ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 42,5 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 42,5 mg/g.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej.
Bezowy granulowany proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

o Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia pluc u §win powodowanego przez wrazliwe
szczepy Mycoplasma hyopneumoniae. Przy stosowaniu zalecanego dawkowania zmniejsza si¢
liczba przypadkéw uszkodzenia phuc i obnizenia masy ciata, jednak niebezpieczenstwo
zarazenia Mycoplasma hyopneumoniae istnieje w dalszym ciagu.

. Leczenie proliferacyjnej enteropatii u $win (zapalenie jelita kretego), spowodowanej przez
Lawsonia intracellularis w stadach,w ktérych diagnoze postawiono na podstawie objawow
klinicznych, w wyniku badania posmiertnego lub przeprowadzonej diagnostyki laboratoryjne;.

o Leczenie i metafilaktyka dyzynterii u §win spowodowanej przez Brachyspira hyodysenteriae w
stadach, gdzie choroba zostata zdiagnozowana.

4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swiniom, u ktérych stwierdzono zakazenia o przebiegu ostrym i mocno ograniczony pobor paszy i
wody powinno si¢ poda¢ odpowiedni produkt w postaci iniekcji.

Generalnie szczepy B. Hyodysenteriae majg wyzsze warto$ci najmniejszego stezenia hamujacego
(MIC) w przypadkach opornosci na dziatanie innych makrolidow, np. tylozyny. Warto$¢ kliniczna
ograniczonej wrazliwosci nie jest w pelni zbadana. Oporno$¢ krzyzowa pomigdzy tylwalozyna i
innymi makrolidami nie moze zosta¢ wykluczona.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W celu ograniczenia ryzyka infekcji wtornej nalezy postepowac zgodnie z dobrg praktyka higieniczng
oraz dobrg praktykg zarzadzania.



Oparcie leczenia na badaniach opornosci bakterii wyizolowanych od zwierzat wydaje si¢ by¢ rozsadna
praktyka kliniczng. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie winno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
(regionalne, pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPL
moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia

innymi makrolidami, w zwigzku z mozliwos$cig wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Wykazano, ze tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwo$ci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych. Z
tego wzgledu, osoby o znanej nadwrazliwosci na tylwalozyng powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z premiksem do sporzadzania
paszy leczniczej nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skora i btonami §luzowymi.
Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzgtu
ochronnego, na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne r¢kawice ochronne, potmaska odpowiadajgca
normie europejskiej EN 149 lub maska wielokrotnego uzytku odpowiadajgca normie EN 140, z filtrem
spelniajacym wymagania normy EN 143. Zanieczyszczong skore nalezy umyc.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u §win
nie zostato okreslone. Lek stosuje si¢ zgodnie z oceng bilansu ryzyka/korzysci dokonang przez
prowadzacego lekarza weterynarii.

Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaty dzialania teratogennego. U gryzoni toksycznos$¢ dla
matek obserwowano przy dawkach 400 mg tylwalozyny na kg masy ciata i wiecej. U myszy przy
dawkach powodujacych toksycznos$¢ dla matek zaobserwowano nieznaczng redukcje masy ciata
ptodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie w paszy.
Do podania wylacznie z suchg pasza.

W celu leczenia i metafilaktyki enzootycznego zapalenia ptuc u §win
Podaje si¢ 2.125 mg tylwalozyny na kg masy ciata w paszy dziennie przez 7 kolejnych dni.

Wtérne infekcje powodowane przez drobnoustroje takie jak Pasteurella multocida lub Actinobacillus
pleuropneumoniae mogg komplikowa¢ przebieg choroby i wymaga¢ dodatkowego leczenia.

W celu leczenia proliferacyjnej enteropatii u $win (zapalenia jelita kretego)
Podaje sie 4,25 mg tylwalozyny na kg masy ciata w paszy dziennie przez 10 kolejnych dni.




W celu leczenia i metafilaktyki dyzynterii u §win

Podaje si¢ 4,25 mg tylwalozyny na kg masy ciata w paszy dziennie przez 10 kolejnych dni.

Wskazania Dawka aktywnej Czas Zawarto$¢ dodawanego produktu
substancji leczenia
Leczenie i 2,125 mg/kg 7 dni 1 kg/tone*
metafilaktyka masy ciala/dzien
enzootycznego
zapalenia ptuc u §win
Leczenie 4,25 mg/kg masy 10 dni 2 kg/tong*
proliferacyjnej ciata/dzien
enteropatii u §win
(PPE)
Leczenie i 4,25 mg/kg masy 10 dni 2 kg/tong*
metafilaktyka ciata/dzien
dezynterii

* Wazne: Zawarto$ci dodawanego produktu przy zatozeniu, ze §winia zje rownowartos¢ 5% masy
ciata/dzien.

U starych $win lub u $win ze zmniejszonym apetytem czy z ograniczong podaza pokarmu zawartosé
dodawanego produktu moze wymagac¢ zwickszenia tak, aby uzyska¢ dawke docelowa.
Jezeli podaz pokarmu jest ograniczona, skorzystaj z nast¢pujacego przelicznika:

dawka (mg/kg masy ciata) x masa ciata (kg)
dzienny pobor paszy (kg) x moc premiksu (mg/g)

kg premiksu/tong paszy

Oprocz leku nalezy wprowadzi¢ takze dobre zarzadzanie i higieng, aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji i
aby kontrolowa¢ powstawanie opornosci.

Do wprowadzenia produktu do paszy nalezy zastosowac¢ mieszalnik poziomy wstegowy. Zaleca si¢ by
Aivlosin wymiesza¢ najpierw z 10 kg paszy, a potem ponownie z resztg paszy. Po wymieszaniu pasza
lecznicza moze zosta¢ zgranulowana. Warunki granulowania obejmujg jednorazowe traktowanie parg

przez 5 minut oraz granulowanie w temperaturze nie wyzszej niz 70° C w normalnych warunkach.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie byly obserwowane objawy nietolerancji u rosnacych $win przy dawkach do 10 razy wigkszych od
zalecanych.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, makrolidy.
Kod ATCvet: QJO1FA92.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Winian tylwalozyny jest antybiotykiem makrolidowym, ktory posiada wtasciwosci antybakteryjne

przeciw bakteriom Gram-dodatnim i niektorym Gram-ujemnym oraz przeciw mykoplazmom. Dziata
on poprzez hamowanie syntezy biatek w komorkach bakterii.



Antybiotyki makrolidowe sg metabolitami lub poétsyntetycznymi pochodnymi metabolitow
mikroorganizmow glebowych, otrzymanymi w drodze fermentacji. Charakteryzuja si¢ roznej
wielkos$ci pier§cieniami laktonowymi i ze wzgledu na obecno$¢ grupy dwumetyloaminowej makrolidy
sg zasadami. Tylwalozyna ma szesnastocztonowy pierscien.

Makrolidy zaktocajg syntezg biatek poprzez odwracalne wigzanie si¢ z podjednostkg 50S rybosomu.
Wiaza si¢ one z miejscem donorowym i zapobiegaja translokacji, niezbednej do wydtuzania tancucha
peptydowego. Ich efekt jest zasadniczo ograniczony do organizmow szybko si¢ dzielacych. Makrolidy
uznaje si¢ na ogot za czynniki bakteriostatyczne i mykoplazmastatyczne.

Uwaza sig, ze istniejg rozne mechanizmy odpowiedzialne za ksztaltowanie sie opornosci na zwigzki
makrolidowe, mianowicie: zmiana rybosomalnego miejsca docelowego, wykorzystywanie czynnych
mechanizmoéw eliminacji leku z komorki bakterii oraz produkowanie enzymoéw inaktywujacych.

Do chwili obecnej nie opisano, ani nie wykryto w badaniach terenowych opornosci na tylwalozyne
wyksztalcong przez Mycoplasma hyopneumoniae 1 Lawsonia intracellularis. Nie zanotowano zmiany
dla Brachyspira hyodysenteriae.

Generalnie szczepy B. Hyodysenteriae maja wyzsze wartosci MIC (najmniejszego stgzenie
hamujacego) w przypadkach opornosci na dziatanie innych makrolidéw, np. tylozyny. Wartos¢
kliniczna ograniczonej wrazliwosci nie jest w pelni zbadana. Opornos¢ krzyzowa pomigdzy
tylwalozyna i innymi makrolidami nie moze zosta¢ wykluczona.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Winian tylwalozyny jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym produktu Aivlosin.

Po podaniu zalecanej dawki, 2 i 12 godz. po zastosowaniu w plucach stwierdzono stgzenia 0,060-
0,066 ng/ml. Zwiazek macierzystyjest obecny w wielu tkankach, przy czym najwigksze stgzenia

wykryto w ptucach, btonie sluzowej jelita, zolci, sledzionie, nerce i watrobie.

Stwierdzono, ze stgzenie makrolidow jest wyzsze w miejscu zakazenia niz w osoczu, szczegolnie w
neutrofilach, makrofagach pecherzykowych i komoérkach nabtonkowych pegcherzykow.

Badania metabolizmu in vitro potwierdzily, ze zwigzek macierzysty szybko ulega metabolizmowi do
3-O-acetyltylozyny. W probach z produktem Aivlosin znakowanym weglem “C, podawanym
$winiom przez 7 dni w ilosci 2,125 mg/kg, ponad 70% dawki byto wydalanej w kale, a 3 do 4% z
moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Uwodniony krzemian magnezu (Sepiolite)

Maczka pszenna

Celuloza hydroksypropylowa

Proszek z soi beztluszczowy

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 1 miesigc.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jedna torebka z folii aluminiowej laminowanej poliestrem zawiera 2 kg, 5 kg lub 20 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/044/001 - 20 kg

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 wrzesnia 2004 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 9 wrze$nia 2014 r

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia witaczania premiksoéw z lekiem do paszy ostateczne;j.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla $win

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do podania w wodzie do picia.

Bialy granulat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie oraz metafilaktyka proliferacyjnej enteropatii u $win (zapalenie jelita kretego)
spowodowanej przez Lawsonia intracellularis.

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia pluc u §win spowodowanego przez wrazliwe
szczepy Mycoplasma hyopneumoniae.

Przed rozpoczgciem postepowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.
4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W przypadku powaznie chorych $win, przy zmniejszonym spozyciu wody, $winie nalezy leczy¢
odpowiednim, przepisanym przez lekarza weterynarii, produktem leczniczym weterynaryjnym
podawanym w postaci iniekcji.

Po podaniu zalecanej dawki zmiany w ptucach oraz inne objawy kliniczne ulegaja ztagodzeniu, ale
zakazenie Mycoplasma hyopneumoniae nie jest eliminowane.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosujgc produkt, nalezy mie¢ na uwadze oficjalne krajowe i regionalne wytyczne dotyczace leczenia
przeciwdrobnoustrojowego.

W celu ograniczenia ryzyka infekcji wtornej nalezy postepowac zgodnie z dobrg praktyka higieniczng
oraz dobrg praktyka zarzadzania.



Oparcie leczenia na badaniach opornosci bakterii wyizolowanych od zwierzat wydaje si¢ by¢ rozsadng
praktyka kliniczng. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie winno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
(regionalne, pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPL
moze zwigkszaé ryzyko rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi makrolidami, w zwigzku z mozliwo$cig wystapienia opornosci krzyzowe;j.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac lek przeciwbakteryjny, ktory charakteryzuje sie
nizszym ryzykiem selekcji lekoopornosci bakterii, jesli jest dostepny dla tego samego wskazania, w
przypadkach, w ktorych badanie wrazliwo$ci wskazuje, ze takie postepowanie prawdopodobnie bedzie
skuteczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Wykazano, ze tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwo$ci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych. Z
tego wzgledu, osoby o znanej nadwrazliwosci na tylwalozyng powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z woda zawierajaca lek nalezy
unikaé¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skorg i blonami §luzowymi. Podczas mieszania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktére sktadajg
si¢ nieprzepuszczalne rgkawice ochronne, poétmaska odpowiadajaca normie europejskiej EN 149 lub
maska wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140, z filtrem spelniajacym wymagania
normy EN 143. Zanieczyszczong skore nalezy umyc.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u $win w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okreslone. Produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaty dzialania teratogennego. U gryzoni toksycznos¢ dla
matek obserwowano przy dawkach 400 mg tylwalozyny na kg masy ciata i wiekszych. U myszy przy
dawkach powodujacych toksycznos$¢ dla matek zaobserwowano nieznaczng redukcje masy ciata
ptodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia.

