ma dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna magni af vatni,
sem sidan er baett ut 1 drykkjarvatnskerfio.

begar dyralyfinu er blandad beint ut i drykkjarvatnskerfid 4 a0 stra innihaldi skammtapokans a
yfirbord vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin teer (tekur venjulega
innan vid 3 minutur).

begar stofnlausn er Gtbuin & hamarksstyrkurinn ad vera 40 g af dyralyfi 4 hverja 1.500 ml af vatni,
160 g af dyralyfi 4 hverja 6.000 ml af vatni eda 400 g af dyralyfi 4 hverja 15.000 ml af vatni og
naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 minutur. Ad peim tima lidnum hefur pad engin ahrif a verkun
dyralyfsins po6 lausnin sé ad einhverju leyti skyjud.



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

Eftir ad lyfjagjafartimabilinu lykur skal hreinsa drykkjarvatnskerfid 4 videigandi hatt til pess ad koma i
veg fyrir a0 of 1itid magn sé tekid inn af virka efninu.

Til vidbotar vid lyfjagjof skal vidhafa godar starfsvenjur hvad vardar umoénnun og hreinleeti til pess ad
draga ur hattu 4 sykingu og koma i veg fyrir ad dnami byggist upp.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Engin merki um 6pol hafa komid fram hja svinum vid allt ad 100 mg af tylvaldsini 4 hvert kg
likamspunga & solarhring 1 5 s6larhringa.

4.11 Biodtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 2 sélarhringar.

5.  LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til altaekrar notkunar, makroélidar, ATCvet flokkur: QJO1FA92
5.1 Lyfhrif

Tylvalosin er makrolid-syklalyf. Makrolidar eru umbrotsefni eda afleidur umbrotsefna jardvegslifvera
sem myndast vid gerjun. Peir trufla proteinsamtengingu med pvi ad bindast afturkreeft 50S undireiningu
riboésoms. beir eru yfirleitt alitnir bakteriuhemjandi.

Tylvalésin er virkt gegn syklum einangrudum fré fjolda dyrategunda — adallega gram-jakvaedum
syklum og mykoéplasma en einnig nokkrum gram-neikvedum syklum, p.4& m. Lawsonia intracellularis.
Vi0 herri péttni en lagmarks heftistyrk i in vitro rannsoknum reyndist tylvalosin hafa bakteriudrepandi
virkni gegn Mycoplasma hyopneumoniae stofnum.

Bakteriur geta myndad 6naemi gegn syklalyfjum. Verkunarhzettirnir fela i sér breytingu 4 markseti
riboésoma (t.d. kodun af erm-genum), notkun virks tfledis (t.d. vegna mef- eda msr-gena) og
framleidslu 6virkjandi ensima (t.d. af voldum mph-gena). Bakteriuonemi gagnvart makrélidum getur
verid litningatengt eda plasmidkodad og getur hugsanlega farst til ef pad tengist stokklum eda
plasmidum. I berfrymingum getur 6nzmi ferst til ef pad tengist hreyfanlegum erfdafraedilegum
einingum. Onaemi fyrir makrolidum getur myndast eftir mérgum leidum.

Ekki er haegt ad utiloka krossonaemi milli syklalyfja af flokki makrdlida.

Visindaleg gogn gefa til kynna ad makrolidar hafi samverkandi ahrif & dnamiskerfi hysils. Makrolidar
virdast orva bakteriur sem drepa atfrumur.

Auk Orverueydandi eiginleika hefur ordid vart vid dnemistemprandi og bolgueydandi hrif hvad
vardar tiltekna makrdlioa i ihlutandi rannséknum. Komid hefur i 1j6s ad tylvalésin virkjar styrdan
frumudauda daufkyrninga og stératfrumna hja svinum, orvar styrdan frumudauda hja daufkyrningum
og hamlar bolgudrvandi framleidslu CXCL-8, IL1a og LTB4, en virkjar um leid losun
adgreiningardrvandi Lipoxin A4 og Resolvin D1 in vitro.

5.2 Lyfjahvorf
Tylvalosintartrat frasogast hratt eftir inntoku dyralyfsins. Tylvalosin dreifist vida i vefi, en mesta

péttnin greinist i ondunarfaerum, galli, slimhud meltingarvegarins, milta, nyrum og lifur. tmax fyrir
tylvaldsin er um pad bil 2,2 klst. og endanlegur helmingunartimi brotthvarfs er um 2,2 klukkustundir.
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Synt hefur verid fram a a0 tylvaldsin safnast upp i atfrumum og pekjufrumum meltingarvegarins.
Péttnin i pessum frumum (innanfrumupéttni) var meiri (allt ad 12 sinnum meiri) en utanfrumupéttni.
In vivo rannsOknir hafa synt ad tylvaldsin er til stadar 1 heerri péttni i slimhud ondunarfaera og
meltingarvegar en i plasma.

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

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum:

40 g poki - 3 ar.

160 g poki - 2 ar.

400 g poki - 2 ar.

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

Geymid ekki vid heaerra hitastig en 25 °C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Alpynnuskammtapoki sem inniheldur 40 g, 160 g eda 400 g af kyrni.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

1"



8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/2/04/044/009 — 40g

EU/2/04/044/010 — 160g
EU/2/04/044/017 — 400 g

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. september 2004.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.

12


http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI DYRALYFS

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

2.  VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Virkt innihaldsefni:
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn.

Hyvitt kyrni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Fasanar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til meoferdar vid dndunarfaerasjukdomi af voldum Mycoplasma gallisepticum hja fasénum.
4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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

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

4.5 Sérstakar varddarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vidhafa ber goda umdénnun og hreinletishaetti til ad draga Ur heettu 4 endursykingu.

Notkun lyfsins skal byggja 4 naemisprofun a bakteriustofnum sem raektast fra viokomandi dyrum. Ef
pad er ekki mdgulegt skal byggja medferd 4 stadbundnum (svadi, beendabyli) faraldsfreedilegum
upplysingum um nami peirra bakteria sem um reedir.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leiObeiningar segja til um getur aukid heettu a proun og vali
ongemra bakteria og dregio ur virkni medferdar med 60rum makroélidum, vegna hugsanlegs
krossonamis.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Synt hefur verid fram a ad tylvalosin sé ofn@misvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofneemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.
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begar dyralyfio er blandad og lyfjablandad vatn handleikid skal fordast beina snertingu vid augu, htid
og slimhud. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfio er blandad og lyfjablandad f60rid handleikid, p.e.
samfestinga, 6gegndrepa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem pekur halft andlitid og
samramist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samremist Evropustadli EN 140,
med siu skv. EN 143. Pvoid mengada hud.

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

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun 4 medgéngu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid varp.
4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleio

Til notkunar i drykkjarvatn.

Skammturinn er 25 mg af tylvalosini & hvert kg likamspunga & so6larhring 1 drykkjarvatn i
3 sélarhringa 1 r6d.

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

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

Dyralyfinu skal bata ut i pad raimmal vatns sem fuglarnir munu neyta 4 einum so6larhring. Hve mikid
lyfjablandad drykkjarvatn fuglarnir drekka fer eftir klinisku astandi peirra. Til pess ad na réttum
skammti getur purft ad adlaga styrk Aivlosins med tilliti til pess. Annad drykkjarvatn & ekki ad standa
fuglunum til boda a4 medferdartimabilinu.

Leidbeiningar um bléndun:

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

begar dyralyfinu er blandad beint ut i1 drykkjarvatnskerfid 4 ad stra innihaldi skammtapokans a
yfirbord vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin teer (tekur venjulega
innan vid 3 minatur).

begar stofnlausn er Gtbuin 4 hamarksstyrkurinn ad vera 40 g af lyfinu & hverja 1.500 ml. Naudsynlegt
er a0 blanda lausnina i 10 minmitur. Ad peim tima lidnum hefur pad engin ahrif 4 verkun lausnarinnar

p6 a0 hin sé ad einhverju leyti skyjud.

Adeins skal blanda lyfid 1 drykkjarvatn til eins s6larhrings 1 senn.
Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn a 24 klukkustunda fresti.
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4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameofero, moteitur), ef porf krefur

Engin merki hafa komid fram um 6pol hja heensnfuglum vid allt ad 150 mg af tylvalosini & hvert kg
likamspunga & solarhring 1 5 s6larhringa.

4.11 Biodtimi fyrir afurdanytingu

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

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

Dyralyfid ma ekki nota innan 14 daga fyrir upphaf varptimabils.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til altaekrar notkunar, makrolidar
ATCvet flokkur: QJO1FA92

5.1 Lyfhrif

Tylvalésin er makrolid-syklalyf. Makrolidar eru umbrotsefni eda afleidur umbrotsefna jardvegslifvera
sem myndast vid gerjun. Peir trufla proteinmyndun med pvi ad bindast afturkraeft 50S undireiningu
ribosoms. beir eru yfirleitt alitnir bakterivhemjandi.

Tylvalosin er virkt gegn syklum einangrudum fra ymsum dyrategundum — adallega gram jakvaedum
syklum og mycoplasma, en einnig nokkrum gram neikvaedum syklum. Tylvalosin er virkt gegn
eftirfarandi tegundum mycoplasma sem greinst hafa hja haensnum: Mycoplasma gallisepticum.

Lamarksheftistyrkur tylvalosins fyrir M. gallisepticum er 4 bilinu 0,007 til 0,25 pg/ml. Synt hefur verid
fram & ad makrolidar (p.m.t. tylvaldsin) verka a eigin 6namiskerfi fuglanna, en pad getur styrkt beina
verkun syklalyfsins gegn sjukdéomsvaldinum og batt kliniskt astand.