Aby dobra¢ prawidlowa dawke, nalezy ustali¢ doktadng mase ciata. Nalezy kontrolowac spozycie
wody, a w razie potrzeby dostosowac¢ stezenie produktu, aby nie dopusci¢ do podawania zbyt matych

dawek.

Produkt nalezy dodac¢ do takiej objetosci wody, jaka Swinie spozywaja w ciggu doby. W okresie
leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrédet wody do picia.



Proliferacyjna enteropatia u §win (zapalenie jelita kretego) spowodowana przez Lawsonia
intracellularis

Dawka tylwalozyny wynosi 5 mg na kg masy ciata na dobg, podawana w wodzie do picia, przez
5 kolejnych dni.

Nalezy obliczy¢ calkowitg ilo$¢ potrzebnego produktu zgodnie z nastepujagcym réwnaniem:

Masa catkowita produktu w gramach = masa catkowita wyznaczonej do leczenia $wini o najwigkszej
masie ciata w kg x liczba $win x 5/ 625

Nalezy wybra¢ odpowiednig ilo$¢ saszetek, zgodnie z wymagang iloscia produktu.

Saszetka 40 g wystarcza do leczenia tgcznie 5000 kg swin (np. 250 $win, sposrod ktorych §winia o
najwickszej masie ciala wazy 20 kg) przez jedng dobe.

Saszetka 160 g wystarcza do leczenia tacznie 20 000 kg $win (np. 400 $win, sposrod ktorych Swinia o
najwickszej masie ciala wazy 50 kg) przez jedng dobe.

Saszetka 400 g wystarcza do leczenia tgcznie 50 000 kg $win (np. 1 000 §win, sposrod ktorych Swinia
o najwigkszej masie ciata wazy 50 kg) przez jedna dobe.

Enzootyczne zapalenie pluc u swin spowodowane przez wrazliwe szczepy Mycoplasma
hyopneumoniae

Dawka tylwalozyny wynosi 10 mg na kg masy ciata na dobe, podawana w wodzie do picia, przez
5 kolejnych dni.

Nalezy obliczy¢ catkowitg ilo$¢ potrzebnego produktu zgodnie z nastgpujagcym rownaniem:

Masa catkowita produktu w gramach = masa catkowita wyznaczonej do leczenia §wini o najwigkszej
masie ciata w kg x liczba $win wyznaczonych do leczenia x 10/ 625

Nalezy wybra¢ odpowiednig ilo$¢ saszetek, zgodnie z wymagang ilo$cia produktu.

Saszetka 40 g wystarcza do leczenia facznie 2500 kg $win (np. 125 $win, sposrod ktorych §winia o
najwickszej masie ciala wazy 20 kg) przez jedna dobe.

Saszetka 160 g wystarcza do leczenia tgcznie 10 000 kg §win (np. 200 $§win, sposrdd ktorych $winia o
najwigkszej masie ciala wazy 50 kg) przez jedna dobe.

Saszetka 400 g wystarcza do leczenia tacznie 25 000 kg §win (np. 500 §win, sposrod ktorych Swinia o
najwickszej masie ciala wazy 50 kg) przez jedna dobe.

Instrukcije dotyczace mieszania:

Aby uzyska¢ prawidtowa dawke, do odmierzania potrzebnej ilosci produktu nalezy stosowac
odpowiednio skalibrowang wage o wysokim stopniu doktadnosci.

Produkt leczniczy weterynaryjny mozna dodawac¢ bezposrednio do systemu dostarczajacego wode do
picia lub najpierw zmieszac¢ z mniejszg iloscig wody, a nastgpnie dodac uzyskany roztwor
podstawowy do systemu dostarczajacego wode do picia.

Podczas bezposredniego dodawania produktu do systemu dostarczajacego wode do picia, zawartos¢
saszetki nalezy rozsypac na powierzchni wody i starannie miesza¢ do momentu uzyskania
przezroczystego roztworu (zwykle w ciggu 3 minut).



Podczas przygotowania roztworu podstawowego maksymalne stezenie powinno wynosic¢ 40 g
produktu na 1500 ml wody, 160 g produktu na 6000 ml wody lub 400 g produktu na 15000 ml wody.
Roztwor nalezy mieszac przez 10 minut. Po zakoficzeniu mieszania, jakiekolwiek pozostate
zmetnienie roztworu nie wplywa na skutecznos$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nalezy przygotowac tylko konieczng ilo$¢ wody do picia zawierajacej produkt, ktora pokryje dzienne
zapotrzebowanie. Wode do picia zawierajacg lek nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Po zakonczeniu leczenia system dostarczajacy wodg do picia nalezy odpowiednio wyczyscié, aby
zapobiec podawaniu substancji czynnej w ilo$ci ponizej warto$ci terapeutycznych.

W celu obnizenia ryzyka infekcji wtornej i ograniczenia powstania opornosci oprocz
antybiotykoterapii nalezy wdrozy¢ dobra praktyke zarzadzania i dobra praktyke higieniczna.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano objawdw nietolerancji u $win przy dawkach do 100 mg tylwalozyny na kg masy
ciata przez 5 dni.

4.11 OkKres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, makrolidy.
Kod ATCvet: QJI0O1FA92.

5.1 Wilasdciwos$ci farmakodynamiczne

Tylwalozyna jest antybiotykiem makrolidowym. Antybiotyki makrolidowe sg metabolitami lub
pochodnymi metabolitéw mikroorganizmow glebowych, otrzymywanymi na drodze fermentacji.
Makrolidy zaklocaja synteze biatek poprzez odwracalne wigzanie si¢ z podjednostkg 50S rybosomu.
Makrolidy uznaje si¢ na og6t za substancje bakteriostatyczne.

Tylwalozyna wykazuje aktywno$¢ przeciwko organizmom patogennym znajdowanym u wielu
gatunkow zwierzat — gtownie w stosunku do bakterii Gram-dodatnich oraz mykoplazm ale réwniez w
stosunku do niektdrych bakterii Gram-ujemnym, w tym Lawsonia intracellularis. Dziatanie
bakteriobojcze tylwalozyny przeciw szczepom Mycoplasma hyopneumoniae wykazano w badaniach
in vitro przy warto$ciach stezenia tylwalozyny powyzej MIC.

Bakterie moga rozwing¢ oporno$¢ na antybiotyki. Istnieje wiele mechanizméw odpowiedzialnych za
rozwoj opornosci na zwigzki makrolidowe. Naleza do nich: zmiana miejsca wigzania si¢ rybosomu
(modyfikacja ta kodowana jest, na przyktad, przez geny erm), wykorzystanie czynnych mechanizmow
eliminacji leku z komoérki (na przyktad w rezultacie kodowania przez geny mef'1 msr) oraz produkcja
enzymow inaktywujacych (na przyktad powodowana kodowaniem przez geny mph). Oporno$¢
bakterii na makrolidy moze by¢ wynikiem kodowanania gené6w chromosomalnie Iub plazmidowo i
moze by¢ przenoszona przez transfer materiatu genetycznego z udziatem plazmidoéw lub
transpozondw. U bakterii z rodzaju Mycoplasma oporno$¢ moze by¢ przenoszona w wyniku transferu
informacji genetycznej za posrednictwem ruchomych elementow genetycznych.Nie mozna wykluczy¢
wystgpienia opornosci krzyzowej pomigdzy antybiotykami z grupy makrolidow.

Z dowodow naukowych wynika, ze makrolidy dziatajg synergistycznie z uktadem odpornosciowym
gospodarza. Zdaja si¢ one stymulowa¢ fagocytowanie bakterii.
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W badaniach doswiadczalnych oprocz aktywnosci przeciwbakteryjnej opisano tez dodatkowe
wlasciwosci przeciwzapalne 1 immunomodulacyjne niektorych makrolidow. Wykazano, ze in vitro
tylwalozyna indukuje u trzody chlewnej apoptoze neutrofili i makrofagdw, promuje eferocytoze i
hamuje wytwarzanie chemokin prozapalnych CXCL-8, IL1a i LTB4, jednocze$nie pobudzajac
powstawanie mediatoréw wygaszajacych reakcje zapalng — lipoksyny A4 (LXA4) i rezolwiny D1
(RvD1).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Winian tylwalozyny jest szybko wchianiany po podaniu doustnym produktu leczniczego
weterynaryjnego. Tylwalozyna podlega szerokiej dystrybucji do tkanek, osiggajac najwyzsze stezenia
w tkankach uktadu oddechowego, z6fci, blonie sluzowej przewodu pokarmowego, §ledzionie, nerkach
i watrobie. Tmax tylwalozyny wynosi okoto 2,2 godzin; koncowy okres poltrwania eliminacji wynosi w
przyblizeniu 2,2 godziny.

Wykazano, ze tylwalozyna ulega akumulacji w komoérkach Zernych i komorkach nabtonka jelitowego.
Osiggane stezenia wewnatrz komorek przekraczaty (do 12 razy) stezenia w przestrzeni
zewnatrzkomorkowej. W badaniach in vivo wykazano, ze wyzsze st¢zenia tylwalozyny osiggane sg w
btonie sluzowej drog oddechowych i jelit niz w osoczu.

Glownym metabolitem tylwalozyny jest 3-acetylotylozyna (3-AT), ktora rowniez posiada aktywnosc¢
bakteriobojcza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
40 g saszetka - 3 lata.

160 g saszetka - 2 lata.

400 g saszetka - 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni
Okres waznosci wody do picia zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetka laminowana z folii aluminiowej zawierajaca 40 g, 160 g lub 400 g granulatu.
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6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych produktu niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/04/044/009 — 40 g

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 wrzesnia 2004 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 9 wrze$nia 2014 r

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla bazantow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do podania w wodzie do picia.

Bialy granulat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bazanty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie chorob uktadu oddechowego wywotywanych przez Mycoplasma gallisepticum u bazantow.
4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie nalezy rozpocza¢ mozliwie jak najszybciej po zaobserwowaniu objawdw klinicznych
sugerujacych zakazenie mykoplazma.

Nalezy leczy¢ wszystkie ptaki w narazonym stadzie.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W celu obnizenia ryzyka ponownego rozwoju zakazenia nalezy stosowa¢ dobrg praktyke zarzadzania i
higieny.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci bakterii izolowanych ze zwierzat.
Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne (regionalne,
pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie ze wskazowkami zawartymi w instrukcji
moze zwicksza¢ ryzyko rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia
innymi makrolidami, w zwigzku z mozliwo$cig wystapienia opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Wykazano, ze tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwo$ci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych. Z
tego wzgledu, osoby o znanej nadwrazliwosci na tylwalozyne powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

13



Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z wodg zawierajaca lek nalezy
unikaé¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skorg i blonami §luzowymi. Podczas mieszania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktadaja
si¢ nieprzepuszczalne rgkawice ochronne, poétmaska odpowiadajgca normie europejskiej EN 149 lub
maska wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140, z filtrem spelniajagcym wymagania
normy EN 143. Zanieczyszczong skorg nalezy umy¢.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia.

Dawka wynosi 25 mg tylwalozyny na kg mc. na dobe¢ w wodzie do picia przez 3 kolejne dni.
Nalezy okresli¢ taczng mase ciata (w kilogramach) wszystkich leczonych ptakéw. Przyktadowo, jedna
saszetka 40 g wystarcza do leczenia tacznie 1000 ptakow o $redniej masie ciata 1 kg; jedna saszetka
400 g wystarcza do leczenia tacznie 10,000 ptakow o $redniej masie ciata 1 kg.