Bakteriur geta myndad 6nami gegn syklalyfjum. Onzmi fyrir makrélidum getur myndast eftir
morgum leidum.

Ekki er hagt ad utiloka krossénaemi milli syklalyfja af flokki makrolida. Minnkad naemi fyrir
tylvalosini var yfirleitt til stadar hja tylosin-oneemum stofnum.

5.2 Lyfjahvorf

Tylvalosintartrat frasogast hratt eftir inntoku dyralyfsins. Tylvalosin dreifist vida 1 vefi en mesta
péttnin greinist i ondunarfaerum, galli, slimhtd meltingarvegarins, milta, nyrum og lifur.

Synt hefur verid fram a ad tylvalosin safnast upp 1 atfrumum og pekjufrumum meltingarvegarins.
Péttnin i pessum frumum (innanfrumupéttni) var meiri (allt ad 12-f61d) en utanfrumupéttni. /n vivo
rannsoknir hafa synt ad tylvalosin er til stadar i haerri péttni i slimhud 6ndunarfaera og meltingarvegar
en i plasma.

Adalumbrotsefni tylvalosins er 3-asetyltylosin (3-AT), sem er einnig virkt gegn syklum.
Endanlegur helmingunartimi brotthvarfs tylvalosins og virka umbrotsefnisins 3-AT er 4 bilinu
1 til 1,45 klst. Sex kist. eftir medferd er medalpéttni tylvaldsins i slimhud meltingarvegarins 133 ng/g

og 1 innihaldi meltingarvegarins 1.040 ng/g. Medalpéttni virka umbrotsefnisins 3-AT er 57,9 ng/g og
441 ng/g 4 hvorum stad fyrir sig.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
Laktosaeinhydrat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsdknir a4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum:

40 g poki - 3 ar.

400 g poki - 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 5 vikur
Geymslupol eftir blondun i drykkjarvatn: 24 klukkustundir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

40 g poki: Geymid ekki vid haerra hitastig en 25 °C.
400 g poki: Geymio ekki vid herra hitastig en 25 °C.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda
Alpynnuskammtapokar sem innihalda annad 40 g og 400 g.
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/012— 40 g

EU/2/04/044/014— 400 g

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. september 2004.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. september 2014
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/)

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI DYRALYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni:

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 42,5 mg/g
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Duft til inntoku.

Ljosbrunt finkorna dutft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Svin.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

- Medferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af voldum
namra stoftha af Mycoplasma hyopneumoniae 1 svinum. I radlogdum skammti dregur lyfio ur
vefjaskemmdum i lungum og pyngdartapi, en uppreetir ekki sykingu af voldum Mycoplasma
hyopneumoniae.

- Medferd vid parmabdlgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af voldum Lawsonia
intracellularis 1 hjoroum par sem sjukdoémsgreining er byggd a kliniskri sjukrasogu,
upplysingum Ur krufningum og kliniskum meinafraeedilegum nidurstooum.

- Medferd og verndarmedferd gegn blodskitu 1 svinum af voldum Brachyspira hyodysenteriae
1 hjoroum par sem sjukdémurinn hefur verio greindur.

4.3 Frabendingar
Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Brag tilvik og afar veik svin med minnkada fedu- og vatnsneyslu skal medhdndla med videigandi
dyralyfi til inndaelingar.

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um 6naemi
gegn 60rum makrolidum svo sem tylosini er ad raeda. Kliniskt mikilvaegi pessa minnkada namis hefur
ekki verid fyllilega rannsakad. Ekki er unnt ad Utiloka krossonami milli tylvalosins og annarra
makrolida.

4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

bad eru go6d klinisk vinnubrogd ad byggja medferd 4 nemisprofum a bakteriustofnum sem reektast fra
viokomandi dyrum. Ef pad er ekki mogulegt skal byggja medferd a stadbundnum (svadi, baendabyli)
faraldsfreedilegum upplysingum um nami peirra bakteria sem um radir.
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Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leidbeiningar i samantekt a eiginleikum lyfs gera rad fyrir getur
aukid heettu 4 préun og vali 6nemra bakteria og dregid tr virkni medferdar med 6drum makrolidum,
vegna hugsanlegs krossonamis.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Synt hefur verid fram a a0 tylvaldsin sé ofnemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofneemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

begar dyralyfid er blandad og fullbuid lyfjablandad duft handleikid skal fordast beina snertingu vid
augu, huo og slimhud. Nota skal hlifoarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad f6orid
handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndrapa hanska og annadhvort einnota éndunargrimu sem pekur halft
andlitid og samremist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samremist Evropustadli
EN 140, me0 siu skv. EN 143. Pvoid mengada huo.

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

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja svinum. Dyralyfid
ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Rannsoknir 4 dyrum hafa ekki synt fram a fosturskemmdir. Hja nagdyrum komu fram eiturverkanir a
maedur vid skammta sem voru 400 mg af tylvalosini & hvert kg likamspyngdar og par yfir. Hja masum

sast smavagileg minnkun 4 fosturpyngd pegar notadir voru skammtar sem ollu eiturverkunum a
maedur.

4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til nota handa einstokum svinum & beendabylum par sem einungis litill {fj61di svina 4 ad fa medferd.
Meodhondla skal sterri hopa med lyfjablondudu f60ri sem inniheldur forblonduna.

Til medferdar og verndarmedferdar gegn svinakregdu

Skammturinn er 2,125 mg af tylvaldsini 4 hvert kg likamspyngdar & solarhring i 7 sélarhringa i r6d.
Syking af lifverum a bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae getur verio
fylgikvilli svinakregdu og kallad a sérstaka lyfjagjof.

Til medferdar gegn parmabolgu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg af tylvalosini & hvert kg likamspyngdar & s6larhring i 10 sélarhringa 1 r6d.

Til medferdar og verndarmedferdar gegn blodskitu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg af tylvalosini & hvert kg likamspyngdar & s6larhring i 10 sélarhringa 1 r6d.

betta naest med pvi ad blanda Aivlosin reekilega i um pad bil 200-500 g af f6dri og blanda sidan pessari
forblondu rekilega 1 pad sem eftir er af daglegum fodurskammti.
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Ausur i 2 steerOum fylgja med til ad maela rétt magn af Aivlosin til blondunar i daglegan fodurskammt
samkvamt toflunni hér 4 eftir. Fodrid sem inniheldur duftid til inntdku skal vera eini fédurskammturinn
sem dyri0 fer i pann tima sem radlagdur er hér ad framan.

Vigta skal svinid sem atlunin er ad medhondla og aeetla pad magn af f60ri sem liklegt er ad svinid neyti,
midad vid fodurneyslu a solarhring sem samsvarar 5% af likamspyngd. Taka parf sérstakt tillit til svina
med minnkada eda takmarkada solarhringsneyslu fodurs. Beeta skal réttu magni af Aivlosin i aztladan
solarhringsskammt af f60ri fyrir hvert svin fyrir sig, i fotu eda svipad ilat, og blanda rakilega.
Dyralyfinu skal einungis baeta i purrt foour sem ekki hefur verid pressad i fodurkulur.

Svinakregda Parmabdlga & blodskita i svinum
2,125 mg/kg likamspyngdar 4,25 mg/kg likamspyngdar
Pyngdar- Ausu- Ausufjoldi Pyngdar- Ausu- Ausufjoldi
flokkur (kg) staerd flokkur (kg) staerd

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

Athugio: Mela skal sléttfulla ausu af lyfinu

Auk lyfjamedferdar ber ad vidhafa goda umonnun og hreinlatisheetti til ad minnka haettuna a sykingu
og hafa hemil & hugsanlegri uppbyggingu 6namis.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameofero, moteitur), ef porf krefur

Engin merki hafa komid fram um 6pol hja vaxandi grisum vid skammta sem nema allt ad 10-f6ldum
radlogdum skammti.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: Tveir s6larhringar

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar, makrolidar
ATCvet flokkur: QJO1FA92

5.1 Lyfhrif

Tylvalosintartrat er makrolid-syklalyf med verkun gegn Gram-jakveedum og sumum
Gram-neikvaedum bakterium og mycoplasma. Pad verkar med pvi ad hamla préteinmyndun 1
bakteriufrumum.

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

Makrolidar trufla proteinmyndun med pvi ad bindast afturkraeft 50S undireiningu riboséms. beir
bindast vid gjafasetid og hindra pa yfirfaerslu sem naudsynleg er til ad peptidkedjan geti haldid dfram
ad vaxa. Ahrif peirra eru i meginatridum bundin vid lifverur sem skipta sér hratt. Makrélidar eru
almennt taldir vera bakteriu- og mycoplasmahemjandi.
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Talid er ad morg ferli valdi myndun 6nemis gegn makrélidaecfnasambondum: p.e. breyting a
marksetinu 1 ribdsomunum, notkun & virkum utfleedisferlum og framleidsla a afvirkjandi ensimum.

Ekki hefur verid greint fra 6neemi gegn tylvalosini hja Mycoplasma hyopneumoniae og Lawsonia
intracellularis 4 notkunarvettvangi enn sem komid er. Engin namismork hafa verid stadfest fyrir
Brachyspira hyodysenteriae. Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi
(MIC) pegar um 6nemi gegn 6drum makrolidum svo sem tylosini er ad raeeda. Kliniskt mikilveegi
pessa minnkada naemis hefur ekki verid fyllilega rannsakad.

Ekki er unnt ad ttiloka krossonemi milli tylvalosins og annarra makrolida.

5.2 Lyfjahvorf

Tylvalosintartrat frasogast hratt eftir inntoku Aivlosin.

Eftir gjof radlagds skammts meeldist péttni i lungum 0,060-0,066 pug/ml 2 og 12 klist. eftir medferd.
Upprunalega lyfid dreifist vida i vefi en mesta péttnin greinist i lungum, galli, slimhud

meltingarvegarins, milta, nyrum og lifur.

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

Rannsoknir 4 umbroti in vitro hafa stadfest ad upprunalega lyfid umbrotnar hratt i 3-O-aceyltylosin. I
rannsOkn par sem 2,125 mg/kg af '*C Aivlosin voru gefin svinum i 7 solarhringa ttskildust yfir 70% af
skammtinum med saur en um 3 til 4% af skammtinum ttskildust med pvagi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatnad magnesiumsilikat (sepidlit)

Hveitimjol

Hydroxypropylsellulosi

Fitulaust sojabaunaduft

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsdknir a4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins { soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 4 vikur

Foori sem 1 hefur verid beett dufti til inntoku skal skipta ut ef pess hefur ekki verid neytt innan 24 klst.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vio leegra hitastig en 30 °C.

Geymid ilatio vel lokad.

Geymid i upprunalegu ilati.

6.5 Gerd og samsetning innri umbtda

Einn alpynnu-/polyesterféoradur poki sem inniheldur 500 g. Medfylgjandi eru 1 ml og 5 ml ausur.
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6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

ECO Animal Health Europe Limited

6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/013

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu uitgafu markadsleyfis: 9. september 2004.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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1. HEITI DYRALYFS
Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa heensnum og kalkiinum.
2.  INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni:
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn.
Hyvitt kyrni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Heensni og kalkunar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hensni

Til meodferdar og verndarmedferdar gegn 6ndunarsykingum af voldum Mycoplasma gallisepticum hja
haensnum. Stadfesta skal hvort sjikdomurinn er til stadar hja fuglahopi adur en verndarmedferd er
hafin.

Til ad draga Ur proun kliniskra einkenna og dauda af voldum dndunarfaerasjukdoms hja hopi fugla, par
sem syking in ovum af Mycoplasma gallisepticum er talin likleg af pvi a0 sjikdomurinn er til stadar i
fullordnu fuglunum (parent generation).

Kalkunar
Til medferdar gegn 6ndunarferasjukdomi af voldum tylvaldsin neemra stofna Ornithobacterium
rhinotracheale hja kalkunum.

4.3 Frabendingar
Engar.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

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

[ frekari vettvangsrannsoknum var kjiklingum sem voru afkvaemi fugla ar hopum par sem
Mycoplasma gallisepticum sykingu var til stadar gefid Aivlosin fyrstu prja dagana eftir ad peir skridu
ur eggi og sidan annar kur pegar peir voru 16 - 19 daga gamlir (pegar fuglarnir voru undir eldisalagi.
34 dogum eftir ad medferd var hafin 17,5 — 20,0% sjukdomstioni og 1,5 — 2,3% danartioni hja
hépunum sem hofou fengid medferd, samanborid vid 50,0 — 53,3% sjukddmstioni og 2,5 — 4,8%
danartioni hja hopunum sem h6fou ekki fengio meoferd.
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Utryming sykils sem veldur Mycoplasma gallisepticum sykingu hja fullordnu fuglunum 4 ad vera
pattur 1 dztluninni.

Syking af voldum Mycoplasma gallisepticum minnkar en hverfur ekki vid radlagdan skammt.

Adeins skal nota lyf til pess ad bata timabundid klinisk einkenni hja undaneldisfuglum, medan bedid
er eftir sjikdomsgreiningu hvad vardar sykingu af voldum Mycoplasma gallisepticum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Vidhafa ber gbda umdnnun og hreinleetisheetti til ad draga Gr heettu 4 endursykingu.

bad eru g6d klinisk vinnubrogd ad byggja medferd 4 naemisprofum a bakteriustofnum sem raektast fra
vidkomandi dyrum. Ef pad er ekki mogulegt, & ad byggja medferd 4 stadbundnum (svaedi, beendabyli)
faraldsfraedilegum upplysingum um naemi peirra bakteria sem um radir.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leidbeiningar gera rad fyrir, getur aukid hattu 4 proun og vali
onzmra bakteria og dregid ur virkni medferdar med 6drum makrolidum, vegna hugsanlegs

krossonamis.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

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

begar dyralyfio er blandad og lyfjablandad vatn handleikid skal fordast beina snertingu vid augu, htid
og slimhud. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad f60rid handleikio, p.e.
samfestinga, 6gegndraepa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem pekur halft andlitid og
samraemist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samramist Evropustadli EN 140,
med siu skv. EN 143. Pvoid mengada hao.

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

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid varp hja kalkanum.

Nota ma lyfid handa heensnum sem verpa eggjum til manneldis og handa undaneldisfuglum (breeding
birds) sem gefa af sér egg sem foreldrafuglar (broiler stock) eda nyjar varphanur (replacement layers)
ungast Ut ur.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i drykkjarvatn.

Hensni
Til meodferdar a 6ndunarfeerasjukdomi af voldum Mycoplasma gallisepticum:
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Skammturinn er 25 mg af tylvalésini 4 kg likamspunga & dag i drykkjarvatn i 3 daga i r60.

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

Skammturinn er 25 mg af tylvalésini 4 kg likamspunga & dag i drykkjarvatn i 3 daga i r60 vid 1 dags
aldur. I kjolfarid er svo gefin 6nnur medferd med 25 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga 4 dag i
drykkjarvatn i 3 daga i r6d 4 aheettutimabilinu, p.e. pegar fuglarnir eru undir alagi af mannavéldum
svo sem vi0 gjof boluefna (yfirleitt pegar fuglarnir eru 2-3 vikna gamlir).

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

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

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

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

Lyfinu skal baeta Gt i pad rammal vatns sem hansnin munu neyta a einum degi. Annad drykkjarvatn a
ekki a0 standa fuglunum til boda 4 medferdartimabilinu.

Kalktnar
Til meodferdar a 6ndunarferasjukdomi af voldum Ornithobacterium rhinotracheale:

Skammturinn er 25 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga & dag 1 drykkjarvatn 1 5 daga 1 r60.

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

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

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

Til pess ad fa rétta skammtinn getur purft ad utbua stofnlausn (t.d. tti adeins ad nota 50% af
stofnlausninni sem 1tbuin er ur 40 g skammtapokanum til medferdar fyrir 500 kg heildarpyngd fugla).

Lyfinu skal bata at 1 pad rimmal vatns sem kalkiinar munu neyta 4 einum degi. Annad drykkjarvatn &
ekki ad standa fuglunum til boda 4 medferdartimabilinu.

Leidbeiningar um bléndun:

Blanda ma dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna magni af vatni,
sem sidan er baett t 1 drykkjarvatnskerfio.

begar lyfinu er blandad beint tt i drykkjarvatnskerfio 4 ad stra innihaldi skammtapokans & yfirbord
vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin ter (tekur venjulega innan
vid 3 minutur).

begar stofnlausn er utbtin 4 hamarksstyrkurinn ad vera 40 g a hverja 1.500 ml af vatni eda 400 g af

lyfi 4 hverja 15 litra af vatni og naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 minttur. Ad peim tima lidnum
hefur pad engin ahrif 4 verkun lyfsins p6 lausnin sé ad einhverju leyti skyjud.
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Adeins skal utbtia naegilegt magna af drykkjarvatni blondudu lyfi til pess ad mata dagsporf. Skipta
skal um drykkjarvatn blandad lyfi a 24 klst. fresti.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Engin merki hafa komid fram um épol hja haensnum vid allt ad 150 mg af tylvalosini & kg
likamspunga 4 dag i 5 daga.
Ekki hefur verid synt fram 4 ahrif ofskdmmtunar 4 myndun eggja eda varpferlid hja haansnum.

Ekki vard vart vid aukaverkanir 4 eggjaframleidslu, frjosemi eggja, Gtungunarhlutfall og lifvaenleika
unga hja undaneldisfuglum sem gefa af sér egg sem foreldrafuglar (broiler stock) pegar gefin voru
75 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga a dag 28 daga i r60.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur: 2 dagar.
Egg (heensni): null dagar

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

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til altekrar notkunar, makrolidar
ATCvet flokkur: QJO1FA92

5.1 Lyfhrif

Tylvalésin er makrolid-syklalyf. Makrélidar eru umbrotsefni eda afleidur umbrotsefna jardvegslifvera
sem myndast vid gerjun. Peir trufla proteinsamtengingu med pvi ad bindast afturkreeft 50S undireiningu
ribosoms. beir eru yfirleitt alitnir bakteriuhemjandi.

Tylvalosin er virkt gegn syklum einangrudum fra fj6lda dyrategunda — adallega gram jakvaedum syklum
og mykoplasma, en einnig nokkrum gram neikvedum syklum.

Hensni

Tylvalosin er virkt gegn eftirfarandi mykdplasma tegundum sem greinst hafa hja haensnum: Mycoplasma
gallisepticum.

Lamarksheftistyrkur tylvalosins fyrir M. gallisepticum er a bilinu 0,007 til 0,25 mikrég/ml.

Kalktnar

Tylvalosin er virkt gegn Ornithobacterium rhinotracheale, sem er gram neikvadur sykill sem finnst
hja kalkinum og hansnum.