W celu przygotowania odpowiedniej dawki konieczne moze by¢ przygotowanie stezonego roztworu
bazowego (np. w celu leczenia ptakdéw o tacznej masie ciata 500 kg nalezy uzy¢ tylko 50%
przygotowanego roztworu z saszetki 40 g).

Nalezy dodac¢ produkt leczniczy weterynaryjny do ilosci wody, ktorg ptaki spozyja w czasie jednej
doby. Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny zalezy od stanu klinicznego
zwierzat. W celu ustalenia odpowiedniej dawki, nalezy odpowiednio dostosowac stezenie produktu
Aivlosin.

W okresie leczenia nie powinno by¢ dostepne zadne inne zrédto wody do picia.

Instrukcije dotyczace mieszania:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ mieszany bezposrednio w uktadzie dostarczajagcym
wodg do picia lub moze by¢ najpierw przygotowany jako stezony roztwor bazowy w mniejszej
objetosci wody, a nastgpnie dodany do uktadu dostarczajacego wodg do picia. Podczas dodawania
produktu leczniczego weterynaryjnego bezposrednio do uktadu dostarczajacego wode do picia nalezy
rozsypac¢ granulat na powierzchni wody. Roztwor nalezy nastepnie doktadnie wymieszac, aby uzyskaé
klarowny roztwor (zwykle w ciagu 3 minut).

Podczas przygotowywania stgzonego roztworu bazowego maksymalna ilo§¢ produktu nie powinna
by¢ wigksza niz zawarto$¢ saszetki 40 g na 1500 ml wody. Przy przygotowaniu takiego stezenia
konieczne jest mieszanie roztworu przez 10 minut. Jakiekolwiek pozostate po tym okresie czasu
zmetnienie nie ma wplywu na skutecznos¢ produktu.
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Nalezy przygotowac¢ tylko konieczng ilo§¢ wody do picia zawierajacej produkt, ktora pokryje dzienne
zapotrzebowanie.
Wodg do picia zawierajacg produkt leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych oznak nietolerancji u ptactwa przy dawkach do 150 mg tylwalozyny na kg
m.c. na dobe przez 5 dni.

4.11 OkKres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
Nie nalezy wypuszczac¢ bazantow przez przynajmniej dwa dni po zakonczeniu leczenia.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac na 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, makrolidy.
Kod ATCvet: QJI0O1FA92.

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Winian tylwalozyny jest antybiotykiem makrolidowym. Antybiotyki makrolidowe sa metabolitami lub
polsyntetycznymi pochodnymi metabolitéw mikroorganizméw glebowych, otrzymanymi na drodze
fermentacji. Makrolidy zaktocaja synteze bialek poprzez odwracalne wigzanie si¢ z podjednostka 50S
rybosomu. Makrolidy uznaje si¢ na ogét za czynniki bakteriostatyczne.

Tylwalozyna posiada wilasciwosci antybakteryjne w stosunku do patogenow izolowanych z wielu
gatunkow zwierzat — gltownie przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i mykoplazmom, ale rowniez
przeciwko niektoérym bakteriom Gram-ujemnym. Tylwalozyna posiada wiasciwosci antybakteryjne w
stosunku do nastepujacych szczepdw mykoplazm wystgpujacych u ptactwa: Mycoplasma gallisepticum.

Najnizsze stezenie hamujace tylwalozyny w stosunku do M. gallisepticum zawiera si¢ w zakresie od
0,007 do 0,25 ng/ml. Wykazano, ze makrolidy (wtaczajac w to tylwalozyne) wpltywaja na nieswoistg
odpowiedz odpornosciowa, co moze zwicksza¢ bezposrednie dzialanie antybiotyku na patogen i
wplywac na poprawe stanu klinicznego.

U bakterii moze rozwija¢ si¢ oporno$¢ na substancje o dziataniu bakteriobdjczym. Istnieje wiele
mechanizméw odpowiedzialnych za rozwdj opornosci w stosunku do makrolidow.

Nie mozna wykluczy¢ rowniez wystgpienia opornosci krzyzowej. Ogolnie biorac, w przypadku
szczepow opornych obserwowano obnizong wrazliwos$¢ na tylwalozyne

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Winian tylwalozyny jest szybko wchianiany po doustnym podaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego. Tylwalozyna jest obecna w wielu tkankach, przy czym najwigksze stezenia wykryto

w tkankach uktadu oddechowego, zotci, blonie Sluzowej jelita, §ledzionie, nerkach i watrobie.

Wykazano, ze tylwalozyna ulega koncentracji w komorkach fagocytujacych oraz komorkach nabtonka
jelita. W tych komorkach obserwowano wyzsze st¢zenia (do 12 razy) niz w przestrzeni
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pozakomoérkowej. Badania in vivo wykazaly, ze tylwalozyna jest obecna w wyzszych stezeniach w
sluzéwkach uktadu oddechowego oraz w tkankach jelita niz w osoczu.

Gléwnym metabolitem tylwalozyny jest 3-acetyltylozyna (3-AT), ktora posiada aktywnosé
bakteriobojcza.

Okresy poltrwania w koncowej fazie eliminacji tylwalozyny i jej aktywnego metabolitu 3-AT wahajg
si¢ w zakresie od 1 do 1,45 godziny. Sze$¢ godzin po podaniu leku stezenie tylwalozyny w $luzowce
uktadu pokarmowego wynosito 133 ng/g, natomiast w tresci uktadu pokarmowego 1040 ng/g. Srednie
stezenie aktywnego metabolitu 3-AT wynosito odpowiednio 57,9 ng/g oraz 441 ng/g.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

40 g saszetka - 3 lata.

400 g saszetka - 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni

Okres waznos$ci wody do picia zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

40 g saszetka: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
400 g saszetka: nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Saszetki laminowane folig aluminiowa, zawierajace 40 g lub 400 g.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA
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8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/044/012-40 g

EU/2/04/044/014 — 400 g

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 wrzesnia 2004 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 9 wrze$nia 2014 r

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 42,5 mg/g proszek doustny dla §win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 42,5 mg/g.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny.
Bezowy, granulowany proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

o Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc u §win wywotywanego przez wrazliwe
szczepy Mycoplasma hyopneumoniae. Przy stosowaniu zalecanego dawkowania nie nastepuje

wyleczenie zakazenia Mycoplasma hyopneumoniae, jednakze obniza si¢ poziom uszkodzenia
ptuc i zmniejszenia masy ciata.

o Leczenie rozrostowego zapalenia jelit u §win, wywotywanego przez Lawsonia intracellularis w
stadach, w ktérych diagnoza zostala postawiona na podstawie objawow klinicznych, badania
posmiertnego i przeprowadzonych badan laboratoryjnych.

o Leczenie i metafilaktyka dyzenterii §win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae w
stadach, w ktorych choroba zostala zdiagnozowana.

4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ostre przypadki oraz powaznie chore $winie, spozywajace obnizong ilo$¢ paszy, powinny by¢ leczone
odpowiednim produktem leczniczym weterynaryjnym podawanym w postaci iniekcji.

Ogodlnie biorgc, przy wystgpieniu opornosci na inne makrolidy, takie jak tyrozyna, szczepy B.
hyodysenteriae charakteryzujg si¢ wyzszymi warto$ciami minimalnego stezenia hamujacego (MIC).
Istotno$¢ kliniczna ograniczonej wrazliwosci nie zostata w pelni zbadana. Nie mozna wykluczy¢
mozliwos$ci wystapienia oporno$ci krzyzowej tylwalozyny z innymi antybiotykami makrolidowymi.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Praktyka kliniczna zaleca planowanie leczenia w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii
wyizolowanych ze zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o
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lokalne (regionalne, pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczace wrazliwosci bakterii
docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPL
moze zwigkszaé ryzyko rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia

innymi makrolidami, w zwigzku z mozliwos$cig wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Wykazano, ze tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwosci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych. Z
tego wzgledu, osoby o znanej nadwrazliwosci na tylwalozyng powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z proszkiem doustnym nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skorg 1 blonami §luzowymi. Podczas mieszania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i1 sprzetu ochronnego, na ktére sktadajg
si¢ nieprzepuszczalne rgkawice ochronne, pétmaska odpowiadajaca normie europejskiej EN 149 lub
maska wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140, z filtrem spelniajacym wymagania
normy EN 143. Zanieczyszczong skore nalezy umyc¢.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone u $win.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaty dziatania
teratogennego. Toksyczno$¢ matczyng obserwowano u gryzoni przy dawkach 400 mg tylwalozyny na
kg m.c. i wyzszych. U myszy obserwowano niewielka redukcje masy ciata ptodu przy dawkach
wywotujacych toksycznos¢ matczyna.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Do stosowania u pojedynczych §win na farmach, gdzie liczba $win otrzymujacych produkt leczniczy
jest niewielka.

W wigkszych grupach nalezy stosowac pasz¢ zawierajaca premiks

Leczenie 1 metafilaktyka enzootycznego zapalenia pluc u Swin
Dawka wynosi 2,125 mg tylwalozynyny na kg m.c. na dobe, przez 7 kolejnych dni.

Wtoérna infekcja wywotana przez organizmy takie jak Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae moze powodowaé powiklania enzootycznego zapalenia phuc i wymagaé
specyficznego leczenia.

Leczenie rozrostowego zapalenia jelit u §win (zapalenie jelita krgtego)
Dawka wynosi 4,25 mg tylwalozyny na kg m.c. na dobg, przez 10 kolejnych dni.
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Leczenie i metafilaktyka dyzenterii §win
Dawka wynosi 4,25 mg tylwalozyny na kg m.c. na dobg, przez 10 kolejnych dni.

Wiasciwg dawke uzyskuje si¢ przez doktadne zmieszanie produktu Aivlosin z okoto 200 - 500 g
paszy, a nastepnie doktadne zmieszanie uzyskanego premiksu z pozostalg cz¢sécig porcji dzienne;j.

Do odmierzania ilo$ci produktu Aivlosin przeznaczonego do zmieszania z dzienng porcjg paszy,
zgodnie z ponizsza tabela, do produktu dotaczone sg miarki w 2 wielko$ciach. Pasze zmieszang z
proszkiem doustnym nalezy podawac jako jedyne Zrodto pokarmu przez okres czasu zalecany
powyzej.

Nalezy zwazy¢ $winig, ktora bedzie leczona 1 ustali¢ ilo$¢ paszy, ktora $winia najprawdopodobnie;j
spozyje, na podstawie zatozenia, ze spozycie dobowe jest rownowazne 5% masy ciata. Nalezy wzig¢
pod uwage $winie, u ktorych dzienne spozycie paszy jest obnizone. Prawidtowa ilo$¢ produktu
Aivlosin powinna zosta¢ dodana w kubetku lub innym pojemniku do oszacowanej porcji dobowej dla
kazdej ze §win, a nast¢pnie doktadnie wymieszana.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ dodawany wylacznie do suchej, niegranulowane;j

paszy.

Rozrostowe zapalenie jelit u $win
Enzootyczne zapalenie ptuc u $win (zapalenie jelita kretego) i dyzenteria
2,125 mg/kg m.c. Swin
4,25 mg/kg m.c.
Zakres Wielkos$¢ Hosé Zakres Wielkos¢ Ilos¢
m.c.(kg) miarki miarek m.c.(kg) miarki miarek
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 5ml 1
39-67 Sml 1 34-67 5ml 2
68-134 Sml 2 68-100 5ml 3
135-200 Sml 3 101-134 5ml 4
201-268 Sml 4 135-200 5ml 6
201-268 5ml 8

Uwaga: odmierzajac produkt nalezy stosowac ptaskie miarki

Oprocz podawania leku nalezy stosowac dobrg praktyke zarzadzania i higieny, aby zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia i aby kontrolowa¢ ewentualny rozwoj opornosci.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawow nietolerancji u tucznikoéw przy dawkach do 10 razy wigkszych od
zalecanej dawki.