Lamarksheftistyrkur tylvalosins fyrir Ornithobacterium rhinotracheale er & bilinu 0,016 til 32 pg/ml.

Synt var fram & verkun tylvalosins gegn O. rhinotracheale hja kalkinum i askorunarlikani med samhlida
sykingu af voldum metapneumoveiru ur fuglum og staks stofns af O. rhinotracheale undir strong eftirliti.
bessar rannsoknir syndu fram 4 midlungs mikla en tlfreedilega marktaeka minnkun 4 nygengi meinsemda
i nedri hluta 6ndunarfaera (lungum og lungnablédrum) og klinisk einkenni hja kalkinum medhoéndludum
med tylvalosini midad vid neikvaeda samanburdarhopa. Ekki hafa verid framkvaemdar rannsoknir &
verkun vid raunadstedur.

Bakteriur geta myndad onzmi gegn syklalyfjum. Onami fyrir makroélidum getur myndast eftir
morgum leidum.
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EkKki er haegt a0 utiloka krosséneemi milli syklalyfja af flokki makrolida. Minnkad nami fyrir
tylvaldsini var yfileitt til stadar hja tyalosindnamum stofnum.

5.2 Lyfjahvorf

Tylvalosintartrat frasogast hratt eftir inntoku dyralyfsins. Tylvalosin dreifist vida i vefi, en mesta
péttnin greinist 1 ondunarfaerum, galli, slimhud meltingarvegarins, milta, nyrum og lifur.

Synt hefur verid fram a a0 tylvaldsin safnast upp i atfrumum og pekjufrumum meltingarvegarins.
béttnin 1 pessum frumum (innanfrumupéttni) var meiri (allt ad 12-f6ld) en utanfrumupéttni. /n vivo
rannsoknir hafa synt ad tylvaldsin er til stadar 1 heerri péttni 1 slimhad 6ndunarfera og meltingarvegar
en i plasma.

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

Endanlegur helmingunartimi brotthvarfs tylvalosins og virka umbrotsefnisins 3-AT er 4 bilinu

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

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsdknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum:

40 g poki - 3 ar.

400 g poki - 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 vikur
Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klukkustundir.

6.4. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

40 g poki: Geymid ekki vid harra hitastig en 25 °C.
400 g poki: Geymid ekki vi0 heerra hitastig en 25 °C.

6.5 Gero og samsetning innri umbuoda

Alpynnuskammtapoki sem inniheldur 40 g eda 400 g.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

8. MARKADSLEYFISNUMER
Hensni og kalktinar

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. september 2004.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.

28


http://www.serlyfjaskra.is/

VIPAUKI 11

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Acme Drugs s.r.l.
Via Portella della

Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

ftalia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

¢ ONNUR

SKILYRDI:

Hafa ber i huga gildandi reglur um lyfjaforblondur sem settar eru i fodur.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Tylvalésin er leyft efni eins og lyst er i toflu 1 1 vidauka vid Reglugerd framkvemdastjornar
Evropusambandsins (EU) Nr. 37/2010:

Lyfjafraedilega Markefni Dyra- | Hamark lyfjaleifa| Markvefur | Onnur | Lakninga
virk(t) efni lyfjaleifa tegundir (MRL) akveaedi flokkun
Tylvalosin Samanlogo gildi | Svin 50 pg/kg Vodvar Ekkert |Lyf gegn
tylvaldsins og 50 png/kg Huo og fita smitsjukdo
3-O-asteyltylosins 50 pg/kg Lifur mum /
50 pg/kg Nyru Syklalyf
Alifuglar |50 pg/kg Huo og fita
50 png/kg Lifur
Tylvalosin Alifuglar 200 pg/kg Egg

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins (SPC) eru ymist leyfd

innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkvamt toflu 1 i vidaukanum vid

reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) Nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
Nr. 470/2009, pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

D ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Sérstakar krofur vardandi lyfjagat:

borf er a einni samantekt um oryggi lyfsins (PSUR) 1 vidbot og sidan skal leggja fram PSUR 4 priggja
ara fresti nema porf sé a 60ru.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM/INNRI POKA

1.  HEITI DYRALYFS

Aivlosin 42,5 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad fodur handa svinum.
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

3. LYFJAFORM

Forblanda fyrir lyfjablandad foour.

4. PAKKNINGASTARD

20kg
Skg
2kg

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i f6dur. Blandist einungis i purrt foour.
Blondunarleidbeiningar

Nota skal fédurblandara med laréttan borda til ad blanda dyralyfinu i f60ri0. Melt er med ad blanda
Aivlosin fyrst i 10 kg af f6drinu, en bzta sidan pvi sem eftir er af fodrinu tt i og blanda vel. Ur
lyfjablondudu fodrinu ma sidan bua til pressadar foourktlur. Pegar bunar eru til pressadar foourkulur
parf ad forvinna innihaldsefnin med einni lotu af gufu i 5 minatur og pressa sidan fodurkulur vio ad
hamarki 70 °C vid venjulegar adstedur.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi fyrir afurdanytingu:
Kjo6t og innmatur: Tveir solarhringar
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9.

SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

| 10.

FYRNINGARDAGSETNING

Fymist {manudur/ar}

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

11.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

12.

SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.

VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDPA TAKMARKANIR A
AFGREIPSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.
Hafa ber 1 huga gildandi reglur um lyfjaforblondur sem settar eru i fodur.

14.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15.

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. MARKAPDSLEYFISNUMER
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)
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‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot. {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa svinum— 40 g skammtapoki

1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar 1 drykkjarvatn handa svinum.
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNTHALDSEFNA

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

40g

4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar i drykkjarvatn

5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Kjot og innmatur: 2 sélarhringar.

6. LOTUNUMER

Lotunr.

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist {méanudur/ar}
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 vikur
Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn a 24 klukkustunda fresti.

8. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C.

9. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.
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10. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/009
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa svinum— 160 g skammtapoki

1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa svinum
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

‘ 2.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. LYFJAFORM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn

4. PAKKNINGASTAZRD

160 g

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7.  APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi fyrir afurdanytingu:
Kjo6t og innmatur: 2 sélarhringar.

9. SERSTOK VARNADPARORDP, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist {méanudur/ar}
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Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 vikur

Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn a 24 klukkustunda fresti.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/010

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa svinum— 400 g¢ skammtapoki

1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa svinum
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

‘ 2.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. LYFJAFORM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn

4. PAKKNINGASTARD

400 g

5.  DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7.  APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: 2 s6larhringar.

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 vikur

Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn a 24 klukkustunda fresti.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vi0 heerri hita en 25 °C.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/017

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

40 g alpynnuskammtapoki handa fasonum

| 1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa fasonum.
Tylvalésin (sem tylvalosintartrat).

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Tylvalésin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

40 g

4. [KOMULEID(IR)

Til notkunar i drykkjarvatn.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi fyrir afurdanytingu:

Kjot og innmatur: 2 dagar.

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

6. LOTUNUMER

Lotunr.

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 vikur

Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn a 24 klukkustunda fresti.

8. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi ekki vid heerri hita en 25 °C.
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9. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

10. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/012-40 g
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Alpynnu-/pélyesterfodradur poki sem inniheldur 500 g — duft til inntoku

| 1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 42,5 mg/g duft til inntoku handa svinum
Tylvalésin (sem tylvalosintartrate)

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Tylvalésin (sem tylvalosintartrate) 42,5 mg/g

3. LYFJAFORM

Duft til innt6ku.

4. PAKKNINGASTAZRD

500 g

5. DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Blandist einungis 1 purrt fodur.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu:
Kjot og innmatur: Tveir s6larhringar

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 4 vikur

Fodri sem 1 hefur verid batt dufti til inntdku skal skipta Ut ef pess hefur ekki verid neytt innan 24 klst.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: lesio fylgisedil

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedlisskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/013

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot. {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa fasénum (400 g skammtapoki)

1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa fasonum.
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. LYFJAFORM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn.

4. PAKKNINGASTARD

400 g

5. DYRATEGUND(IR)

Fasanar

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi fyrir afurdanytingu:

Kjot og innmatur: 2 dagar.

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

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 vikur

Lyfjablandad drykkjarvatn skal endurnyja & 24 klst. fresti.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heaerra hitastig en 25 °C.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUMLYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/04/044/014

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa hzensnum og kalkiinum 40 g skammtapoki

1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa haensnum og kalkinum.
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Tylvalésin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. INNIHALD TILGREINT SEM bPYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

40 g

4. {KOMULEID(IR)

Til notkunar i drykkjarvatn.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

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

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

| 6. LOTUNUMER

Lot: {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist{manudur/ar}
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 vikur.

Lyfjablandad drykkjarvatn skal endurnyja & 24 klst. fresti.

8. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25 °C.
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9. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Adeins afgreitt gegn lyfsedli dyraleknis.

10. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

11. MARKAPSLEYFISNUMER

Heansni og kalktinar
EU/2/04/044/018
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa hzensnum og kalkinum (400 g skammtapoki)

1. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa haensnum og kalkinum.
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

3. LYFJAFORM

Kyrni til notkunar i drykkjarvatn.

4. PAKKNINGASTARD

400 g

5. DYRATEGUND(IR)

Hensni/Kalktnar.

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i drykkjarvatn.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

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

Kalkunar: Dyralyfid er ekki @tlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er ®tlad ad gefa af sér

egg til manneldis.
Dyralyfid ma ekki nota innan 21 dags fyrir upphaf varptimabils.
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 5 vikur.

Lyfjablandad drykkjarvatn skal endurnyja a 24 klst. fresti.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25 °C.

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUMLYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF* OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf — Lyfsedilsskylt.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

Heansni og kalktinar
EU/2/04/044/019

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {namer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Aivlosin 42,5 mg/g forblanda fyrir lyfjablandao f6our handa svinum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. HEITI DYRALYFS
Aivlosin 42,5 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad f6dur handa svinum.
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 42,5 mg/g

Drapplitt duft i formi kyrnis.

Ferja:
Vatnad magnesium silikat, hveitimjol

4. ABENDING(AR)

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

e  Medferd gegn parmabdlgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af voldum Lawsonia
intracellularis 1 hjordum par sem fengist hefur sjikdomsgreining sem byggist a kliniskri sogu,
upplysingum ur krufningu og kliniskum meinafradinidurstodum.

e Meodferd og verndarmedferd gegn blodskitu af voldum Brachyspira hyodysenteriae 1
svinahjoroum par sem sjukdomurinn hefur verid greindur.

5.  FRABENDINGAR

Engar
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6. AUKAVERKANIR

Engar pekktar.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID

LYFJAGJOF

Til notkunar i fodur.
Blandist einungis 1 purrt fodur.

Til medferdar og verndarmedferdar gegn svinakregdu

Skammturinn er 2,125 mg tylvaldsin a hvert kg likamspyngdar a4 dag 1 f60ri 1 7 daga 1 r60. Syking af
lifverum & bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae getur verio fylgikvilli
svinakregdu og kallad a sérstaka lyfjagjof.

Til meoferdar gegn parmabdlgu i svinum

Skammturinn er 4,25 mg tylvaldsin a hvert kg likamspyngdar a dag i f60ri i 10 daga i r60.

Til meodferdar og verndarmedferdar gegn bldédskitu i svinum

Skammturinn er 4,25 mg tylvalosin a hvert kg likamspyngdar 4 dag 1 f60ri 1 10 daga 1 r60.

Abending Skammtur af | Medferdarlengd | Hlutfallslegt magn lyfsins i f60ri
virku efni
Meoferd og 2,125 mg/kg 7 dagar 1 kg/tonn*
verndarmedfer gegn likamspyngdar
svinakregdu /dag
Medferd gegn 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/tonn*
parmabolgu i svinum likamspyngdar
/dag
Meodferd og 4,25 mg/kg 10 dagar 2 kg/tonn*
verndarmedfer gegn likamspyngdar
blodskitu i svinum /dag

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

likamspyngd sinni & dag.

Hja eldri svinum, eda svinum sem hafa minnkada matarlyst eda fa takmarkad faadumagn, geeti purft ad
auka hlutfallslegt magn lyfsins til ad né peirri skammtasterd sem stefnt er ad. begar feduneysla er

minnkud ber ad stydjast vid eftirfarandi formulu:

Kg forblanda/tonn fodur

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

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

Brad tilvik og afar veik svin med minnkada faedu- og vatnsneyslu skal medhondla med videigandi lyfi

til inndeelingar.

Til vidbotar vid lyfjamedferd ber ad innleida goda starfsheetti 4 buinu hvad vardar umsjon og hreinlaeti
til pess ad minnka hettuna 4 sykingu og hafa hemil 4 uppbyggingu 6namis.

Lyfjablandad fo60rid skal vera eini matarskammturinn sem dyrid feer.
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9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Blondunarleidbeiningar

Nota skal fédurblandara me0 laréttan borda til ad blanda dyralyfinu i f60ri0. Malt er med ad blanda
Aivlosin fyrst i 10 kg af f6drinu, en bzta sidan pvi sem eftir er af fodrinu tt i og blanda vel. Ur
lyfjablondudu fodrinu ma sidan bua til pressadar foourktlur. Pegar bunar eru til pressadar foourkulur
parf ad forvinna innihaldsefnin med einni lotu af gufu i 5 minatur og pressa sidan fodurkulur vio ad
hamarki 70°C vi0 venjulegar adstedur.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjo6t og innmatur: Tveir solarhringar

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid leegra hitastig en 30 °C.
Geymid ilatid vel lokad.

Geymid i upprunalegu ilati.

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

Geymslupol eftir blondun 1 f6dur: F6durm;jol og fodurkulur: 1 manudur

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

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

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um 6nami
gegn 60rum makrolidum, & bord vio tylosin, er a0 reeda. Ekki hefur verid fyllilega kannad hvada mali
petta minnkada naemi skiptir 1 klinisku tilliti. Ekki er unnt ad utiloka krossonaemi milli tylvalosin og
annarra makrolida.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Vidhafa ber gbda umdnnun og hreinletisheetti til ad draga Gr heettu 4 endursykingu.

bad eru g6d klinisk vinnubrogd ad byggja medferd 4 naemisprofum a bakteriustofnum sem raektast fra
vidkomandi dyrum. Ef pad er ekki mogulegt, & ad byggja medferd 4 stadbundnum (svaedi, beendabyli)
faraldsfraedilegum upplysingum um naemi peirra bakteria sem um radir.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leidbeiningar 1 gera rad fyrir, getur aukid hettu a proun og vali
onazmra bakteria og dregid ur virkni medferdar med 6drum makrolidum, vegna hugsanlegs

krossonaemis.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
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Synt hefur verid fram & a0 tylvaldsin sé ofnemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofneemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

begar dyralyfio er blandad og fullbuin forblandad fyrir lyfjablandad fo0ur handleikid skal fordast
beina snertingu vid augu, hid og slimhtd. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og
lyfjablandad foo0rid handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndraepa hanska og annadhvort einnota
ondunargrimu sem pekur halft andlitid og samraemist Evropustadli EN 149 eda margnota
o6ndunargrimu sem samraemist Evropustadli EN 140, me0 siu skv. EN 143. Pvoid mengada huo.

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

Medganga og mjolkurgjof:

Oryggi Aivlosin vid fang og mjolkurgjof hefur ekki verid stadfest hja svinum. Dyralyfid ma eingdngu
nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis. Rannsoknir a4 dyrum hafa ekki synt fram a
fosturskemmdir. Komid hafa fram eiturhrif 4 maedur hja nagdyrum vid notkun skammta sem nema
400 mg tylvaldsins a hvert kg likamspyngdar og par yfir. Hja msum sast orlitil minnkun a
likamspyngd fosturs pegar notadir voru skammtar sem ollu eiturhrifum 4 madur.

Ofskdmmtun (einkenni, neydaradgerdir, motefni):

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. S’ERSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er
ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu)

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

15. ADPRAR UPPLYSINGAR
Feest 1 pakkningum med 2 kg, Skg eda 20 kg af lyfi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Hafa ber 1 huga gildandi reglur um lyfjaforblondur sem settar eru i fodur.

Hafid pa samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad, ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1,
BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka buarapus

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 tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 35840

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

DG Nucleus EINE
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

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

Polska
Calier Polska Sp. z 0.0.
ul. Magazynowa 5,

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia) | 66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521
E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél: +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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
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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 ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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FYLGISEDILL:
Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa svinum
(fjolsidna merkimidi a innri umbudum eda aletrun aftan 4 400 g posa)

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Framleidandi sem ber abyrg0 4 lokasampykkt:

Acme Drugs s.r.l.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Italia

2. HEITIDYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar 1 drykkjarvatn handa svinum.
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

Hyvitt kyrni.

4. ABENDING(AR)

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

Meoferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af véldum naemra stofna
af Mycoplasma hyopneumoniae.

Stadfesta parf ad sjikdomurinn sé i hopnum adur en fyrirbyggjandi verndarmedferd er notud.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Engar pekktar.
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Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERP VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i drykkjarvatn.

Til ad tryggja réttan skammt skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er. Fylgjast skal
med vatnsneyslu og adlaga péttni lyfsins ef 4 parf ad halda til ad koma 1 veg fyrir of litla skémmtun.

Dyralyfinu skal bata at 1 pad rimmal vatns sem svinin munu neyta a einum so6larhring. Annad
drykkjarvatn & ekki ad standa svinunum til boda a medferdartimabilinu.

barmabolga 1 svinum Porcine proliferative enteropathy (dausgarnarbolga) af voldum Lawsonia
intracellularis.

Skammturinn er 5 mg af tylvalosini & hvert kg likamspunga, 1 drykkjarvatn einu sinni & s6larhring, i
5 solarhringa 1 r60.

Reikna skal heildarmagn dyralyfsins sem nota skal, samkveamt eftirfarandi jofnu:
Heildarpyngd dyralyfs 1 grommum = heildarpungi pyngsta svins sem a ad fa medferd i1 kg x fjoldi
svina x 5/625.

Notid réttan fjolda skammtapoka 1 samreemi vid pad magn dyralyfs sem parf ad nota.

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

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

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

Svinakregda af voldum namra stoftna af Mycoplasma hyopneumoniae.
Skammturinn er 10 mg af tylvalésini 4 kg likamspunga & dag i drykkjarvatn i 5 daga 1 r60.
Reikna skal ut heildarmagn dyralyfs med eftirfarandi formutlu:

Heildarpyngd dyralyfs i grommum = heildarpungi pyngsta svinsins sem a ad f4 meoferd i kg x fjoldi
svina sem eiga a0 f4 medferd x 10/ 625.

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

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

Einn 160 g skammtapoki nagir til medferdar handa svinum med samanlagda 10.000 kg pyngd (t.d.
200 svin par sem pyngsta svinid er 50 kg ad pyngd) i einn dag.
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Einn 400 g skammtapoki naegir til medferdar handa svinum med samanlagda 25.000 kg pyngd (t.d.
500 svin par sem pyngsta svinid er 50 kg a0 pyngd) i einn dag.
9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til pess a0 fa réttan skammt parf ad nota nakveeman og rétt kvardadan bunad til a0 vigta rétt magn af
dyralyfinu.