4.11  OKres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, makrolidy.
Kod ATCvet: QJO1FA92.
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Winian tylwalozyny jest antybiotykiem makrolidowym, ktory posiada wlasciwosci antybakteryjne
przeciw bakteriom Gram-dodatnim i niektérym Gram-ujemnym oraz przeciwko mykoplazmom.
Dziata on poprzez hamowanie syntezy bialek w komorkach bakterii.

Antybiotyki makrolidowe sg metabolitami lub polsyntetycznymi pochodnymi metabolitow
mikroorganizméw glebowych, otrzymywanymi na drodze fermentacji. Charakteryzuja si¢ roznej
wielkos$ci pier§cieniami laktonowymi 1 ze wzglgdu na obecno$¢ grupy dwumetyloaminowej makrolidy
majg charakter zasadowy. Tylwalozyna ma pier§cien szesnastoczlonowy.

Makrolidy zaktocajg syntezg biatek poprzez odwracalne wigzanie si¢ z podjednostka 50S rybosomu.
Wiazg si¢ one z miejscem donorowym i zapobiegaja translokacji, niezb¢dnej do wydtuzania tancucha
peptydowego. Ich efekt jest zasadniczo ograniczony do szybko dzielacych si¢ organizmow. Makrolidy
uznaje si¢ na ogot za czynniki bakteriostatyczne oraz hamujace rozwdj mykoplazm.

Uwaza sig, ze istniejg rozne mechanizmy odpowiedzialne za rozwdj opornosci na zwigzki
makrolidowe, tj. zmiana miejsca wigzania si¢ rybosomu, wykorzystanie czynnych mechanizmow
eliminacji leku z komorki oraz produkcja enzyméw inaktywujacych.

Do chwili obecnej nie opisano ani nie wykryto w badaniach terenowych opornosci na tylwalozyne u
gatunkow Mycoplasma hyopneumoniae 1 Lawsonia intracellularis. Nie okre$lono progu wrazliwosci
dla Brachyspira hyodysenteriae. Ogo6lnie biorac, przy wystapieniu opornosci na inne makrolidy, takie
jak tyrozyna, szczepy B. hyodysenteriae charakteryzuja si¢ wyzszymi wartosciami MIC (minimalne
stezenie hamujace). Istotnos¢ kliniczna ograniczonej wrazliwosci nie zostata w pelni zbadana.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia opornosci krzyzowej tylwalozyny z innymi
antybiotykami makrolidowymi.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Winian tylwalozyny jest szybko wchtaniany po doustnym podaniu produktu Aivlosin.

Po 21 12 godzinach od podania zalecanej dawki stezenie w plucach osiagneto poziom 0,060-

0,066 pg/ml. Tylwalozyna jest obecna w wielu tkankach, przy czym najwieksze stezenia wykryto w

ptucach, z6lci, blonie §luzowej jelita, §ledzionie, nerkach i watrobie.

Stwierdzono, ze stgzenie makrolidow jest wyzsze w miejscu zakazenia niz w osoczu, gtownie w
neutrofilach, makrofagach ptucnych i komdrkach nabtonka ptuc.

Badania metabolizmu in vitro potwierdzily, ze zwigzek macierzysty szybko ulega metabolizmowi do
3-O-acetyltylozyny. W probach z produktem Aivlosin znakowanym weglem *C, podawanym
$winiom przez 7 dni w ilosci 2,125 mg/kg, ponad 70% dawki byto wydalane w kale, a 3 do 4% z
moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Uwodniony krzemian magnezu (sepiolit)
Maka pszenna

Hydroksypropyloceluloza
Proszek z soi, beztluszczowy
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6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie
Niewykorzystang w ciaggu 24 godzin pasz¢ z domieszka proszku doustnego nalezy usunac.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Jeden worek z folii aluminiowej laminowanej poliestrem zawiera 500 g produktu. Dolaczono miarki o
pojemnosciach 1 mli5 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/044/013

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 wrze$nia 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 wrzesnia 2014 r
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.

23


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do podania w wodzie do picia.
Bialy granulat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury i indyki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Kury

Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego u kur powodowanych przez Mycoplasma
gallisepticum. Wystgpowanie choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczeciem postgpowania
metafilaktycznego.

Pomocniczo w zmniejszaniu wystgpowania objawdw klinicznych i $miertelnosci wskutek chorob
uktadu oddechowego w stadach zagrozonych zakazeniem Mycoplasma gallisepticum in ovum z uwagi
na rozpoznanie choroby w populacji rodzicielskiej.

Indyki
Do leczenia choroby uktadu oddechowego powodowanej przez wrazliwe na tylwalozyne szczepy

Ornithobacterium rhinotracheale u indykow.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W badaniach terenowych dotyczacych wplywu leczenia i metafilaktyki na mykoplazmoze wszystkie
ptaki (w wieku okoto 3 tygodni) otrzymaty produkt, gdy objawy kliniczne byty widoczne u 2-5%
stada. W dniu 14. od rozpoczecia leczenia zaobserwowano zachorowalnos¢ w zakresie 16,7-25,0% i
$miertelno$¢ w zakresie 0,3-3,9% w grupie leczonej w poréwnaniu do zachorowalnosci w zakresie
50,0-53,3% i $miertelnosci w zakresie 0,3—4,5% w grupie nieleczone;.

W dalszych badaniach terenowych piskletom z stada rodzicielskiego, w ktorym stwierdzono oznaki
zakazenia Mycoplasma gallisepticum, podawano produkt Aivlosin przez pierwsze trzy dni zycia a
nastepnie druga kuracje miedzy 16. a 19. dniem Zycia (okres narazenia na stres). Po 34 dniach od
rozpoczecia leczenia zaobserwowano zachorowalno$é w zakresie 17,5-20,0% i $miertelno$¢ w
zakresie 1,5-2,3% w grupach leczonych w poréwnaniu do zachorowalno$ci w zakresie 50,0-53,3% i
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$miertelnosci w zakresie 2,5-4,8% w grupach nieleczonych.

Strategia postgpowania w zakazeniach wywolanych przez Mycoplasma gallisepticum powinna
obejmowac dzialania zmierzajace do wyeliminowania drobnoustroju z populacji rodzicielskiej.

Zakazenia wywotane przez Mycoplasma gallisepticum ulegaja redukcji, lecz nie ulegajg eliminacji
przy stosowaniu dawek zalecanych.

Lek nalezy stosowac wylgcznie w celu krotkotrwatego ztagodzenia objawdw klinicznych w stadach
rodzicielskich w oczekiwaniu na potwierdzenie rozpoznania zakazenia wywotanego przez
Mycoplasma gallisepticum.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W celu ograniczenia ryzyka infekcji wtornej nalezy wprowadzi¢ wlasciwe procedury zarzadzania i
utrzymania higieny.

Oparcie leczenia na badaniach opornosci bakterii wyizolowanych od zwierzat wydaje si¢ by¢ rozsadng
praktyka kliniczng. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie winno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
(regionalne, pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczgce opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami moze zwigksza¢ ryzyko
rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi makrolidami, w

zwiazku z mozliwoscig wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Wykazano, ze tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwosci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych. Z
tego wzgledu, osoby o znanej nadwrazliwosci na tylwalozyng powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z wodg zawierajaca lek nalezy
unikaé¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skorg i blonami §luzowymi. Podczas mieszania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktére sktadajg
sie nieprzepuszczalne rgkawice ochronne, pdtmaska odpowiadajaca normie europejskiej EN 149 lub
maska wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140, z filtrem spelniajacym wymagania
normy EN 143. Zanieczyszczong skorg nalezy umy¢.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone u indykow.

Produkt mozna stosowac u kur znoszacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi i u ptakéw
rozptodowych produkujacych jaja do wylegu broilerow lub niosek przeznaczonych do remontu stada.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
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4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie w wodzie do picia.

Kury
Do zapobiegania chorobie uktadu oddechowego powodowanej przez wrazliwe szczepy Mycoplasma

gallisepticum:
Podaje si¢ 25 mg tylwalozyny na kg masy ciala dziennie w wodzie do picia przez 3 kolejne dni.

Podczas pomocniczego stosowania w zmniejszaniu wystgpowania objawow klinicznych i
$miertelnosci (w warunkach zagrozenia zakazeniem Mycoplasma gallisepticum in ovum):

Podaje si¢ 25 mg tylwalozyny na kg masy ciala dziennie w wodzie do picia przez 3 kolejne dni od 1-
szego dnia zycia. Nastepnie ponownie do wody do picia po raz drugi dodaje si¢ tylwalozyne w dawce
25 mg na kg masy ciala dziennie przez 3 kolejne dni w okresie zagrozenia, tj. w czasie narazenia na
stres, np. podczas szczepien (zwykle w wieku 2-3 tygodni).

Ustali¢ taczna mase¢ wszystkich kur (w kg) w populacji poddawanej leczeniu. Wybraé¢ odpowiednia
liczbe saszetek, zawierajaca wymagang ilos¢ produktuJedna saszetka 40 g wystarcza do leczenia
lacznie 1000 kg kur (np. 20 000 ptakow o przecigtnej masie ciata 50 g)

Jedna saszetka 400 g wystarcza do leczenia tacznie 10 000 kg kur (np. 20 000 ptakow o przecigtnej
masie ciata 500 g)

Aby prawidlowo dobra¢ dawke, konieczne moze by¢ uzycie stezonego (podstawowego) roztworu (np.
do leczenia ptakow o tacznej masie 500 kg nalezy stosowac jedynie 50% podstawowego roztworu
przygotowanego z saszetki 40 g).

Produkt nalezy doda¢ do takiej objetosci wody, jaka kury spozywaja w ciggu jednego dnia. W okresie
leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrédet wody do picia.

Indyki
Do leczenia choroby uktadu oddechowego powodowanej przez wrazliwe szczepy Ornithobacterium

rhinotracheale:
Dawka tylwalozyny wynosi 25 mg na kg masy ciata na dobe, podawana w wodzie do picia, przez 5
kolejnych dni.

Nalezy okresli¢ taczng mase ciata (w kilogramach) wszystkich leczonych indykéw. Nalezy wybrac
odpowiednig liczbe saszetek, zawierajgca wymagang ilo$¢ produktu.

Jedna saszetka 40 g wystarcza do leczenia tacznie 1000 kg indykéw (np. 10 000 ptakow o przecigtne;j
masie ciata 100 g).

Jedna saszetka 400 g wystarcza do leczenia tacznie 10 000 kg indykow (np. 10 000 ptakow o
przecictnej masie ciata 1 kg).

W celu przygotowania odpowiedniej dawki konieczne moze by¢ przygotowanie st¢zonego roztworu
bazowego (np. w celu leczenia ptakow o tacznej masie ciata 500 kg nalezy uzy¢ tylko 50%

przygotowanego roztworu z saszetki 40 g).

Produkt nalezy doda¢ do objetosci wody, ktora indyki spozywaja w ciagu doby. W okresie leczenia
zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do innych zrédet wody do picia. .

Instrukcije dotyczace mieszania:

Produkt leczniczy weterynaryjny mozna dodawa¢ bezposrednio do systemu dostarczajacego wode do
picia lub najpierw zmieszaé roztwor podstawowy z mniejsza ilosciag wody, a nastepnie doda¢ do
systemu dostarczajacego wode.

Podczas bezposredniego dodawania produktu do systemu dostarczajacego wode do picia zawartos¢
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saszetki nalezy rozrzuci¢ na powierzchni wody 1 starannie miesza¢ do uzyskania klarownego roztworu
(zwykle w ciggu 3 minut).

Podczas stosowania roztworu podstawowego maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 40 g na
1500 ml Iub 400 g produktu na 15 litréw wody, a czas mieszania roztworu wynosi 10 minut. Po
zakonczeniu mieszania ewentualne zmgtnienie roztworu nie wptywa na skutecznos¢ produktu.

Nalezy przygotowac¢ tylko konieczng ilo§¢ wody do picia zawierajacej produkt, ktora pokryje dzienne
zapotrzebowanie. Wode do picia zawierajacg lek nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano objawow nietolerancji u kur przy dawkach do 150 mg tylwalozyny na kg masy
ciata podawanej przez 5 dni.

Nie obserwowano niekorzystnego wplywu na produkcje jaj, ptodnos¢ jaj, wykluwalnos¢ ani
zywotno$¢ kurczat w przypadku stad rodzicielskich brojleréw przy stosowaniu tylwalozyny w dawce
75 mg na kg masy ciala na dobg przez 28 kolejnych dni.

4.11 OKkres(y) karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
Jaja (kury): zero dni

Indyki: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 21 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdélnego, makrolidy.
Kod ATCvet: QJO1FA92.

5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Tylwalozyna jest antybiotykiem makrolidowym. Antybiotyki makrolidowe sa metabolitami lub
potsyntetycznymi pochodnymi metabolitow mikroorganizméw glebowych, otrzymanymi w drodze
fermentacji. Makrolidy zaktocaja synteze bialek poprzez odwracalne wiazanie si¢ z podjednostka 50S
rybosomu. Makrolidy uznaje si¢ na ogdt za czynniki bakteriostatyczne.

Tylwalozyna dziata przeciwko pewnym organizmom patogenicznym, a w szczego6lnosci ma
wlasciwosci antybakteryjne przeciw bakteriom Gram-dodatnim i niektorym Gram-ujemnym oraz
przeciw mykoplazmom.

Wykazano, ze makrolidy (wlaczajac tylwalozyng) wpltywaja na rozw6j uktadu odpornosciowego, co
moze dodatkowo wzmacnia¢ bezposrednie oddziatywanie antybiotyku na patogen i wykazywaé
korzystne dziatanie kliniczne.

Kury

Tylwalozyna dziata przeciwko nastepujacym gatunkom mykoplazm wystepujacym u kur: Mycoplasma
gallisepticum.

Najmniejsze stezenie hamujgce (MIC) tylwalozyny dla M gallisepticum wynosi od 0,007 do 0,25 pg/ml.

Indyki
Tylwalozyna dziata przeciwko bakteriom Gram-dodatnim Ornithobacterium rhinotracheale

wystepujacych u indykow i kur.
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Najmniejsze st¢zenie hamujgce (MIC) tylwalozyny dla Ornithobacterium rhinotracheale miesci si¢ w
zakresie od 0,016 do 32 ug/ml.

Skutecznos¢ tylwalozyny przeciw O. rhinotracheale u indykow zostata poparta wynikami badan nad
wspottowarzyszacym narazeniem na zakazenie ptasim metapneumowirusem i pojedynczym szczepem
O. rhinotracheale w $cisle kontrolowanych warunkach. Badania wykazaty niewielkie, lecz istotne
statystycznie zmniejszenie odsetka wystepowania zmian uktadu oddechowego (w obrebie ptuc 1 worka
powietrznego) oraz objawow klinicznych u indykéw leczonych tylwalozyng w porownaniu z
kontrolami negatywnymi. Nie przeprowadzono badan skutecznos$ci w warunkach polowych.

Moze wystapi¢ oporno$¢ organizméw bakteryjnych na antybiotyki. Istniejg rozne mechanizmy
odpowiedzialne za ksztattowanie si¢ opornosci na zwigzki makrolidowe.

Opornos$¢ krzyzowa pomiedzy antybiotykami z grupy makrolidow nie moze zosta¢ wykluczona.
Wsrdd szczepdw opornych na tylozyne stwierdzano na og6t zmniejszona wrazliwo$¢ na tylwalozyne.

5.2 Wiladciwosci farmakokinetyczne

Winian tylwalozyny jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym produktu leczniczego
weterynaryjnego. Tylwalozyna podlega szerokiej dystrybucji do tkanek, osiggajac najwigksze stezenia
w tkankach uktadu oddechowego, z6lci, blonie sluzowej przewodu pokarmowego, §ledzionie, nerkach
1 watrobie.

Wykazano akumulacj¢ tylwalozyny w komoérkach zernych i komodrkach nabtonka jelitowego.
Obserwowane stezenia wewnatrzkomorkowe do 12-krotnie przekraczaty stezenia w przestrzeni
zewnatrzkomorkowej. W badaniach in vivo wykazano wigksze stezenia tylwalozyny w btonie

sluzowej drog oddechowych i przewodu pokarmowego niz w osoczu.

Glownym metabolitem tylwalozyny jest aktywny metabolicznie zwigzek 3-acetylotylozyna (3-AT).
Okresy pottrwania w koncowej fazie eliminacji tylwalozyny i aktywnego metabolitu 3-AT wynosza od
1 do 1,45 godz. Po 6 godzinach od zakonczenia leczenia $rednie stgzenie tylwalozyny w blonie §luzowe;j
przewodu pokarmowego wynosi 133 ng/g, a w treSci jelitowej 1040 ng/g. Analogiczne stgzenia
aktywnego metabolitu 3-AT wynosza 57,9 ng/g i 441 ng/g.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
40 g saszetka - 3 lata.

400 g saszetka - 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni

Okres waznosci wody do picia po dodaniu produktu: 24 godziny.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

40 g saszetka: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
400 g saszetka: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetka z folii aluminiowej zawiera 40 g lub 400 g produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kury i indyki
EU/2/04/044/018 —40 g
EU/2/04/044/019 — 400 g

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 wrze$nia 2004 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 9 wrze$nia 2014 r

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Acme Drugs s.r.l.

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

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA
Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza - Rp.
e INNE WARUNKI:

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wtaczania premiksoéw z lekiem do paszy ostateczne;j.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Tylwalozyna jest substancjg dozwolona, zgodnie z zapisem w Tabeli 1 w zatgczniku do
Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010:

Substancja(e) Pozostatos¢ Gatunki | MRL Tkanki celowe | Inne Klasyfikacja
czynna(e) znacznikowa zwierzat postanowienia | terapeutyczna
farmakologicznie
Tylwalozyna Suma Swinia |50 ug/kg |Miesien Brak wpisu Srodki
tylwalozynyi 3-O- 50 ug/kg | Skorai thuszcz przeciwzakazne
acetylotylozy-ny 50 ug/kg | Watroba / Antybiotyki
50 ug/kg | Nerka
Drob 50 pg/kg | Skorai thuszez
50 ug/kg | Watroba
Tylwalozyna Dréb 200 pug/kg |Jaja

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego

Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zalgcznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym

produkcie leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Szczegdlne wymogi dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:

O ile nie zostanie inaczej okreslone, wymagane jest ztozenie jednego dodatkowego rocznego
okresowego raportu o bezpieczenstwie (PSUR), a nastepnie sktadanie kolejnych raportéw PSUR w
odstepach trzyletnich.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM / TOREBKA
WEWNETRZNA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 42,5 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 42,5 mg/g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 kg
S5kg
2 kg

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie w paszy. Do podania wytacznie z suchg pasza.
Instrukcje dotyczace mieszania

Do wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do paszy nalezy zastosowac mieszalnik
poziomy wstegowy. Zaleca si¢ by produkt Aivlosin wymiesza¢ najpierw z 10 kg paszy, a potem
ponownie z reszta paszy. Po wymieszaniu pasza lecznicza moze zosta¢ zgranulowana. Warunki
granulowania obejmujg jednorazowe traktowanie parg przez 5 minut oraz granulowanie w
temperaturze nie wyzszej niz 70° C w normalnych warunkach.

Przed uzyciem przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
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Tkanki jadalne: 2 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 1 miesigc.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywaé w torebce szczelnie zamknigte;.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wiaczania premiksow z lekiem do paszy ostateczne;j.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

16. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Granulat do podania w wodzie do picia dla Swin saszetka 40 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla $win
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

40 g

4. DROGA PODANIA

Podanie w wodzie do picia

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: 2 dni.

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni
Wymienia¢ wodg do picia zawierajaca lek co 24 godziny.

|8.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

9. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB ]
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI
DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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| 10. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

[11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/044/009
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Granulat do podania w wodzie do picia dla Swin — saszetka 160 g

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla $win
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do podania w wodzie do picia.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

160 g

|5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOBIDROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

‘ 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: 2 dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni Wode do picia
zawierajacg lek nalezy wymienia¢ co 24 godziny.
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| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB )
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI
DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

DLA DZIECY”

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

[16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/044/010

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Granulat do podania w wodzie do picia dla Swin — saszetka 400 g

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla $win
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do podania w wodzie do picia.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

400 g

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: 2 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni
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Wodg do picia zawierajacg lek nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

|11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: Nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB ]
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI
DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

DLA DZIECY”

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

[16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/044/017

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Granulat do podania w wodzie do picia dla bazantéw - saszetka 40 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla bazantow
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

40 g

4.  DROGA PODANIA

Podanie w wodzie do picia

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:

Tkanki jadalne: 2 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni
Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ wymieniana co 24 godziny.

|8.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

43



9. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

[10. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

[11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/044/012 -40 g
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Jedna torebka z folii aluminiowej laminowanej poliestrem zawiera 500 g produktu - proszek
doustny

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 42,5 mg/g proszek doustny dla §win.
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 42,5 mg/g.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

500 g

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem przeczyta¢ ulotk¢ w opakowaniu.
Wyltacznie jako dodatek do suchej karmy.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: 2 dni.

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie
Niewykorzystang w ciggu 24 godzin pasz¢ z domieszka proszku doustnego nalezy usunac.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C
Przechowywac torebke szczelnie zamkniet.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/044/013

| 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Granulat do podania w wodzie do picia dla bazantow - saszetka 400 g

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla bazantow
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do podania w wodzie do picia

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

400 g

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bazanty

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:

Tkanki jadalne: 2 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni
Wymienia¢ wodg do picia zawierajacg lek co 24 godziny.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

|16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/044/014

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Granulat do podania w wodzie do picia dla kur i indykow - saszetka 40 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

40 g

4. DROGA PODANIA

Podanie w wodzie do picia

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: 2 dni.
Jaja: zero dni.

Indyki: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujgcych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 21 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni. Wymienia¢ wode do
picia zawierajacg lek co 24 godziny.

8.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
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9. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB )
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI
DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

[10. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

|11. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kury i indyki
EU/2/04/044/018
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Granulat do podania w wodzie do picia dla kur i indykow - saszetka 400 g

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do podania w wodzie do picia

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

400 g

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury i indyki

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie w wodzie do picia.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne: 2 dni.
Jaja: zero dni.

Indyki: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujgcych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 21 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni.
Wymienia¢ wodg do picia zawierajaca lek co 24 godzin.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

16. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Kury i indyki
EU/2/04/044/019

[17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Aivlosin 42,5 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Acme Drugs s.r.l.

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 42,5 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win.
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Tylvalozyna (jako winian tylwalozyny) 42,5 mg/g.

Bezowy ziarnisty proszek.

No$nik:
Uwodniony krzemian magnezu, maczka pszenna.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

o Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia pluc §win powodowanego przez wrazliwe
szczepy Mycoplasma hyopneumoniae. Przy stosowaniu zalecanego dawkowania zmniejsza sig¢
liczba przypadkow uszkodzenia ptuc i obnizenia masy ciata, jednak niebezpieczenstwo
zarazenia Mycoplasma hyopneumoniae istnieje w dalszym ciagu.

o Leczenie enteropatii proliferacyjnej u $win (zapalenia jelita kretego), spowodowanej przez
Lawsonia intracellularis w stadach, w ktorych diagnoza zostata postawiona na podstawie
objawow klinicznych, badania po$miertnego i przeprowadzonych badan laboratoryjnych.

o Leczenie i metafilaktyka dyzynterii $win spowodowanej przez Brachyspira hyodysenteriae w
stadach, w ktorych choroba zostala zdiagnozowana.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie w paszy.
Do stosowania wylgcznie jako dodatek do suchej paszy.

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc u §win:

Podaje si¢ 2,125 mg tylwalozyny na kilogram masy ciata dziennie przez 7 kolejnych dni. Wtdrne
infekcje przez takie organizmy, jak Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumaniae, moga
powodowac¢ powiklania enzootycznego zapalenia ptuc i wymagaja specyficznego leczenia.