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

begar dyralyfinu er blandad beint ut 1 drykkjarvatnskerfid 4 ad stra innihaldi skammtapokans a
yfirbord vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin ter (tekur venjulega
innan vid 3 minatur).

begar stofnlausn er Gtbuin 4 hamarksstyrkurinn ad vera 40 g af dyralyfi 4 hverja 1.500 ml af vatni,
160 g af dyralyfi & hverja 6.000 ml af vatni eda 400 g af dyralyfi & hverja 15.000 ml af vatni og
naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 minutur. A peim tima lidnum hefur pad engin ahrif a verkun

dyralyfsins p6 lausnin sé ad einhverju leyti skyjud.

Adeins skal blanda lyfio i drykkjarvatn til eins s6larhrings i senn.
Skipta skal um lyfjablandad drykkjarvatn a 24 klukkustunda fresti.

Eftir a0 lyfjagjafartimabilinu lykur skal hreinsa drykkjarvatnskerfid 4 videigandi hatt til pess ad koma i
veg fyrir a0 of litid magn sé tekid inn af virka efninu.

Til vidbotar vid lyfjagjof skal vidhafa godar starfsvenjur hvad vardar umoénnun og hreinleeti til pess ad
draga ur hattu 4 sykingu og koma i veg fyrir ad dnami byggist upp.
10. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

Kjo6t og innmatur: 2 sélarhringar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

40 g poki: geymid ekki vid haerra hitastig en 25 °C.
160 g poki: geymid ekki vid haerra hitastig en 25 °C.
400 g poki: geymid ekki vi0 heerra hitastig en 25 °C.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 5 vikur
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir ,,Fyrnist®.

Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNAPARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Afar veikum svinum sem hafa dregid tr vatnsdrykkju, skal veita medferd med videigandi lyfi til
inndaelingar sem dyralacknir hefur avisad.
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f rad16gdum skammti dregur lyfid ar vefjaskemmdum i lungum og kliniskum einkennum, en uppreetir
ekki sykingu af voldum Mycoplasma hyopneumoniae.

Sérstakar vartidarreglur vio notkun hja dyrum:

Notkun lyfsins skal fara fram i samrami vid opinberar, landlagar og svaedisbundnar reglur um
orverueydandi lyf.

Vidhafa ber gbda umdnnun og hreinleetisheetti til ad draga Gr heettu 4 endursykingu.

bad eru g6d klinisk vinnubrogo ad byggja meodferd 4 naemisprofum a bakteriustofnum sem raektast fra
viokomandi dyrum. Ef pad er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a stadbundnum (svadi, baeendabyli)
faraldsfreedilegum upplysingum um nami peirra bakteria sem um radir.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leidbeiningar i samantekt a eiginleikum lyfs gera rad fyrir, getur
aukio haettu 4 proun og vali dnamra bakteria og dregid ur virkni medferdar med 6drum makrolidum,
vegna hugsanlegs krossonamis.

Ef syklalyf sem veldur minni haettu 4 valkvadu dnami gagnvart drverueydandi lyfjum er til vid somu
abendingu skal nota pad sem fyrsta medferdarkost pegar neemnipréfun gefur til kynna ad su adferd
veiti liklega gdda verkun.

Vidhafa ber g6da umoénnun og hreinletishaetti til ad draga Ur hettu 4 endursykingu.

Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja svinum. Dyralyfid
ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Rannsoknir 4 tilraunadyrum hafa ekki gefid neinar visbendingar um vansk&punarvaldandi ahrif.
Komid hafa fram eiturhrif & meedur hja nagdyrum vid notkun skammta sem nema 400 mg tylvaldsins 4
hvert kg likamspyngdar og par yfir. Hja misum sast orlitil minnkun a likamspyngd fosturs pegar
notadir voru skammtar sem ollu eiturhrifum 4 maedur.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid;

Synt hefur verid fram a a0 tylvaldsin sé ofnemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofneemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

begar dyralyfid er blandad og lyfjablandad vatn handleikio skal fordast beina snertingu vid augu, hud
og slimhud. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfio er blandad og lyfjablandad f60rid handleikid, p.e.
samfestinga, 6gegndrepa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem pekur halft andlitid og
samramist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samremist Evropustadli EN 140,
med siu skv. EN 143. Pvoid mengada hud.

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

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjélkurgjof hja svinum. Dyralyfid
ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhaettumati dyraleknis.

Rannsoknir a4 dyrum a rannsoknarstofum hafa ekki gefio neinar visbendingar um fésturskemmdir.
Komid hafa fram eiturhrif 4 maedur hja nagdyrum vid notkun skammta sem nema 400 mg tylvalosins &
hvert kg likamspyngdar og par yfir. Hja misum sést 6rlitil minnkun & likamspyngd fosturs pegar
notadir voru skammtar sem ollu eiturhrifum a maour.

63



Ofskommtun (einkenni, neydaradgerdir, métefni):

Engin merki um 6pol hafa komid fram hja svinum, vid allt ad 100 mg af tylvaldsini & hvert kg
likamspyngdar &4 dag i 5 daga.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir a4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. S,]:ZRSTAKAR VARI'J],-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er
a0 vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.cu)

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR

Faanlegt i skammtapokum sem innhalda 40 g, 160 g eda 400 g af kyrni. Ekki er vist a0 allar
pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel : +32 33552950 Tel.: +370 688 96944
Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.lt
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited Vaccifar BVBA

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

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

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

Palackého tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 35840

Nederland

Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Eesti

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

Norge

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

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

Polska

Group-On-Vet Sp. z 0.0.
Ludwinéw 31b

42-320 Niegowa, Polska

Tel: +48 730 814 014

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

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl
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France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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FYLGISEDILL:
Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa fasonum
(medfylgjandi sem fjolsiona merkimidi & innri umbtdum eda aletrun aftan 4 400 g posa)

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. HEITI DYRALYFS

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn fyrir fasana.
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat).

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat) 625 mg/g

Hyvitt kyrni.

4. ABENDING(AR)

Til meoferdar vid dndunarfaerasjukdomi af voldum Mycoplasma gallisepticum hja fasénum.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR
Engar pekktar.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.
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7. DYRATEGUND(IR)

Fasanar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i drykkjarvatn.

Skammturinn er 25 mg af tylvalésini a hvert kg likamspunga 4 solarhring i drykkjarvatn i
3 solarhringa 1 r60.

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

Til pess ad fa rétta skammtinn getur purft ad utbua stofnlausn (t.d. &tti adeins ad nota 50% af
stofnlausninni sem utbuin var ur 40 g skammtapokanum til medferdar fyrir 500 kg heildarpyngd
fugla).

Dyralyfinu skal bata at 1 pad rammal vatns sem fuglarnir munu neyta & einum solarhring. Annad
drykkjarvatn 4 ekki ad standa fuglunum til boda 4 medferdartimabilinu.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Blanda ma dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna rimmal af vatni,
sem sidan er baett t 1 drykkjarvatnskerfio.

begar dyralyfinu er blandad beint ut i drykkjarvatnskerfid a ad stra innihaldi skammtapokans a
yfirbord vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin ter (tekur venjulega
innan vid 3 minutur).

begar stofnlausn er utbain 4 hamarksstyrkurinn ad vera 40 g af dyralyfi a4 hverja 600 ml af vatni og
naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 minutur. Ad peim tima lionum hefur pad engin ahrif a verkun
lausnarinnar p6 ad hun sé ad einhverju leyti skyjud.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kj6t og innmatur: 2 dagar.
Fasonum ma ekki sleppa i ad minnsta kosti 2 daga eftir ad medferd er lokid.

Dyralyfid er ekki atlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er atlad a0 gefa af sér egg til
manneldis.
Dyralyfid ma ekki nota innan 14 daga fyrir upphaf varptimabils.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

40 g poki: Geymid ekki vid heerra hitastig en 25 °C.

400 g poki: Geymid ekki vi0 heerra hitastig en 25 °C.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 5 vikur

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir ,,Fyrnist®.
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Geymslupol eftir blondun i drykkjarvatn: 24 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Veita skal medferd svo fljott sem audid er eftir ad klinisk einkenni sem benda til fuglakregou
(mycoplasmosis) koma fram.
Veita skal 6llum fuglunum i hopnum par sem einkenna verdur vart medferd.

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum:

Vidhafa ber gbda umdnnun og hreinleetisheetti til ad draga Gr heettu 4 endursykingu.

Notkun lyfsins skal byggja & neemisprofun & bakteriustofnum sem raektast fra viokomandi dyrum. Ef
pad er ekki mogulegt skal byggja medferdina a stadbundnum (svadi, bendabyli) faraldsfredilegum
upplysingum um nemi peirra bakteria sem um reedir.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leidbeiningar segja til um getur aukid heattu 4 proun og vali
onzmra bakteria og dregid ur virkni medferdar med 6drum makrolidum, vegna hugsanlegs

krossonaemis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

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

begar dyralyfid er blandad og lyfjablandad vatn handleikio skal fordast beina snertingu vid augu, hud
og slimhud. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad f60rid handleikio, p.e.
samfestinga, 6gegndraepa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem pekur halft andlitid og
samraemist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samramist Evropustadli EN 140,
med siu skv. EN 143. Pvoid mengada huo.

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

Varp:
Notid adeins samkvemt mati vidkomandi dyralaeknis 4 dhaettu/dvinningi.

Ofskommtun (einkenni, neydaradgerdir, méotefni):

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.
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13. S’ERSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu)
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR

Fest i pokum sem innihalda 40g eda 400g af lyfi. Ekki vist a0 allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Email: info@magnumvet.lt
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
ECO Animal Health Europe Limited ECO Animal Health Europe Limited
6th Floor, South Bank House 6th Floor, South Bank House
Barrow Street Barrow Street
Dublin 4 Dublin 4
D04 TR29 D04 TR29
IRELAND IRELAND
tenedon: +44 (0) 20 8447 8899 Tel: +44 (0) 20 8447 8899
Email: sales@ecoanimalhealth.com Email: sales@ecoanimalhealth.com
Ceska republika Magyarorszag
Sevaron s.r.o. Dunavet-B ZRt,
Palackého tiida 163a 7020 Dunafdldvar, Ady E. u. 5.
612 00 Brno Tel: +36 75 542 940
Tel: +42 (0) 54 1426 370 Email: dunavet-bp@dunavet.hu
Email: info@sevaron.cz
Danmark Malta
Salfarm Danmark A/S ECO Animal Health Europe Limited
Nordager 19 6th Floor, South Bank House
6000 Kolding Barrow Street
Tel: +45 755294 13 Dublin 4
E-mail: sal@salfarm.dk D04 TR29

IRELAND

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

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 35840

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

Eesti

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

Norge

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

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

EArada

DG Nucleus EITE
N.Xapitov 11

43100 Kapdttoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espafia)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Roménia

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com
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Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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FYLGISEDILL:
Aivlosin 42,5 mg/g duft til inntoku handa svinum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. HEITI DYRALYFS

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

Tylvalosin (sem tylvalosintartrat).

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Virkt innihaldsefni

Tylvalésin 42,5 mg/g

(sem tylvaldsintartrate)

Drapplitt duft i formi kyrnis.

4. ABENDING(AR)

- Meodferd og verndarmedferd gegn svinakregdu (swine enzootic pneumonia) af voldum
naemra stofna af Mycoplasma hyopneumoniae. 1 radlogdum skammti dregur lyfid ur
vefjaskemmdum i lungum og pyngdartapi, en uppreetir ekki sykingu af voldum Mycoplasma
hyopneumoniae.

- Medferd vid parmabolgu i svinum (porcine proliferative enteropathy) af voldum Lawsonia
intracellularis.

- Medferd og verndarmedferdgegn blodskitu i svinum (swine dysentery) i hjoroum par sem
sjukdomurinn hefur verid greindur.

5. FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR
Engar pekktar.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Svin

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Duftid til inntoku er til nota fyrir einstok svin 4 bendabylum par sem einungis litill {fjéldi svina & ad fa
medferd. Meohondla skal sterri hopa med lyfjablondudu f60ri sem inniheldur forblonduna.

Til meodferdar og verndarmedferdar gegn svinakregdu

Skammturinn er 2,125 mg af tylvaldsini 4 hvert kg likamspyngdar & solarhring i 7 sélarhringa i r6d.
Syking af lifverum a bord vid Pasteurella multocida og Actinobacillus pleuropneumoniae getur verio
fylgikvilli svinakregdu og kallad & sérstaka lyfjagjof.

Til medferdar gegn parmabolgu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg af tylvalosini & hvert kg likamspyngdar & s6larhring i 10 sélarhringa i r6d.

Til medferdar og verndarmedferdargegn blodskitu i svinum
Skammturinn er 4,25 mg af tylvalosini 4 hvert kg likamspyngdar & s6larhring i 10 sélarhringa 1 r6d.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

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

Ausur 1 2 steerdum fylgja me0 til ad meela rétt magn af Aivlosin til blondunar i daglegan fodurskammt
samkvaemt toflunni hér 4 eftir. Fodrid sem inniheldur duftio til inntdku skal vera eini fédurskammturinn
sem dyrid feer 1 pann tima sem radlagdur er hér ad framan.

Vigta skal svinid sem @tlunin er ad medhdndla og aeetla pad magn af fo0ri sem liklegt er ad svinid neyti
midad vid fodurneyslu 4 sélarhring sem samsvarar 5 % af likamspyngd. Taka parf sérstakt tillit til svina
med minnkada eda takmarkada soélarhringsneyslu fodurs. Baeta skal réttu magni af Aivlosin 42,5 mg/g
dufti til inntoku i aeetladan sélarhringsskammt af f60ri fyrir hvert svin fyrir sig, i fotu eda svipad ilat, og
blanda rekilega.

Dyralyfinu skal einungis bata 1 purrt fodur sem ekki hefur verid pressad 1 fodurkulur.
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Svinakregoa Parmabolga & blooskita i svinum
2,125 mg/kg likamspyngdar 4,25 mg/kg likamspyngdar
Pyngdar- Ausu- Ausufjoldi byngdar- Ausu- Ausufjoldi
flokkur (kg) staerd flokkur (kg) staerd

7,5-12 1 ml 1 7,5-12 1 ml 2
13-25 1 ml 2 13-19 1 ml 3
26-38 1 ml 3 20-33 5 ml 1
39-67 S5ml 1 34-67 Sml 2
68-134 Sml 2 68-100 5 ml 3
135-200 S5ml 3 101-134 Sml 4
201-268 Sml 4 135-200 5 ml 6
201-268 5ml 8

Athugio: Mela skal sléttfulla ausu af lyfinu

Brad tilvik og afar veik svin med minnkada faedu- og vatnsneyslu skal medhondla med videigandi
dyralyfi til inndeelingar.

Auk lyfjamedferdar ber ad vidhafa goda umonnun og hreinlaetisheetti til ad minnka haettuna a sykingu
og hafa hemil 4 hugsanlegri uppbyggingu 6namis.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: Tveir s6larhringar

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegra hitastig en 30 °C.

Geymid ilatid vel lokad.

Geymid i upprunalegu ilati.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 4 vikur

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir ,,Fyrnist®.

Fodri sem 1 hefur verid baett dufti til inntdku skal skipta ut ef pess hefur ekki verid neytt innan 24 klst.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Afar veikum svinum sem hafa dregi0 ur neyslu faedu eda vatnsdrykkju, skal veita medferd med
videigandi lyfi til inndeelingar.

Almennt hafa stofnar af B. hyodysenteriae heerri lagmarksheftistyrksgildi (MIC) pegar um 6naemi
gegn 00rum makrolidum, & bord vid tylosin, er ad reeda. Ekki hefur verid fyllilega kannad hvada mali

petta minnkada naemi skiptir 1 klinisku tilliti.

Ekki er unnt ad utiloka krossénaemi milli tylvaldsins og annarra makroélida.
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Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

bad eru go6d klinisk vinnubrégd ad byggja medferd 4 nemisprofum a bakteriustofnum sem reektast fra
dyrinu. Ef pad er ekki mogulegt skal byggja medferdina 4 stadbundnum (svadi, beendabyli)
faraldsfraedilegum upplysingum um naemi peirra bakteria sem um raedir.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leidbeiningar 1 gera radfyrir getur aukid haettu 4 proun og vali
onzmra bakteria og dregid ur virkni medferdar med 6drum makrolidum, vegna hugsanlegs
krossonamis.

Vidhafa ber goda umdénnun og hreinletishaetti til ad draga Ur heaettu 4 endursykingu.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Synt hefur verid fram a a0 tylvaldsin sé ofnemisvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofneemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

begar dyralyfio er blandad og fullbtinn lyfjablandadur stofn handleikinn skal fordast beina snertingu
vid augu, hd og slimhad. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfio er blandad og lyfjablandad f60rid
handleikid, p.e. samfestinga, 6gegndrapa hanska og annadhvort einnota éndunargrimu sem pekur halft
andlitid og samremist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samremist Evropustadli
EN 140, me0 siu skv. EN 143. Pvoid mengada huo.

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

Medganga og mjolkurgjof:

Oryggi notkunar Aivlosin 4 medgongu og vid mjolkurgjof hefur ekki verid stadfest hja svinum.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati pess dyraleknis sem ber abyrgo a4
medferdinni. Rannsoknir 4 dyrum & rannsoknarstofum hafa ekki gefid neinar visbendingar um
fosturskemmdir. Hja nagdyrum komu fram eiturverkanir & madur vid skammta sem voru 400 mg af
tylvaldsini a hvert kg likamspyngdar og par yfir. Hja musum sast smavagileg minnkun & fosturpyngd
pegar notadir voru skammtar sem ollu eiturverkunum a4 madur.

Ekki er unnt ad utiloka krosséneemi milli tylvaldsins og annarra makrolid-syklalyfja.

Ofskdmmtun (einkenni, neydaradgerdir, motefni):

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

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.

13. S’ERSTAKAR VARI'J],-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu)
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Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Feest 1 pokum sem innihalda 500g af lyfi.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 157-1,
BE-8020 Oostkamp

Tel: +32 50 31 42 69

Email: animal.health@ecuphar.be

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny6auka buarapus

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 tiida 163a
612 00 Brno

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

Magyarorszag

Dunavet-B ZRt,

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

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Deutschland

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

E-mail: info@ecuphar.de
Tel: +49 (0)38348 35840

Nederland

Ecuphar BV

Verlengde Poolseweg 16
NL-4818 CL Breda

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

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

Norge

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

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

EArada

DG Nucleus EINE
N.Xapitov 11

43100 Kapdtoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich

Ecuphar GmbH
Brandteichstrasse 20,
17489 Greifswald,
Deutschland,

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

Espaiia
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Polska

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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 ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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FYLGISEDILL:
Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa heensnum og kalkinum
(medfylgjandi sem fjolsiona merkimidi & innri umbtdum eda aletrun aftan 4 400 g posa)

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Framleidandi sem ber abyreo 4 lokasampykkt

Acme Drugs s.r.l.