Leczenie enteropatii proliferacyjnej u §win (zapalenie jelita kretego):
Podaje si¢ 4,25 mg tylwalozyny na kilogram masy ciata dziennie przez 10 kolejnych dni.

Leczenie i metafilaktyka dyzynterii $win:
Podaje si¢ 4,25 mg tylwalozyny na kilogram masy ciata dziennie przez 10 kolejnych dni.

Wskazanie Dawka Czas Zawartos$¢ dodawanego
aktywnego leczenia produktu
skladnika

Leczenie i metafilaktyka | 2,125 mg/kg 7 dni 1 kg/tone
ezootycznego zapalenia | masy ciata/dzien

ptuc u §win

Leczenie PPE (zapalenie | 4,25 mg/kg 10 dni 2 kg/tong
jelita kretego) masy ciala/dzien

Leczenie i metafilaktyka | 4,25 mg/kg 10 dni 2 kg/tong
dyzynterii $win masy ciata/dzien

*Wazne: Zawarto$¢ dodawanego produktu przy zalozeniu, ze §winia zje rGwnowarto$¢ 5% masy
ciata/dzien.

U starych $win lub u $win ze zmniejszonym apetytem czy z ograniczong podaza pokarmu zawartosé
dodawanego produktu moze wymagac¢ zwickszenia tak, aby uzyska¢ dawke docelowa.
Jezeli podaz pokarmu jest ograniczona, skorzystaj z nast¢pujacego przelicznika:

dawka (mg/kg masy ciala) x masa ciata(kg)
dzienny pobor paszy (kg) x moc premiksu (mg/g)

kg premiksu/tone paszy =

Ostre przypadki i cigzko chore $winie, ktdre pobierajg ograniczong ilo$¢ pokarmu i wody, powinny
by¢ leczone za pomoca odpowiednich produktéw dozylnych.

Oprocz leku nalezy wprowadzi¢ dobre zarzadzanie i higieng, aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji i
kontrolowa¢ powstawanie opornosci.
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Pasza lecznicza powinna by¢ podawana w jednorazowej porcji.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Instrukcije dotyczace mieszania

Do wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do paszy nalezy zastosowaé mieszalnik
poziomy wstegowy. Zaleca si¢, by premiks Aivlosin najpierw wymieszaé¢ z 10 kg paszy, a potem
ponownie z resztg paszy. Po wymieszaniu pasza lecznicza moze zosta¢ zgranulowana. Warunki
granulowania obejmujg jednorazowe traktowanie sktadnikow parg przez 5 minut oraz granulowanie w
temperaturze nie wyzszej niz 70° C w normalnych warunkach.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Przechowywa¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po uptywie ,,EXP”.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub granulowanej paszy: 1 miesigc.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ostre przypadki i cigzko chore $winie, ktore pobierajg ograniczong ilo$¢ pokarmu i wody, powinny
by¢ leczone za pomocg odpowiednich produktéw dozylnych.

Generalnie szczepy B. hyodysenteriae maja wyzsze warto$ci najmniejszego stezenie hamujgcego
(MIC) w przypadkach opornosci na dziatanie innych makrolidow, np. tylozyny. Warto$¢ kliniczna
ograniczonej wrazliwosci nie jest w pelni zbadana. Oporno$¢ krzyzowa pomigdzy tylwalozyng i
innymi makrolidami nie moze zosta¢ wykluczona.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W celu ograniczenia ryzyka infekcji wtornej nalezy postepowac zgodnie z dobrg praktyka higieniczng
oraz dobrg praktyka zarzadzania.

Oparcie leczenia na badaniach opornosci bakterii wyizolowanych od zwierzat wydaje si¢ by¢ rozsadna
praktyka kliniczng. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie winno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
(regionalne, pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami moze zwigksza¢ ryzyko
rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi makrolidami, w

zwigzku z mozliwo$cig wystapienia opornosci krzyzowe;j.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Wykazano, ze tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwosci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych. Z
tego wzgledu, osoby o znanej nadwrazliwosci na tylwalozyne powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z premiksem do sporzadzania
paszy leczniczej nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skorg i blonami §luzowymi. Podczas
mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy 1 sprzetu
ochronnego, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice ochronne, potmaska odpowiadajaca
normie europejskiej EN 149 lub maska wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140, z filtrem
spelniajacym wymagania normy EN 143. Zanieczyszczong skore nalezy umyc.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego Aivlosin stosowanego w czasie cigzy i laktacji
nie zostalo okreslone. Stosowaé go nalezy wylacznie zgodnie z oceng bilansu ryzyka/korzysci
dokonang przez prowadzgcego lekarza weterynarii. Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaty
dziatania teratogennego. Toksycznos$¢ dla matki obserwowano u gryzoni przy dawkach 400 mg
tylwalozyny na kg masy ciata i wyzszych. U myszy przy dawkach powodujacych toksyczno$¢ dla
matki obserwowano niewielkie obnizenie masy ciata ptodu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):

Nie zauwazono objawow nietolerancji u rosngcych swin przy dawkach do 10 razy wigkszych od
zalecanych.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu).

15. INNE INFORMACJE
Dostepny w opakowaniach o zawartosci 2 kg, 5 kg lub 20 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie. Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne
zalecenia wlaczania premiksow z lekiem do paszy ostatecznej.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA

Legeweg 1571,

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

58



javascript:%20internSendMess('animal.health@ecuphar.be')
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:info@sevaron.cz
mailto:dunavet-bp@dunavet.hu
mailto:sal@salfarm.dk
mailto:sales@ecoanimalhealth.com
mailto:info@ecuphar.de
mailto:info@ecuphar.nl
mailto:Scan@salfarm.com

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

59



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

Ceské 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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ULOTKA INFORMACYJNA:
Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla Swin
(zataczono do opakowania bezposredniego jako etykiete rozktadang
lub do saszetki 400 g jako etykiete dodatkowa)

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla $win
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

Bialy granulat.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie oraz metafilaktyka proliferacyjnej enteropatii u §win (zapalenie jelita krgtego)
spowodowanej przez Lawsonia intracellularis.

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc u §win spowodowanego przez wrazliwe
szczepy Mycoplasma hyopneumoniae.

Przed rozpoczgciem postgpowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia.

Aby dobra¢ prawidlowg dawke, nalezy ustali¢ doktadng mase ciata. Nalezy kontrolowac spozycie
wody, a w razie potrzeby dostosowac¢ stezenie produktu, aby nie dopusci¢ do podawania zbyt matych

dawek.

Produkt nalezy doda¢ do takiej objetosci wody, jaka swinie spozywaja w ciggu doby. W okresie
leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody do picia.

Proliferacyjna enteropatia u §win (zapalenie jelita kretego) spowodowana przez Lawsonia
intracellularis

Dawka tylwalozyny wynosi 5 mg na kg masy ciala na dobg, podawana w wodzie do picia, przez
5 kolejnych dni.

Nalezy obliczy¢ calkowitg ilo$¢ potrzebnego produktu zgodnie z nastepujacym réwnaniem:

Masa catkowita produktu w gramach = masa catkowita wyznaczonej do leczenia $wini o najwigkszej
masie ciata w kg x liczba $win x 5/ 625.

Nalezy wybra¢ odpowiednig ilo$¢ saszetek, zgodnie z wymagang ilo$cia produktu.

Saszetka 40 g wystarcza do leczenia facznie 5000 kg $win (np. 250 $win, sposrod ktorych §winia o
najwickszej masie ciala wazy 20 kg) przez jedng dobe.

Saszetka 160 g wystarcza do leczenia tacznie 20 000 kg §win (np. 400 $win, sposrdd ktorych $winia o
najwickszej masie ciala wazy 50 kg) przez jedng dobe.

Saszetka 400 g wystarcza do leczenia tgcznie 50 000 kg $win (np. 1 000 §win, sposrod ktorych $winia
o najwigkszej masie ciata wazy 50 kg) przez jedna dobe.

Enzootyczne zapalenie pluc u swin spowodowane przez wrazliwe szczepy Mycoplasma
hyopneumoniae

Dawka tylwalozyny wynosi 10 mg na kg masy ciata na dobe, podawana w wodzie do picia, przez
5 kolejnych dni.

Nalezy obliczy¢ calkowitg ilo$¢ potrzebnego produktu zgodnie z nastepujagcym réwnaniem:

Masa catkowita produktu w gramach = masa catkowita wyznaczonej do leczenia $wini o najwigkszej
masie ciata w kg x liczba $win wyznaczonych do leczenia x 10/ 625
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Nalezy wybra¢ odpowiednig ilo$¢ saszetek, zgodnie z wymagang iloScig produktu.

Saszetka 40 g wystarcza do leczenia facznie 2500 kg $win (np. 125 $win, sposrod ktorych §winia o
najwickszej masie ciala wazy 20 kg) przez jedng dobe.

Saszetka 160 g wystarcza do leczenia tacznie 10 000 kg $win (np. 200 $win, sposrod ktorych Swinia o
najwickszej masie ciala wazy 50 kg) przez jedna dobe.

Saszetka 400 g wystarcza do leczenia tacznie 25 000 kg $win (np. 500 $win, sposrod ktorych Swinia o
najwickszej masie ciala wazy 50 kg) przez jedna dobe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby uzyska¢ prawidtowa dawke, do odmierzania potrzebnej ilosci produktu nalezy stosowac
odpowiednio skalibrowang wage o wysokim stopniu doktadnosci.

Produkt leczniczy weterynaryjny mozna dodawa¢ bezposrednio do systemu dostarczajacego wode do
picia lub najpierw zmieszac¢ z mniejszg iloscig wody, a nastgpnie dodac uzyskany roztwor
podstawowy do systemu dostarczajacego wode do picia.

Podczas bezposredniego dodawania produktu do systemu dostarczajacego wode do picia, zawartos$¢
saszetki nalezy rozsypac na powierzchni wody i starannie miesza¢ do momentu uzyskania
przezroczystego roztworu (zwykle w ciggu 3 min).

Podczas przygotowania roztworu podstawowego maksymalne stezenie powinno wynosic¢ 40 g
produktu na 1500 ml wody, 160 g produktu na 6000 ml wody lub 400 g produktu na 15000 ml wody.
Roztwor nalezy miesza¢ przez 10 minut. Po zakoficzeniu mieszania, jakiekolwiek pozostate
zmgtnienie roztworu nie wplywa na skuteczno$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nalezy przygotowac¢ tylko konieczng ilo§¢ wody do picia zawierajacej produkt, ktora pokryje dzienne
zapotrzebowanie. Wodg do picia zawierajaca lek nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Po zakonczeniu leczenia system dostarczajacy wodg do picia nalezy odpowiednio wyczyscié, aby
zapobiec podawaniu substancji czynnej w ilo$ci ponizej wartosci terapeutycznych.

W celu obnizenia ryzyka infekcji wtornej i ograniczenia powstania opornosci oprocz
antybiotykoterapii nalezy wdrozy¢ dobra praktyke zarzadzania i dobra praktyke higieniczna.
10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: 2 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
40 g saszetka: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
160 g saszetka: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
400 g saszetka: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie ,,EXP”.

Okres waznosci wody do picia zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny: 24 godziny.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku powaznie chorych §win, przy zmniejszonym spozyciu wody, $winie nalezy leczy¢
odpowiednim, przepisanym przez lekarza weterynarii, produktem leczniczym weterynaryjnym
podawanym iniekcyjnie.

Po podaniu zalecanej dawki zmiany w ptucach oraz inne objawy kliniczne ulegajg ztagodzeniu, ale
zakazenie Mycoplasma hyopneumoniae nie jest eliminowane.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosujac produkt, nalezy mie¢ na uwadze oficjalne krajowe i regionalne wytyczne dotyczace leczenia
przeciwdrobnoustrojowego.

W celu ograniczenia ryzyka infekcji wtornej nalezy postepowac zgodnie z dobrg praktyka higieniczng
i dobrg praktyka zarzadzania.