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

2. HEITIDYRALYFS
Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar i drykkjarvatn handa heensnum og kalkiinum.
Tylvalosin (sem tylvalosintartrat)

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virkt innihaldsefni:
Tylvalésin i formi tartrats 625 mg/g

Hyvitt kyrni.

4. ABENDING(AR)

Hensni

Til meodferdar og verndarmedferdargegn ondunarsykingum af voldum Mycoplasma gallisepticum hja
haensnum. Stadfesta skal hvort sjikdomurinn er til stadar hja fuglahopi adur en verndarmedferd er
hafin.

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

Kalktnar

Til medferdar gegn 6ndunarfaerasjukdomi af voldum tylvalésinnaemra stofna af Ornithobacterium
rhinotracheale hja kalkinum.

5.  FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR
Engar pekktar.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Heensni og kalktinar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEIP(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i drykkjarvatn.

Heensni
Til meodferdar a 6ndunarfeerasjukdomi af voldum Mycoplasma gallisepticum:
Skammturinn er 25 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga & dag 1 drykkjarvatn 1 3 daga 1 r60.

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

Skammturinn er 25 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga & dag 1 drykkjarvatn 1 3 daga 1 r60 vid 1 dags
aldur. 1 kjolfarid er svo gefin 6nnur medferd med 25 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga 4 dag i
drykkjarvatn i 3 daga i r6d a aheettutimabilinu, p.e. yfirleitt pegar fuglarnir eru undir alagi af
mannavdldum svo sem vid gjof boluefna (yfirleitt pegar fuglarnir eru 2-3 vikna gamlir).

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

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

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

Lyfinu skal baeta 0t i pad rammal vatns sem hansnin munu neyta a einum degi. Annad drykkjarvatn a
ekki ad standa fuglunum til boda 4 medferdartimabilinu.

Kalktnar

Til medferdar gegn ondunarfaerasjukdomi af voldum tylvalosinnamra stofna af Ornithobacterium
rhinotracheale :

Skammturinn er 25 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga & dag 1 drykkjarvatn 1 5 daga 1 r60.

Akvarda skal samanlagdan likamspunga (i kg) allra peirra kalkina sem eiga ad f4 medferd. Notid
réttan fjolda skammtapoka i samraemi vid pad magn lyfs sem parf ad nota.

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

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

Lyfinu skal bata at i pad rammal vatns sem kalkiinar munu neyta 4 einum degi. Annad drykkjarvatn &
ekki ad standa fuglunum til boda 4 medferdartimabilinu.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Blanda ma dyralyfinu beint i drykkjarvatnskerfid eda blanda fyrst stofnlausn i minna magn af vatni,
sem sidan er baett t 1 drykkjarvatnskerfio.

begar lyfinu er blandad beint tt i drykkjarvatnskerfid 4 ad stra innihaldi skammtapokans & yfirbord

vatnsins og blanda pvi vandlega saman vid vatnid par til lausnin er ordin ter (tekur venjulega innan
vid 3 minutur).

begar stofnlausn er utbtin 4 hamarksstyrkurinn ad vera 40 g a hverja 1.500 ml af vatni eda 400 g af
lyfi 4 hverja 15 litra af vatni og naudsynlegt er ad blanda lausnina i 10 minttur. Ad peim tima lidnum

hefur pad engin ahrif & verkun lyfsins po6 lausnin sé ad einhverju leyti skyjud.

Adeins skal utbua nagilegt magna af drykkjarvatni blondudu lyfi til pess ad maeta dagsporf. Skipta
skal um drykkjarvatn blandad lyfi 4 24 klst. fresti.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kj6t og innmatur: 2 dagar.
Egg (heensni): null dagar.

Kalkunar: Dyralyfid er ekki &tlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er &tlad a0 gefa af sér
egg til manneldis.

Dyralyfid ma ekki nota innan 21 dags fyrir upphaf varptimabils.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

40 g poki: geymid ekki vid haerra hitastig en 25 °C.

400 g poki: geymi0 ekki vid herra hitastig en 25 °C.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 5 vikur

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir ,,Fyrnist®.

Geymslupol lyfjablandads drykkjarvatns: 24 klukkustundir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum:

Vidhafa ber gbda umdnnun og hreinleetisheetti til ad draga Gr heettu 4 endursykingu.

Utryming sykils sem veldur Mycoplasma gallisepticum sykingu hja fullordnu fuglunum 4 ad vera
pattur i daetluninni.

Syking af voldum Mycoplasma gallisepticum minnkar en hverfur ekki vid radlagdan skammt.

Adeins skal nota lyf til pess ad baeta timabundid klinisk einkenni hja undaneldisfuglum, medan bedid
er eftir sjikdomsgreiningu hvad vardar sykingu af voldum Mycoplasma gallisepticum.
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Pbad eru g6 klinisk vinnubrégd ad byggja medferd a neemisprofum a bakteriustofnum sem raektast fra
viokomandi dyrum. Ef pad er ekki mogulegt, 4 ad byggja medferd a stadbundnum (svaedi, beendabyli)
faraldsfraedilegum upplysingum um nami peirra bakteria sem um radir.

Notkun dyralyfsins 4 annan hatt en leiobeiningar i samantekt & eiginleikum lyfs gera rad fyrir, getur
auki0 haettu 4 proun og vali 6namra bakteria og dregid ur virkni medferdar med 6drum makrolidum,
vegna hugsanlegs krossonamis.

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

{ frekari vettvangsrannsoknum var kjtiklingum sem voru afkveaemi fugla ar hépum par sem
Mycoplasma gallisepticum sykingu var til stadar gefid Aivlosin fyrstu prja dagana eftir ad peir skridu
ur eggi og sidan annar kur pegar peir voru 16 - 19 daga gamlir (pegar fuglarnir voru undir eldisalagi).
34 dogum eftir a0 medferd var hafin sast 17,5 — 20,0% sjukdomstioni og 1,5 — 2,3% danartidni hja
hépunum sem héfou fengid medferd, samanborid vid 50,0 — 53,3% sjukddmstioni og 2,5 — 4,8%
danartioni hja hopunum sem h6fou ekki fengio meoferd.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Synt hefur verid fram a ad tylvaldsin sé ofn@misvaldur hja tilraunadyrum og pess vegna skulu peir
sem hafa pekkt ofneemi fyrir tylvalosini fordast alla snertingu vid petta dyralyf.

begar dyralyfid er blandad og lyfjablandad vatn handleikio skal fordast beina snertingu vid augu, hud
og slimhud. Nota skal hlifdarfatnad pegar dyralyfid er blandad og lyfjablandad f60rid handleikio, p.e.
samfestinga, 6gegndraepa hanska og annadhvort einnota 6ndunargrimu sem pekur halft andlitid og
samramist Evropustadli EN 149 eda margnota dndunargrimu sem samremist Evropustadli EN 140,
med siu skv. EN 143. Pvoid mengada huo.

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

Varp:
Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid stadfest vid varp hja kalkinum. Nota mé lyfid handa hensnum
sem verpa eggjum til manneldis og handa undaneldisfuglum (breeding birds) sem gefa af sér egg sem

foreldrafuglar (broiler stock) eda nyjar varphanur (replacement layers) ungast ut ur.

Ofskommtun (einkenni, neydaradgerdir, méotefni):

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

Ekki var0 vart vid aukaverkanir & eggjaframleioslu, frjosemi eggja, itungunarhlutfall og lifvaenleika
unga hja undaneldisfuglum sem gefa af sér egg sem foreldrafuglar (broiler stock) pegar gefin voru

75 mg af tylvalosini 4 kg likamspunga a4 dag 28 daga i r60.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir &4 samrymanleika
hafa ekki verid gerdar.
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13. SERSTAKAR VARUPDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA

URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmioio er ad

vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu)

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Aivlosin 625 mg/g kyrni til notkunar 1 drykkjarvatn handa heensni og kalkunar er afgreitt i

kammtapokum sem innihalda 40 g eda 400 g.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

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

Lietuva

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

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Email: info@magnumvet.lt

Peny06imka boarapus

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

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

Luxembourg/Luxemburg
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 335529 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 Dunaf6ldvar, Ady E. u. 5.
Tel: +36 75 542 940

Email: dunavet-bp@dunavet.hu

Danmark

Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tel: +45 755294 13

E-mail: sal@salfarm.dk

Malta

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

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

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

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

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

E\\ada Osterreich

DG Nucleus EIIE Gallicare GbR
N.Xopitov 11 Leopoldstrape 116,
43100 Kapdrtoa 06366 Kothen
TnA:+302441073034 Deutschland
Email: info@vkk.gr

Espaiia Polska

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Espana)

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5,

66-446 Deszczno

Tel: +48 95 7214521

E-mail: calierpolska@calier.com.pl

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

62-720 Brudzew

Tel: +48 (63) 279 70 04

Email: hurtownia@agavet.com.pl

France

Laboratoire LCV

Z.1. Plessis Beucher
35220 Chateaubourg

Tél : +33 (0)2 99 00 92 92

Portugal

Belphar LDA

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

Tel: +35 (0)13088 08321

Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

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 ttida 163a
612 00 Brno

Ceska Republika

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

Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvnpog
Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca,

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

Sverige

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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