Oparcie leczenia na badaniach opornosci bakterii wyizolowanych od zwierzat wydaje si¢ by¢ rozsadna
praktyka kliniczng. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie winno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
(regionalne, pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczgce opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodne z instrukcjami zawartymi w ulotka
informacyjna moze zwigkszac¢ ryzyko rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejszac
skuteczno$¢ leczenia innymi makrolidami, w zwigzku z mozliwoscia wystgpienia opornosci
krzyzowej.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac lek przeciwbakteryjny, ktory charakteryzuje sie
nizszym ryzykiem selekcji lekoopornosci bakterii, jesli jest dostgpny dla tego samego wskazania, w
przypadkach, w ktorych badanie wrazliwosci wskazuje, ze takie postepowanie prawdopodobnie bedzie
skuteczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Wykazano, ze tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwosci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych.
Z tego wzgledu, osoby o znanej nadwrazliwosci na tylwalozyne powinny unikaé¢ kontaktu z tym
produktem.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z woda zawierajacg lek nalezy
unikaé¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skorg i blonami §luzowymi. Podczas mieszania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktére sktadajg
si¢ nieprzepuszczalne rgkawice ochronne, pdtmaska odpowiadajaca normie europejskiej EN 149 lub
maska wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140, z filtrem spelniajacym wymagania
normy EN 143. Zanieczyszczong skore nalezy umyc.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u $win w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okreslone. Produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny

bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaty dzialania teratogennego. U gryzoni toksycznos¢ dla
matek obserwowano przy dawkach 400 mg tylwalozyny na kg masy ciata i wickszych. U myszy przy
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dawkach powodujacych toksycznos$¢ dla matek zaobserwowano nieznaczng redukcje masy ciata
ptodu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawdw nietolerancji u $win przy dawkach do 100 mg tylwalozyny na kg masy

ciala przez 5 dni.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu).

15. INNE INFORMACJE

Dostepny w saszetkach zawierajacych 40 g, 160 g lub 400 g granulatu. Niektdre wielkosci opakowan
mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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 Kapdtrtoa
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

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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ULOTKA INFORMACYJNA:
Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla bazantow
(dotaczona do opakowania bezposredniego w postaci etykiety w formie harmonijki
lub do saszetki 400 g w postaci etykiety dodatkowe;j)

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Acme Drugs s.r.1.

Via Portella della Ginestra 9/a

42025 CAVRIAGO (RE)

Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla bazantow
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 625 mg/g.

Bialy granulat.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie chorob uktadu oddechowego wywoltywanych przez Mycoplasma gallisepticum u bazantow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bazanty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia.
Dawka wynosi 25 mg tylwalozyny na kg m.c. na dob¢ w wodzie do picia przez 3 kolejne dni.

Nalezy okresli¢ taczng mase ciata (w kilogramach) wszystkich leczonych ptakdéw. Przyktadowo, jedna
saszetka 40 g wystarcza do leczenia tacznie 1000 ptakow o sredniej masie ciata 1 kg; jedna saszetka
400 g wystarcza do leczenia tacznie 10,000 ptakoéw o sredniej masie ciata 1 kg.

W celu przygotowania odpowiedniej dawki konieczne moze by¢ przygotowanie stezonego roztworu
bazowego (np. w celu leczenia ptakow o facznej masie ciata 500 kg nalezy uzy¢ tylko 50%
przygotowanego roztworu z saszetki 40 g).

Nalezy doda¢ produkt leczniczy weterynaryjny do ilosci wody, ktora ptaki spozyja w czasie jednej
doby. W okresie leczenia nie powinno by¢ dostegpne zadne inne zrodto wody do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ mieszany bezposrednio w uktadzie dostarczajacym
wodg do picia lub moze by¢ najpierw przygotowany jako stezony roztwor bazowy w mniejszej
objetosci wody, a nastgpnie dodany do uktadu dostarczajacego wode do picia.

Podczas dodawania produktu leczniczego weterynaryjnego bezposrednio do uktadu dostarczajacego
wode do picia nalezy rozsypa¢ granulat na powierzchni wody. Roztwor nalezy nastgpnie doktadnie
wymieszaé, aby uzyskac klarowny roztwor (zwykle w ciggu 3 minut).

Podczas przygotowywania stgzonego roztworu bazowego maksymalna ilo§¢ produktu nie powinna
by¢ wigksza niz 40 g produktu na 1500 ml wody. Przy przygotowaniu takiego st¢zenia konieczne jest
mieszanie roztworu przez 10 minut. Jakiekolwiek pozostale po tym okresie czasu zmgtnienie nie ma
wplywu na skutecznos¢ produktu.

Nalezy przygotowac¢ tylko konieczng ilo§¢ wody do picia zawierajacej produkt, ktora pokryje dzienne
zapotrzebowanie.

Wodg do picia zawierajaca lek nalezy wymienia¢ co 24 godzin.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni.
Nie nalezy wypuszcza¢ bazantdw przez przynajmniej dwa dni po zakonczeniu leczenia.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z zamiarem

pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

70



40 g saszetka: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

400 g saszetka: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie ,,EXP”.

Okres waznosci wody do picia zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenie dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Leczenie nalezy rozpocza¢ mozliwie jak najszybciej po zaobserwowaniu objawow klinicznych
sugerujacych zakazenie mykoplazma.
Nalezy leczy¢ wszystkie ptaki w narazonym stadzie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W celu obnizenia ryzyka ponownego rozwoju zakazenia nalezy stosowac dobra praktyke zarzadzania i
higieny.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci bakterii izolowanych ze zwierzat.
Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne (regionalne,
pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie ze wskazoéwkami zawartymi w instrukcji
moze zwicksza¢ ryzyko rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia

innymi makrolidami, w zwigzku z mozliwos$cig wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwosci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych. Z tego wzgledu,
osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tylwalozyne powinny unika¢ jakiegokolwiek kontaktu z tym
produktem.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z woda zawierajaca lek nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skorg 1 blonami §luzowymi. Podczas mieszania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktére sktadajg
si¢ nieprzepuszczalne rgkawice ochronne, pétmaska odpowiadajaca normie europejskiej EN 149 lub
maska wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140, z filtrem spelniajacym wymagania
normy EN 143. Zanieczyszczong skore nalezy umyc.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Nie$nos¢:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano objawow nietolerancji u ptactwa przy dawkach do 150 mg tylwalozyny na kg
masy ciala podawanej przez 5 dni.
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Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczgce powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu).

15. INNE INFORMACJE

Dostepny w saszetkach zawierajacych 40 g lub 400 g produktu. Niektore wielkosci opakowan moga
nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ecuphar NV/SA Magnum Veterinarija, UAB
Legeweg 1571, 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
teneon: +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
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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

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 (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
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Hrvatska

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Romania

SC MARAVET SA

Baia Mare

Maravet,

Street No 1

Tel: +40 262 211 964

Email : office@maravet.com

Ireland

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenija

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Island

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

Dublin 4

D04 TR29

IRELAND

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com

Slovenska republika
Sevaron s.r.0.

Palackého 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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1.

ULOTKA INFORMACYJNA
Aivlosin 42,5 mg/g proszek doustny dla §win

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Acme Drugs s.r.1.

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

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aivlosin 42,5 mg/g proszek doustny dla $win
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

3.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny) 42,5 mg/g.

Bezowy ziarnisty proszek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

. Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc u §win, wywotywanego przez wrazliwe
szczepy Mycoplasma hyopneumoniae. Przy stosowaniu zalecanego dawkowania nie nastgpuje
wyleczenie zakazenia Mycoplasma hyopneumoniae, jednakze obniza si¢ poziom uszkodzenia
ptuc i zmniejszenia masy ciala.

o Leczenie rozrostowego zapalenia jelit u §win, wywotywanego przez Lawsonia intracellularis.

o Leczenie i metafilaktyka dyzenterii §win w stadach, w ktorych choroba zostata zdiagnozowana.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie doustn.
Do stosowania u pojedynczych §win na farmach, gdzie liczba $win otrzymujacych produkt leczniczy
jest niewielka. W wigkszych grupach nalezy stosowaé pasz¢ zawierajacg premiks.

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia pluc u §win

Dawka wynosi 2,125 mg tylwalozynyny na kg m.c. na dobe, przez 7 kolejnych dni.

Wtérna infekcja wywotana przez organizmy takie jak Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae moze powodowaé powiklania enzootycznego zapalenia pluc i wymagacé leczenia
celowanego.

Leczenie rozrostowego zapalenia jelit u §win (zapalenie jelita kretego)
Dawka wynosi 4,25 mg tylwalozyny na kg m.c.na dobe, przez 10 kolejnych dni.

Leczenie i metafilaktyka dyzenterii Swin
Dawka wynosi 4,25 mg tylwalozyny na kg m.c.na dobe, przez 10 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wiasciwg dawke uzyskuje si¢ przez doktadne zmieszanie produktu Aivlosin z okoto 200 - 500 g
paszy, a nastegpnie doktadne zmieszanie uzyskanego premiksu z pozostatg czescig porcji dzienne;.

Do odmierzania ilosci produktu Aivlosin przeznaczonego do zmieszania z dzienng porcjg paszy,
zgodnie z ponizszg tabela, do produktu dotaczone sg miarki w 2 wielkosciach. Pasze zmieszang z
proszkiem doustnym podawac¢ jako jedyne zrodto pokarmu przez okres czasu zalecany powyzej.

Nalezy zwazy¢ $winig, ktora bedzie leczona 1 ustali¢ ilo$¢ paszy, ktora $winia najprawdopodobnie;j
spozyje, na podstawie zalozenia, ze spozycie dobowe jest rOwnowazne 5% masy ciata. Nalezy wziac
pod uwage $winie, u ktorych dzienne spozycie paszy jest obnizone. Prawidtowa ilo$¢ produktu
Aivlosin 42,5 mg/g proszek doustny powinna zosta¢ dodana w kubetku lub innym pojemniku do
oszacowanej porcji dobowej paszy dla kazdej ze Swin, a nastepnie doktadnie wymieszana.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ dodawany wylacznie do suchej, niegranulowanej
paszy.

Rozrostowe zapalenie jelit u §win
Enzootyczne zapalenie pluc u §win (zapalenie jelita kretego) i dyzenteria
2,125 mg/kg mc. Swin
4,25 mg/kg mc.
Zakres Wielko$¢ | Tlosé Zakres Wielko$é | Ilosé
mc.(kg) miarki miarek mc.(kg) miarki miarek
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 Sml 1
39-67 5Sml 1 34-67 Sml 2
68-134 5Sml 2 68-100 5ml 3
135-200 5Sml 3 101-134 S5ml 4
201-268 Sml 4 135-200 Sml 6
201-268 S5ml 8
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Uwaga: odmierzajac produkt nalezy stosowa¢ ptaskie miarki.

Ostre przypadki oraz powaznie chore $winie, spozywajace obnizong ilo$¢ paszy, powinny by¢ leczone
odpowiednim produktem leczniczym weterynaryjnym podawanym w postaci iniekcji.

Oproécz leku nalezy stosowa¢ dobra praktyke zarzadzania i higieny, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia
oraz oby kontrolowaé¢ ewentualny rozwdj opornosci.
10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: 2 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie ,,EXP”.

Niewykorzystang w ciagu 24 godzin pasz¢ z domieszka proszku doustnego nalezy usunaé.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ostre przypadki i cigzko chore $winie, ktdre pobierajg ograniczong ilo$¢ pokarmu i wody, powinny
by¢ leczone za pomoca odpowiednich produktéw dozylnych.

Ogdlnie szczepy B. hyodysenteriae maja wieksze warto$ci najmniejszego stezenia hamujacego (MIC)
w przypadkach opornos$ci na inne makrolidy, np. tyrozyne. Kliniczny odpowiednik tej zmniejszone;j

czuto$ci nie zostal w petni okreslony.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia opornosci krzyzowej z innymi antybiotykami
makrolidowymi.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Praktyka kliniczna zaleca planowanie leczenia w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii
wyizolowanych ze zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o
lokalne (regionalne, pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczace wrazliwosci bakterii
docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami moze zwigksza¢ ryzyko
rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia innymi makrolidami, w

zwigzku z mozliwoscig wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

W celu ograniczenia ryzyka infekcji wtormej nalezy postgpowac zgodnie z dobrg praktyka higieniczna
oraz dobrg praktyka zarzadzania.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
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Wykazano, ze tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwo$ci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych. Z
tego wzgledu, osoby o znanej nadwrazliwosci na tylwalozyng powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z proszkiem doustnym nalezy
unikaé¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skorg i blonami §luzowymi. Podczas mieszania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktére sktadajg
si¢ nieprzepuszczalne rgkawice ochronne, pdtmaska odpowiadajaca normie europejskiej EN 149 lub
maska wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140, z filtrem spelniajacym wymagania
normy EN 143. Zanieczyszczong skorg nalezy umy¢.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu Aivlosin stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone u §win.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaly dziatania
teratogennego. Toksyczno$¢ matczyng obserwowano u gryzoni przy dawkach 400 mg tylwalozyny na
kg mc. i wyzszych. U myszy obserwowano niewielkg redukcje masy ciata ptodu przy dawkach
wywotujacych toksycznos¢ matczyng.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zauwazono objawow nietolerancji u rosngcych §win przy dawkach do 10 razy wigkszych od

zalecanych.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu).

15. INNE INFORMACJE
Dostepny w szaszetkach zawierajacych 500 g produktu.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien
Ecuphar NV/SA
Legeweg 1571,
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

Ceské 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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ULOTKA INFORMACYJNA:
Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw
(zataczono do opakowania bezposredniego jako etykiete rozktadang
lub do saszetki 400 g jako etykiete dodatkowa)

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Dublin 4

D04 TR29

IRLANDIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Acme Drugs s.r.1.

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
Tylwalozyna (jako winian tylwalozyny)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Tylwalozyna w postaci winianu 625 mg/g.

Bialy granulat.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury

Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego u kur powodowanych przez Mycoplasma
gallisepticum. Wystgpowanie choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczeciem postgpowania
metafilaktycznego.

Pomocniczo w zmniejszaniu wystgpowania objawow klinicznych i $miertelnosci wskutek chorob
uktadu oddechowego w stadach zagrozonych zakazeniem Mycoplasma gallisepticum in ovum z uwagi
na rozpoznanie choroby w populacji rodzicielskiej.

Indyki
Do leczenia choroby uktadu oddechowego powodowanej przez wrazliwe na tylwalozyneg szczepy

Ornithobacterium rhinotracheale u indykow.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADAN E
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury i indyki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia.

Kury

Do leczenia choroby uktadu oddechowego powodowanej przez wrazliwe szczepy Mycoplasma
gallisepticum:

Podaje si¢ 25 mg tylwalozyny na kg masy ciala dziennie w wodzie do picia przez 3 kolejne dni.

Podczas pomocniczego stosowania w zmniejszaniu wystgpowania objawow klinicznych i
$miertelno$ci (w warunkach zagrozenia zakazeniem Mycoplasma gallisepticum in ovum):.

Podaje si¢ 25 mg tylwalozyny na kg masy ciala dziennie w wodzie do picia przez 3 kolejne dni od 1-
szego dnia zycia. Nastepnie ponownie do wody do picia po raz drugi dodaje si¢ tylwalozyne w dawce
25 mg na kg masy ciala dziennie przez 3 kolejne dni w okresie zagrozenia, tj. w czasie narazenia na
stres, np. podczas szczepien (zwykle w wieku 2-3 tygodni).

Ustali¢ taczng mas¢ wszystkich kur (w kg) w populacji poddawanej leczeniu. Wybraé¢ odpowiednig
liczbe saszetek, zawierajacg wymagang ilo§¢ produktu.

Jedna saszetka 40 g wystarcza do leczenia tacznie 1000 kg kur (np. 20 000 ptakoéw o przecigtnej masie
ciata 50 g). Jedna saszetka 400 g wystarcza do leczenia tacznie 10 000 kg kur (np. 20 000 ptakow o
przecietnej masie ciata 500 g)

Aby prawidlowo dobra¢ dawke, konieczne moze by¢ uzycie stezonego (podstawowego) roztworu (np.
do leczenia ptakow o tacznej masie 500 kg nalezy stosowac jedynie 50% podstawowego roztworu
przygotowanego z saszetki 40 g).

Produkt nalezy doda¢ do takiej objetosci wody, jaka kury spozywaja w ciagu jednego dnia. W okresie
leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrédet wody do picia.

Indyki
Do leczenia choroby uktadu oddechowego powodowanej przez wrazliwe na tylwalozyne szczepy

Ornithobacterium rhinotracheale:
Dawkowanie wynosi 25 mg tylwalozyny na kg masy ciata na dobe, do podania w wodzie do picia
przez 5 kolejnych dni.

Nalezy okresli¢ taczng mase ciata (w kilogramach) wszystkich leczonych indykéw. Wybraé
odpowiednig liczbe saszetek, zawierajaca wymagang ilos¢ produktu.
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Jedna saszetka 40 g wystarcza do leczenia tacznie 1000 kg indykéw (np. 10 000 ptakoéw o przecigtnej
masie ciata 100 g). Jedna saszetka 400 g wystarcza do leczenia tacznie 10 000 kg indykow (np. 10 000
indykoéw o przecigtnej masie ciata 1 kg).

W celu przygotowania odpowiedniej dawki konieczne moze by¢ przygotowanie stezonego roztworu
bazowego (np. w celu leczenia ptakow o facznej masie ciata 500 kg nalezy uzy¢ tylko 50%
przygotowanego roztworu z saszetki 40 g).

Produkt nalezy doda¢ do objetosci wody, ktora indyki spozywaja w ciggu doby. W okresie leczenia
zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny mozna dodawa¢ bezposrednio do systemu dostarczajacego wode do
picia lub najpierw zmieszaé roztwor podstawowy z mniejsza ilosciag wody, a nastepnie doda¢ do
systemu dostarczajgcego wode.

Podczas bezposredniego dodawania produktu do systemu dostarczajacego wode do picia zawartos¢
saszetki nalezy rozrzuci¢ na powierzchni wody i starannie miesza¢ do uzyskania klarownego roztworu
(zwykle w ciggu 3 minut).

Podczas stosowania roztworu podstawowego maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 40 g na
1500 ml lub 400 g produktu na 15 litréw wody, a czas mieszania roztworu wynosi 10 minut. Po
zakonczeniu mieszania ewentualne zmgtnienie roztworu nie wptywa na skuteczno$¢ produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Nalezy przygotowac¢ tylko konieczng ilo$¢ wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny, ktora
pokryje dzienne zapotrzebowanie.

Wodg do picia zawierajaca lek nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni.
Jaja (kury): zero dni.

Indyki: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac na 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

40 g saszetka: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

400 g saszetka: nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Okres trwatosci po otwarciu opakowania bezposredniego: 5 tygodni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie "EXP".

Okres waznosci wody do picia zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny: 24 godziny.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W celu ograniczenia ryzyka infekcji wtdrnej nalezy wprowadzi¢ wlasciwe procedury zarzgdzania i
utrzymania higieny.

Strategia postgpowania w zakazeniach wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum powinna
obejmowac dzialania zmierzajace do wyeliminowania drobnoustroju z populacji rodzicielskiej.

Zakazenia wywotane przez Mycoplasma gallisepticum ulegaja redukcji, lecz nie ulegajg eliminacji
przy stosowaniu dawek zalecanych.

Lek nalezy stosowac wytacznie w celu krotkotrwatego ztagodzenia objawow klinicznych w stadach
rodzicielskich w oczekiwaniu na potwierdzenie rozpoznania zakazenia wywotanego przez
Mycoplasma gallisepticum.

Oparcie leczenia na badaniach opornos$ci bakterii wyizolowanych od zwierzat wydaje si¢ by¢ rozsadng
praktyka kliniczng. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie winno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
(regionalne, pochodzace z farmy) dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPL
moze zwigkszac ryzyko rozwoju i selekcji bakterii opornych oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi makrolidami, w zwigzku z mozliwos$cig wystapienia opornosci krzyzowe;j.

W badaniach terenowych dotyczacych wptywu leczenia i metafilaktyki na mykoplazmoze wszystkie
ptaki (w wieku okoto 3 tygodni) otrzymaty produkt, gdy objawy kliniczne byty widoczne u 2-5%
stada. W dniu 14. od rozpoczecia leczenia zaobserwowano zachorowalnos¢ w zakresie 16,7-25,0% i
$miertelno$¢ w zakresie 0,3-3,9% w grupie leczonej w poréwnaniu do zachorowalnosci w zakresie
50,0-53,3% i $miertelnosci w zakresie 0,3—4,5% w grupie nieleczone;.

W dalszych badaniach terenowych piskletom ze stada rodzicielskiego, w ktorym stwierdzono oznaki
zakazenia Mycoplasma gallisepticum, podawano produkt Aivlosin przez pierwsze trzy dni zycia a
nastepnie drugg kuracj¢ miedzy 16. a 19. dniem zycia (okres narazenia na stres). Po 34 dniach od
rozpoczecia leczenia zaobserwowano zachorowalno$¢ w zakresie 17,5-20,0% i $miertelno$¢ w
zakresie 1,5-2,3% w grupach leczonych w poréwnaniu do zachorowalno$ci w zakresie 50,0-53,3% 1
$miertelnosci w zakresie 2,5-4,8% w grupach nieleczonych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Wykazano, ze tylwalozyna powoduje reakcje nadwrazliwo$ci (alergie) u zwierzat laboratoryjnych. Z
tego wzgledu, osoby o znanej nadwrazliwosci na tylwalozyne powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Podczas mieszania produktu leczniczego weterynaryjnego i kontaktu z wodg zawierajaca lek nalezy
unikaé¢ bezposredniego kontaktu z oczami, skorg i blonami §luzowymi. Podczas mieszania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktadaja
si¢ nieprzepuszczalne rgkawice ochronne, pdtmaska odpowiadajaca normie europejskiej EN 149 lub
maska wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie EN 140, z filtrem spelniajacym wymagania
normy EN 143. Zanieczyszczong skorg nalezy umy¢.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Nie$nos¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone u indykow.

Produkt mozna stosowaé u kur znoszacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi i u ptakéw
rozptodowych produkujacych jaja do wylggu broilerow lub niosek przeznaczonych do remontu stada.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie zaobserwowano objawow nietolerancji u ptactwa przy dawkach do 150 mg tylwalozyny na kg
masy ciata podawanej przez 5 dni.

Nie obserwowano niekorzystnego wptywu na produkcje jaj, ptodnos¢ jaj, wykluwalno$¢ ani
zywotno$¢ kurczat w przypadku stad rodzicielskich brojlerow przy stosowaniu tylwalozyny w dawce

75 mg na kg masy ciala na dobg przez 28 kolejnych dni.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

<data>

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu).

15. INNE INFORMACJE

Lek Aivlosin 625 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla kur i indykow dostgpny jest w
saszetkach zawierajacych 40 g lub 400 g produktu. Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢
dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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 335529 50 Tel.: +370 688 96944

Email : info@vaccifar.com Email: info@magnumvet.lt
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Peny06smka 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
Vaccifar BVBA

Sint Damiaanstraat 18
B-2160 Wommelgem
BELGIUM

Tel : +32 33552950
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 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 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

EALada

DG Nucleus EINE
N.Xapitov 11

43100 Kapditoa
TnA:+302441073034

Email: info@vkk.gr

Osterreich
Gallicare GbR
Leopoldstrape 116,
06366 Kothen
Deutschland
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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 58c

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

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
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Italia

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

20124

Milano

Tel: +39 (0)02829 50604

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL 99

24101

Salo

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

Kvmpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd

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

TnA: + 357 24813333

Sverige
Salfarm Scandinavia AB

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

Latvija

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

United Kingdom (Northern Ireland)
ECO Animal Health Limited

The Grange,

100 The High Street

London N14 6BN

Tel: +44 (0) 20 8447 8899

Email: sales@ecoanimalhealth.com
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